Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Penomax 200 mg kalvopéillys teiset table tit
Penomax 400 mg kalvopiillys teiset table tit

pivmesillinaamihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidkkeen kayttamisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeita tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kdadnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on médrdtty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee

myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Penomax on ja mihin sitd kiytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytit Penomax-valmistetta
Miten Penomax-valmistetta kiytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Penomax-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Penomax on ja mihin siti kiyte tadn

Penomax-valmisteen vaikuttava aine, pivmesillinaami, on antibiootti joka kuuluu
penisilliinilidkeryhmdan. Penomax tappaa tulehduksia aiheuttavia bakteereja. Jos tulehdusta ei
hoideta, bakteerit jatkavat lisidntymistd elimistossasi.

Penomax-valmistetta kiytetddn virtsatieinfektioiden hoitoon.

Pivmesillinaamia, jota Penomax sisiltdé, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kaytit Penomax-valmis tetta

Ali kiiyti Penomax-valmistetta

- jos olet allerginen pivmesillinaamille tai timédn lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos olet allerginen penisilliinille tai kefalosporiiniantibiooteille

- jos sinulla on todettu ruokatorven ahtauma ja/tai ahtaumia aiheuttavia muutoksia
ruuansulatuskanavassa

- jos sinulla on todettu perinnéllinen aineenvaihdunnan hiirio, kuten sairaus, joka voi vihentda
karnitiiniksi kutsutun aineen madrad elimistossi

- jos sinulla on todettu perinnéllinen aineenvaihdunnan hiirio, jonka seurauksena veressasi
(happoverisyys) tai virtsassasi (happovirtsaisuus) on liikkaa happoja.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kiytdt Penomax-valmistetta, jos:
- sinulla on todettu porfyria (harvinainen aineenvaihdunnan hiirid)

- sinulla on todettu karnitinin (aminohappo) puutos

- sinulla on tasapainoton diabetes (sokeritauti) tai normaalia pienempi lihasmassa



- saat vaikean ripulin Penomax-hoidon aikana.

Pivmesillinaamin kéyttd juuri ennen synnytystd saattaa vaikuttaa vastasyntyneiden
aineenvaihduntasairauksien seulontatutkimukseen ja antaa vadrin positiivisen tuloksen. ”Vaard
positiivinen tulos” tarkoittaa, etti tutkimus osoittaa virheellisesti, ettéd lapsellasi on
aineenvaihduntasairaus. Vaikka vastasyntyneelle ei koidu mitdén riskid, kerro ladkérille, jos olet
ottanut Penomax-valmistetta juuri ennen synnytysta.

Muut lifike valmis teet ja Penomax

Kerro ladkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kiyttanyt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd. Joidenkin lddkkeiden vaikutus saattaa muuttua tai ne saattavat muuttaa
Penomax-valmisteen vaikutusta, jos niitd kdytetddn samanaikaisesti.

Erityisen tirkedé on kertoa lddkérille, jos kdytit jotain seuraavista ladkkeista:

- metotreksaatti (reuman, syovén ja psoriaasin hoitoon)

- probenesidi (kihdin hoitoon)

- valproiinihappo tai valproaatti (epilepsian hoitoon)

- muut antibiootit (tulehdusten hoitoon kuten erytromysiini tai tetrasykliini).

Penomax ruuan ja juoman kanssa

Niele Penomax-tabletti kokonaisena ja juo vihintdén puoli lasillista vettd tai muuta juomaa sen kanssa.
Ota tabletti istuvassa tai seisovassa asennossa (ks. kohta 3 ”Miten Penomax-valmistetta kiytetdan”).
On tirkedéd juoda runsaasti nestettd lidkkeen oton yhteydessd. Tdmé ehkidisee ruokatorven tulehdusta.
Lue pakkausselosteen kohta 4, jotta voisit havaita, jos sinulla ilmenee sind kuvattuja oireita.

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod.

Raskaus

Penomax-valmistetta voi kdyttad raskauden aikana, jos ladkari katsoo sen tarpeelliseksi. Joissakin
tapauksissa on ilmoitettu vastasyntyneiden seulontatutkimusten véiristé positiivisista tuloksista, jotka
viittaavat isovaleerihappon esiintymiseen veressi. Pivmesillinaamin kaytto juuri ennen synnytysti
saattaa vaikuttaa vastasyntyneiden aineenvaihduntasairauksien seulontatutkimukseen ja antaa vairin
positiivisen tuloksen. ”Vairi positiivinen tulos” tarkoittaa, ettd tutkimus osoittaa virheellisesti, ettd
lapsellasi on aineenvaihduntasairaus. Vaikka vastasyntyneelle ei koidu mitiddn riskié, kerro lddkarille,
jos olet ottanut Penomax-valmistetta juuri ennen synnytysta.

Imetys
Penomax-valmistetta voi kayttda imetyksen aikana.

Hedelmdllisyys
Hedelmillisyyteen liittyvid klinisid tutkimuksia eiole tehty.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Penomax ei vaikuta tai silld on hyvin vdhédinen vaikutus ajokykyyn tai kykyyn kéyttda koneita. Ota
yhteys ladkariin, jos sinusta tuntuu, etté jokin haittavaikutus haittaa ajokykyési tai
koneidenkayttokykya.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtiviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.



3. Miten Penomax-valmis tetta kiytetéiin

Ota tété ladkettd juuri siten kuin lA4kéri on maédrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Kaytto lapsille ja nuorille

Suositeltu annos aikuisille ja nuorille on:
200-400 mg 3 kertaa vuorokaudessa.

Suositeltu annos yli 5-vuotiaille lapsille on:
200 mg 3 kertaa vuorokaudessa.

Ota tabletit istuvassa tai seisovassa asennossa. Juo vihintdén puoli lasillista vettd tai muuta juomaa,
kun otat tabletin. Ota tabletit mieluiten ruuan yhteydessé, vatsaoireiden vélttdmiseksi.

Jos otat enemmiin Pe nomax-valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Liian suuri annos voi aiheuttaa pahoinvointia, oksentelua ja mahatulehdusta (gastriittia).

Jos unohdat ottaa Penomax-valmis tetta

Ota unohtunut annos heti kun muistat. Ota sitd seuraava annos vasta 4 tunnin kuluttua, jotta lddketta
olisi tasaisesti elimistossési. Jatka sen jilkeen lddkkeen ottamista ohjeiden mukaan. Ladke pitdd
muistaa ottaa sdénndllisesti.

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Penomax-valmisteen kiyton

Ota tabletteja niin pitkd4n kuin 1a4kdri on madrdannyt. On tarkeds, ettd syot kuurin loppuun, vaikka
vointisi paranisi muutaman péivéin jilkeen. Jos lopetat lidkkeen ottamisen lian aikaisin, oireet
saattavat palata.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niitd saa.

Tiérkeiti oireita, jotka sinun tulee huomioida

Ota heti yhteys Iddkérin, jos sinulla ilmenee mitddn seuraavista oireista. Sinulla voi olla allerginen
reaktio (melko harvinainen haittavaikutus, voi esiintyd enintdén 1 kayttdjalla 100:sta):

- sinun on vaikea hengittia

- kasvot tai kurkku turpoavat

- iholle ilmestyy voimakasta ihottumaa taiiholle ilmestyy turvonneita alueita.

Ota heti yhteys ldédkariin, jos sinulla ilmenee seuraava oire:
- vaikea ripuli. Tdmai voi johtua paksusuolen tulehduksesta.



Muita mahdollisia haittavaikutuksia

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 10:std):
- emdttimen hiivatulehdus

- pahoinvointi

- ripuli.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):
- paksusuolen tulehdus (koliitti)

- verihiutaleiden vdhdinen maira

- karnitiinin pitoisuuden pieneneminen elimistdssési

- paansarky

- huimaus

- kiertohuimaus

- oksentelu

- vatsakipu

- ruuansulatusvaivat

- suun tai ruokatorven haavaumat, ruokatorven tulehdus
- poikkeava maksan toiminta

- ithottuma

- nokkosihottuma

- kutina

- vasymys.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalld 1 000:sta):
- aminohappo karnitiinin pitoisuuden pienenemisesté johtuvat oireet (visymys, lihasheikkous).

Hyvin harvinaiset (voivat esiintyd enintddn 1 kdyttdjilld 10 000:sta):
- valkosolujen méérin viheneminen

- ladkekuume

- Candida-superinfektio (hiivasieni-infektio).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Laskealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Penomax-valmis teen s dilyttimine n

Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

Ali kiyti titd Kiketti Fpipainopakkauksessa, pahvipakkauksessa ja purkissa mainitun viimeisen
kayttopdiviméarian (EXP) jilkeen. Viimeinen kéyttopdivimiara tarkoittaa kuukauden viimeisté
paivaa.

Purkki: Pidd purkki tiiviisti suljettuna. Herkka kosteudelle.
Lapipainopakkaus: Siilytd alle 30 °C. Sdilytd alkuperiispakkauksessa. Herkka kosteudelle.


http://www.fimea.fi/

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Penomax sisaltai

- Vaikuttava aine on pivmesillinaamihydrokloridi. Jokainen kalvopdillysteinen tabletti siséltdé
200 mg tai 400 mg.

- Muut aineet tabletin ytimessd ovat mikrokiteinen selluloosa ja magnesiumstearaatti.

- Muut aineet kalvopéillysteessd ovat hypromelloosi ja triasetiini.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Penomax 200 mg kalvopdillysteiset tabletit:

Valkoisia tai vaaleita, pyoreitd, kaksoiskuperia kalvopdéllysteisid tabletteja, joihin on kaiverrettu
toiselle puolelle ”F” ja toiselle puolelle 748,

Penomax 400 mg kalvopéillysteiset tabletit:
Valkoisia tai vaaleita, soikeita, viistoreunaisia, kaksoiskuperia kalvopdillysteisid tabletteja, jothin on
kaiverrettu toiselle puolelle T ja toiselle puolelle ”64”.

Pakkauskoot:

200 mg kalvopéillysteiset tabletit:
Léapipainopakkaus: 9, 14, 15, 20, 30 ja 40 tablettia.
Purkki: 9, 14, 15, 20, 30, 40 ja 100 tablettia. Purkki sisiltdd kuivausaineen (silikageelipussi).

400 mg kalvopéallysteiset tabletit:
Lapipainopakkaus: 10, 15 ja 20 tablettia.
Purkki: 10, 15 ja 20 tablettia. Purkki sisdltdd kuivausaineen (silikageelipussi).

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmis taja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Talli lidikkeellid on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa seuraavilla
kauppanimilli:
Tanska, Suomi, Norja, Ruotsi, Islanti: Penomax

Lisdtietoja tisté ladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijalta: +358 10 4261

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 2.11.2022



Bipacksedel: Information till anvindaren

Penomax 200 mg filmdragerade tabletter
Penomax 400 mg filmdragerade tabletter

pivmecillinamhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Penomax dr och vad det anviands for

Vad du behover veta innan du tar Penomax

Hur du tar Penomax

Eventuella biverkningar

Hur Penomax ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S e

1. Vad Penomax ir och vad det anvands for

Det aktiva innehallsimnet i Penomax, pivmecillinam, &r ett antibiotikum som tillhdr en grupp av
lakemedel som kallas penicilliner. Penomax verkar genom att doda bakterierna som orsakar
infektionen. Om infektionen inte behandlas kan bakterierna fortsitta att véxa i din kropp.

Penomax anvénds for att behandla urinvagsinfektioner.

Pivmecillinam som finns i Penomax kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hdlso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Penomax

Ta inte Penomax

- om du é&r allergisk mot pivmecillinam eller nagot annat innehdllsémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du dr allergisk mot penicillin eller cefalosporiner

- om du har kénd fortringning p& matstrupen och/eller hinder i mag-tarmkanalen

- om du har en kind arftlig &mnesomséttningsstdrning sésom tillstdndet som kan minska méngden
av ett amne som kallas karnitin i kroppen

- om du har en kénd érftlig &mnesomsattningsstorning som medfor att du har for mycket syror i
blodet (acidemi) eller urinen (aciduria).

Varningar och forsiktighet

Tala med likare eller apotekspersonal innan du tar Penomax om:
- du har kénd porfyri (en séllsynt &mnesomsattningsstérning)
- du har kénd karnitin- (aminosyra) brist

- du har instabil diabetes eller onormalt liten muskelmassa

- du upplever svar diarré under behandlingen med Penomax.



Intag av pivmecillinam strax fore forlossning kan paverka vissa tester som tas for att kontrollera ifall
det nyfodda barnet har drftliga &mnesomséttningsstorningar och ge ett falskt positivt resultat. Ett
“falskt positivt” resultat betyder att testet felaktigt visar att ditt barn har stérningen. Det innebdr ingen
risk for det nyfodda barnet, men du ska tala om for likaren om du har tagit Penomax strax fore
forlossningen.

Andra likemedel och Penomax

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel. Effekten av vissa likemedel kan péverkas och vissa likemedel kan paverka effekten av
Penomax om de anviands samtidigt.

Det ar sdrskilt viktigt att du talar om for din likare om du anvidnder nagot av foljande likemedel:
- metotrexat (anvinds for att behandla reumatism, cancer och psoriasis)

- probenecid (anvénds for att behandla gikt)

- valproinsyra eller valproat (likemedel for behandling av epilepsi)

- ndgot annat antibiotika (for behandling av infektioner, t.ex. erytromycin eller tetracyklin).

Penomax med mat och dryck

Tabletterna ska svéljas hela med minst ett halvt glas vétska medan du sitter eller star upp (se avsnitt 3
”Hur du tar Penomax™). Det ér viktigt att du tar likemedlet med rikligt med vétska. Detta férhindrar att
du far inflammation i matstrupen. Lés avsnitt 4 av denna bipacksedel sé att du kdnner igen tecknen pa
om detta skulle hinda dig.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Graviditet

Penomax kan anvdndas under graviditet, om din likare bedomer att det dr nodvéandigt. Fall av falskt
positiva tester av nyfodda som pavisar forekomsten av en &mnesomséttningsstérning som kallas
isovalerisk acidemi har rapporterats. Intag av pivmecillinam strax fore forlossning kan péverka dessa
tester och ge ett falskt positivt resultat. Ett ”falskt positivt” resultat betyder att testet felaktigt visar att
ditt barn har stérningen. Det innebér ingen risk for det nyfodda barnet, men du ska tala om for likaren
om du har tagit Penomax strax fore forlossningen.

Amning
Penomax kan anvdndas under amning,

Fertilitet
Inga kliniska fertilitetsstudier har utforts.

Korformaga och anvindning av maskiner

Penomax har ingen eller forsumbar paverkan pa korformaga och anviandning av maskiner. Kontakta
din likare om du upplever eventuella biverkningar som kan hindra dig fran att kora eller anvinda
maskiner.

Du idr sjélv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r osdker.



3. Hur du tar Penomax

Taalltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du ar oséker.

Anvindning for barn och ungdomar

Rekommenderad dos for vuxna och ungdomar ér:
200-400 mg 3 ganger dagligen.

Rekommenderad dos for barn éver 5 ar ar:
200 mg 3 ganger dagligen.

Ta tabletterna i en sittande eller stdende stillning. Drick minst ett halvt glas vatten eller annan dryck
nér du tar tabletten. Tabletterna ska helst tas i samband med maltid for att undvika magbesvér.

Om du har tagit for stor méingd av Penomax

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedomning av risken samt rddgivning.

En for stor dos orsakar sannolikt illamdende, krékning och inflammation i magen (gastrit).

Om du har glomt att ta Penomax

Ta den glomda dosen sa fort du kommer ihdg. Ta den foljande dosen forst efter 4 timmar sa att
méngden likemedel hédlls pa en jimn niva i kroppen. Fortsitt sedan att ta likemedlet enligt
ordinationen. Kom ihag att ta likemedlet regelbundet.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Penomax

Ta tabletterna sé linge som din Iikare har ordinerat. Det dr viktigt att du tar hela behandlingskuren,
dven om du kédnner dig béttre efter ndgra dagar. Om du slutar att ta likemedlet for tidigt kan dina

symtom komma tillbaka.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Viktiga biverkningar att hilla utkik efter

Kontakta omedelbart likare om du far ndgot av foljande symtom. Dukan ha ftt en allergisk reaktion
(enmindre vanlig biverkan som kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

- du har svart att andas

- ditt ansikte eller hals svéller upp

- din hud utvecklar svéara utslag eller omraden med plétslig svullnad.

Du méste fa akut medicinsk hjélp om du har foljande symptom:
- svar diarré. Detta kan orsakas av inflammation 1 tjocktarmen.



Andra méjliga biverkningar

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
- svampinfektion i slidan

- llamaende

- diarré.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
inflammation i tjocktarmen (kolit)

- minskat antal blodpléttar

- minskad koncentration av aminosyran karnitin idin kropp

- huvudvirk

- yrsel

- svindel

- krakningar

- magsmarta

- matsmaltningsbesvér

- sar i munnen eller matstrupen, inflammation i matstrupen

- forédndrad leverfunktion

- utslag

- nésselutslag (urtikaria)

- klada

- trotthet.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):
- symtom (trotthet, muskelsvaghet) pa grund av minskad nivd av aminosyran karnitin.

Mycket sillsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 10 000 anvindare):
- minskat antal vita blodkroppar (leukocyter)

- likemedelsinducerad feber

- superinfektion av Candida.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Finland

webplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Penomax ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.


http://www.fimea.fi/
http://www.lakemedelsverket.se/

Anviands fore utgangsdatum (EXP) som anges pa blistret, kartongen och burken. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Burk: Tillslut burken vél. Fuktkédnsligt.
Blister: Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och dvriga upplys ningar
Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen ér pivmecillinamhydroklorid. Varje filmdragerad tablett innehaller
200 mg eller 400 mg.

- Ovriga innehallsimnen i tablettkirnan dr mikrokristallin cellulosa och magnesiumstearat.

- Ovriga innehallsimnen i filmdrageringen &r hypromellos och triacetin.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Penomax 200 mg filmdragerade tabletter:

Vita till gulvita runda, bikonvexa filmdragerade tabletter midrkta med ”F” pa ena sidan och 748" pa den
andra sidan.

Penomax 400 mg filmdragerade tabletter:
Vita till gulvita, ovala, bikonvexa filmdragerade tabletter med fasade kanter, mirkta med ”T” pa ena
sidan och ”64” pa den andra sidan.

Forpackningsstorlekar:

200 mg filmdragerade tabletter:

Blister: 9, 14, 15, 20, 30 och 40 tabletter.

Burk: 9, 14, 15, 20, 30, 40 och 100 tabletter. Burken innehaller torkmedel (pase med kiseldioxidgel).

400 mg filmdragerade tabletter:
Blister: 10, 15 och 20 tabletter.
Burk: 10, 15 och 20 tabletter. Burken innehéller torkmedel (pase med kiseldioxidgel).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for fors dljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta lokal foretriddare:
Sverige: Orion Pharma AB, Danderyd, medinfo@orionpharma.com
Finland: Orion Pharma, +358 10 4261

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomride t under namnen:
Danmark, Finland, Norge, Sverige, Island: Penomax


mailto:medinfo@orionpharma.com

Denna bipacksedel éindrades senast
i Sverige:
i Finland: 2.11.2022



