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PAKKAUSSELOSTE: TIETOA KAYTTAJALLE

PIVMECILLINAM APOGEPHA 400 MG
TABLETTI, KALVOPAALLYSTEINEN

pivmesillinaamihydrokloridi

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat 1&&kkeen ottamisen, sillé se siséaltda sinulle
tarkeitatietoja.

Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

Jos sinulla on kysyttavaa, k&d&nny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Tama ladke on maaratty vain sinulle eikd sité tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, k&&nny laékarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Tama koskee my6s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Pivmecillinam Apogepha on ja mihin sitd kdytetddn

2. Mité sinun on tiedettéva, ennen kuin otat Pivmecillinam Apogephaa
3. Miten Pivmecillinam Apogephaa otetaan

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Pivmecillinam Apogephan sailyttdminen

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

1. MITAPIVMECILLINAM APOGEPHA ONJAMIHINSITA KAYTETAAN

Pivmecillinam Apogephan vaikuttava aine on pivmesillinaami. Se on antibiootti, jota k&ytetddn bakteerien
aiheuttamien virtsatieinfektioiden hoitoon.

Pivmesillinaamia, jota Pivmecillinam Apogepha siséltda, voidaan joskus kayttdd myods muiden kuin tassa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa la&kérilt4, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. MITASINUN ON TIEDETTAVA, ENNEN KUINOTAT PIVMECILLINAM APOGEPHAA
Ala ota Pivmecillinam Apogephaa

jos olet allerginen pivmesillinaamille tai timéan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
jos olet allerginen (yliherkkd) penisilliinille tai kefalosporiineille (antibiootteja)

jos sinulla on todettu ruokatorven ahtauma ja/tai umpeuttavia muutoksia ruoansulatuskanavassa

jos sinulla on todettu perinndllinen aineenvaihdunnan hairio, joka saattaa esimerkiksi vahentéé
karnitiini-nimisen aineen maaréé elimistossasi

jos sinulla on todettu perinnéllinen aineenvaindunnan hairid, joka lisdd happojen méaaréé veressa
(asidemia) tai virtsassa (asiduria).

Varoitukset javarotoimet

Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Pivmecillinam
Apogephaa, jos:

sinulla on todettu porfyria (harvinainen aineenvaihduntasairaus)

sinulla on todettu karnitiinin (erds aminohappo) vaje

sinulla on epétasapainossa oleva diabetes

sinulle tulee vaikea ripuli Pivmecillinam Apogepha —hoidon aikana.
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Muut ld8ke valmisteet ja Pivmecillinam Apogepha

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet dskettain k&yttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd. Jos Pivmecillinam Apogephaa kdytetddn samanaikaisesti tiettyjen muiden
la&kkeiden kanssa, joko Pivmecillinam Apogephan tai ndiden muiden ld&kkeiden vaikutus saattaa muuttua.

On erityisen tarke&4 kertoa laakarille, jos kaytat jotakin seuraavista ladkkeista:
metotreksaatti (kdytetddn reuman, syévan ja psoriaasin hoitoon)

probenesidi (k&ytetadé&n kihdin hoitoon).
Kerro ladkérille myos, jos kaytat talla hetkelld valproaattia (epilepsian hoidossa kaytettava kouristuslaake).

Raskaus, imetys ja hedeImallisyys

Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laékarilta
tai apteekista neuvoa ennen tdman laédkkeen kayttoa.

Raskaus:
Pivmecillinam Apogephaa voidaan tarvittaessa kdyttaa raskauden aikana.

Imetys:
Pivmecillinam Apogephaa voidaan kayttad imetyksen aikana.

Hedelmallisyys
Hedelmallisyyttd koskevia Kliinisia tutkimuksia ei ole tehty.

Ajaminen ja koneiden kayttd

Pivmecillinam Apogepha ei vaikuta ajokykyyn tai kykyyn kéyttaa koneita.

3. MITENPIVMECILLINAM APOGEPHAA OTETAAN

Ota t4ta laédkettd juuri siten kuin ladkari on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet laakarilta tai apteekista, jos olet epavarma.

Kéytto aikuisille ja nuorille
Suositeltu annos on yksi tabletti (400 mg) 3 kertaa vuorokaudessa 3 paivan ajan.

Kéytto lapsille

Pivmecillinam Apogepha 400 mg ei suositella lapsille.

Ota tabletit istuvassa tai seisovassa asennossa. Juo aina véhintaan puoli lasillista vettéd tai muuta juomaa
kun otat tabletin. Ota tabletit mieluiten aterian yhteydessa vatsaoireiden vélttdmiseksi.

Jos otat enemman Pivmecillinam Apogephaa kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liilan suuren la&dkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut la&kettd vahingossa, ota aina
yhteyttd [d&kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09-471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi. Ota pakkaus ja mahdolliset jaljelld olevat tabletit mukaasi.

Liian suuri annos voi aiheuttaa pahoinvointia, oksentelua ja mahatulehdusta (gastriitti).
Jos unohdat ottaa Pivmecillinam Apogephaa

Ota unohtunut annos heti kun muistat. Ota seuraava annos vasta 4 tunnin kuluttua, jotta tdmén la&dkkeen
maaré elimistossasi pysyy tasaisena. Tadman jalkeen jatka ladkkeen ottamista ohjeiden mukaan. Muista
ottaa ladke séd&nnollisesti.



Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtuneen annoksen.
Jos lopetat Pivmecillinam Apogephan oton

Ota tabletteja niin kauan kuin laédkari on méaérannyt. On tarke&a, etta otat kuurin loppuun, vaikka olosi
alkaisi tuntua paremmalta jo muutaman péivén jalkeen. Jos lopetat tdman ladkkeen ottamisen liian pian,
oireet saattavat palata.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, k&d&nny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki laakkeet, taméakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Vakavimpia haittavaikutuksia ovat seuraavat:

Melko harvinainen: saattaa esiintyd enintddn 1 potilaalla 100:sta.
yliherkkyydesta johtuva dkillinen ihottuma, kasvojen ja/tai kurkun turvotus, hengitysvaikeudet tai
pyortyminen (anafylaktinen reaktio).
ihon ja limakalvojen verenvuoto ja ihon mustelmat johtuen veressa tapahtuneista muutoksista
(verihiutaleiden niukkuus eli trombosytopenia).

vaikea ja pysyva verinen ripuli, johon liittyy vatsakipua ja kuumetta (pseudomembranoottinen koliitti).

Hakeudu valittomasti ladkarin hoitoon, silla voit tarvita kiireellista hoitoa.

Muita haittavaikutuksia:

Yleisia haittavaikutuksia: saattaa esiintya enintddn 1 potilaalla 10:sta
pahoinvointi

ripuli
emaétintulehdus tai -infektio (vulvovaginaalinen sienten aiheuttama infektio).

Melko harvinaisia haittavaikutuksia: saattaa esiintya enintd&n 1 potilaalla 100:sta
oksentelu

koolonin (paksusuolen keskiosan) tulehdus, joka aiheuttaa ripulia (yleensa veren- ja limansekaista) ja
vatsakipua

vatsakipu

aterianjalkeiset vatsavaivat (dyspepsia)
vaikeudet ruoan pureskelussa tai nielemisessa. Tama voi johtua suun tai ruokatorven haavaumista tai
ruokatorven tulehduksesta, jotka aiheutuvat tablettien ottamisesta riittdmattomén vesimééran kanssa.
aiempaa useammin ilmeneva kuume tai tulehdukset. Td&ma voi johtua elimiston tietyn solutyypin
muuttumisesta.

lihasheikkous tai lihaskudoksen vaheneminen. Tamé voi johtua karnitiini-nimisen aineen maaran
vahenemisesté elimistGssa.

paansarky

huimaus

hutera olo

ihon tai silmien keltaisuus

epatavallisen tumma virtsa

ihottuma

nokkosihottuma (urtikaria)

ihon kutina

vasymys tai energian puute (uupumus)

Muita haittavaikutuksia, joita on esiintynyt Pivmecillinam Apogepha —valmisteen kaltaisia, saman luokan
antibiootteja saaneilla potilailla:
veri- ja maksa-arvojen muutokset. L&&kéri voi kertoa enemman naista.
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Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Téméa
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 FIMEA

lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa taman ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. PIVMECILLINAM APOGEPHAN SAILYTTAMINEN
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kiyta Pivmecillinam Apogephaa lapipainopakkauksessa tai purkissa ja kotelossa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen kéyttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Lapipainopakkaus: Sailyta alle 25 °C. Pida alkuperéispakkauksessa. Herkka kosteudelle.
Purkki: Tama ladkevalmiste ei vaadi lampétilan suhteen erityisia sailytysolosuhteita. Pida pakkaus tiiviisti
suljettuna. Herkka kosteudelle.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eika havittad talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattomien la&kkeiden
havittdmisestd apteekista. N&in menetellen suojelet luontoa.

6. PAKKAUKSEN SISALTO JAMUUTA TIETOA

Mité Pivmecillinam Apogepha siséltaa

Vaikuttava aine on pivmesillinaamihydrokloridi. Yksi kalvopééllysteinen tabletti sisaltdd 400 mg.
Muut aineet tabletin ytimessa ovat mikrokiteinen selluloosa ja magnesiumstearaatti.
Muut aineet kalvopééllysteessa ovat hypromelloosi ja triasetiini.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Valkoinen tai luonnonvalkoinen, kapselin muotoinen, kaksoiskupera kalvopaallysteinen tabletti, jossa on
toisella puolella painanteena merkintd ”T” ja toisella puolella ”64”.

Pakkauskoot:
Léapipainopakkaus (lapipainettava): 9, 10, 15, 20, 90 ja 100 tablettia
Purkki: 10, 15 ja 20 tablettia.

Purkissa olevaa, piioksidia sisaltavaa pussia ei pida nielld. Se on kuivausainetta.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

APOGEPHA Arzneimittel GmbH
Kyffhauserstralle 27



01309 Dresden
Saksa

Talla 1d&ke valmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilla:

Suomi: Pivmecillinam Apogepha 400 mg
Saksa: Pivmelam 400 mg
TSekin tasavalta: Pivinorm

Tama pakkasseloste on tarkistettu viimeksi 21.07.2017



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

PIVMECILLINAM APOGEPHA 400 MG
FILMDRAGERADE TABLETTER

pivmecillinamhydroklorid

Lé&s nogaigenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lake medel. Den innehaller information
som &r viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva Idsa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Pivmecillinam Apogepha ar och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Pivmecillinam Apogepha
Hur du tar Pivmecillinam Apogepha

Eventuella biverkningar

Hur Pivmecillinam Apogepha ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

ok wbdNE

1. VAD PIVMECILLINAM APOGEPHA AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Det aktiva innehallsamnet i Pivmecillinam Apogepha, pivmecillinam, é&r ett antibiotikum som anvénds for
att behandla urinvégsinfektioner orsakade av bakterier.

Pivmecillinamhydroklorid som finns i Pivmecillinam Apogepha kan ocksa vara godkand for att behandla
andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. VAD DUBEHOVER VETA INNAN DU TARPIVMECILLINAM APOGEPHA
Ta inte Pivmecillinam Apogepha

om du ar allergisk mot pivmecillinam eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

om du é&r allergisk (6verkanslig) mot penicillin eller cefalosporiner

om du har en k&nd fortrangning av matstrupen och/eller hinder i mag-tarmkanalen

om du har en ké&nd rftlig &mnesomséttningsstorning som kan minska mangden av ett dmne i kroppen
som kallas karnitin

om du har en &rftlig &mnesomsattningsstdrning som innebdr att du har fér mycket syror i blodet
(acidemi) eller urinen (aciduri).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Pivmecillinam Apogepha:
om du har k&nd porfyri (en séllsynt &mnesomsattningsstorning)

om du har kand brist pa karnitin (aminosyra)
om du har instabil diabetes
om du far svar diarré under behandlingen med Pivmecillinam Apogepha.

Andra lakemedel och Pivmecillinam Apogepha



Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra lakemedel.
Effekten av vissa lakemedel kan forandras och vissa lakemedel kan forandra effekten av Pivmecillinam
Apogepha om de tas samtidigt.

Det &r sarskilt viktigt att du talar om for likaren om du anvander nagot av foljande lakemedel:
metotrexat (anvands for att behandla reumatism, cancer och psoriasis)

probenecid (anvénds for att behandla gikt).
Tala ocksa om for lakaren om du tar valproat (ett laikemedel for behandling av epilepsi).

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.

Graviditet:
Pivmecillinam Apogepha kan anvéndas under graviditet, om det anses nddvéndigt.

Amning:
Pivmecillinam Apogepha kan anvandas under amning.

Fertilitet
Inga kliniska fertilitetsstudier har utforts.

Korformaga och anvandning av maskiner

Pivmecillinam Apogepha paverkar inte formagan att kéra bil eller anvanda maskiner.

3. HURDU TARPIVMECILLINAM APOGEPHA

Taalltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Anvéndning till vuxna och ungdomar
Rekommenderad dos ar 1 tabletter (400 mg) 3 ganger dagligen under 3 dagar.

Anvandning till barn
Pivmecillinam Apogepha rekommenderas inte for barn.

Ta tabletterna nar du sitter eller star. Drick minst ett halvt glas vatten eller annan dryck nar du tar tabletten.
Du ska helst ta tabletterna i samband med en maltid for att undvika symtom fran magen.

Omdu har tagit for stor mangd av Pivmecillinam Apogepha

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) fér bedémning av risken samt radgivning.
Kom ihdg att ta med dig forpackningen och de tabletter du har kvar.

En for hog dos leder sannolikt till illamaende, krakningar och inflammation i magsacken (gastrit).
Omdu har glomt att ta Pivmecillinam Apogepha

Taden glomda dosen sa snart du kommer ihag det. Ta den foljande dosen forst efter 4 timmar sa att
mangden lakemedel i kroppen halls pa en jamn niva. Fortsatt darefter att ta lakemedlet enligt
anvisningarna. Kom ihdg att ta lakemedlet regelbundet.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Pivmecillinam Apogepha



Ta tabletterna sa lange lakaren har ordinerat. Det ar viktigt att du avslutar hela behandlingskuren, avenom
du borjar kianna dig béattre efter nagra dagar. Om du slutar ta detta lakemedel for tidigt kan symtomen
aterkomma.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa dem.
De vanligaste biverkningarnaar:

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp 1 av 100 anvandare
Plotsligt hudutslag, svullnad av ansikte och/eller svalg, andningssvarigheter eller svimning pa grund av

overkénslighet (anafylaktisk reaktion)

Blodning fran hud och slemhinnor och blaméarken pa huden pa grund av forandringar i blodet (lagt
antal blodplattar, kallas &ven trombocytopeni)

Svar ochinallande blodig diarré med magsmarta och feber (pseudomembrands kolit)

Sok omedelbart lakare, du kan be htva akut medicinsk vard.
Andra biverkningar:

Vanliga biverkningar: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare
[llamaende
Diarré
Infektion eller inflammation i slidan (vulvovaginal svampinfektion)

Mindre vanliga bive rkningar: kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare
Krakningar
Inflammation i tjocktarmen (kolon) som leder till diarré (vanligtvis med blod och slem) och magont
Magont
Matsmaltningsbesvar (dyspepsi)
Problem att tugga eller svélja maten; detta kan bero pa sar i munnen eller matstrupen eller
inflammation i matstrupen efter intag av tabletter med otillréckligt med vatska
Feber eller infektioner oftare; detta kan bero pa forandring av vissa typer av blodkroppar i kroppen
Muskelsvaghet eller muskelforlust; detta kan bero pa minskad mangd av ett amne som kallas karnitin i
kroppen
Huvudvark
Yrsel
Ostadighetskansla
Gulfargning av hud eller 6gon
Ovanligt morkfargad urin
Utslag
Nasselfeber (urticaria)
Hudklada (pruritus)
Trotthet och brist pa energi (utmattning)

Andra biverkningar som har uppkommit hos patienter som behandlats med antibiotika som tillhér samma
klass som Pivmecillinam Apogepha:
Forandringar av blod- och levervarden; lakaren kan forklara detta narmare.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
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nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedlets
sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. HURPIVMECILLINAM APOGEPHA SKAFORVARAS

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvand fore utgdngsdatum som anges pa blistret eller behallaren och kartongen. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Blister: Forvaras vid hogst 25 C. Forvaras i originalférpackningen. Fuktkansligt.
Behallare: Inga sérskilda temperaturanvisningar. Forvara behallaren val forsluten. Fuktkansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. FORPACKNINGENS INNEHALL OCHOVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

Denaktiva substansen ar pivmecillinamhydroklorid. Varje filmdragerad tablett innehaller 400 mg.
Ovriga innehallsémnen i tablettkarnan &r mikrokristallin cellulosa och magnesiumstearat.
Ovriga innehalisamnen i filmdrageringen &r hypromellos och triacetin.

Lékemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vita till benvita, kapselformad, bikonvexa filmdragerade tabletter, praglade med ”T” pa den ena sidan och
”64” pa den andra sidan

Forpackningsstorlekar:
Blister (tryckblister): 9, 10, 15, 20, 90 och 100 tabletter
Behallare: 10, 15 och 20 tabletter

Svilj inte pasen med kiselgel som medfoljer behallaren. Det ar ett torkmedel.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.
Innehavare av godkannande for forsaljning och tillve rkare

APOGEPHA Arzneimittel GmbH
Kyffhauserstralle 27

01309 Dresden

Tyskland

Detta lakemedel &r godkéant i medle msstaterna i EES under foljande namn:
Finland: Pivmecillinam Apogepha 400 mg

Tyskland: Pivmelam 400 mg

Tjeckien: Pivinorm

Den bipacksedel &ndrades senast: 21.07.2017


http://www.fimea.fi/

