PAKKAUSSELOSTE

MILCOPEN® 1500 -tabletti, kalvopaallysteinen
Fenoksimetyylipenisilliini (V-penisilliini)

Lue taméa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen.

- Sailyta taméa pakkausseloste. Saatat tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on lisakysymyksia, kdanny laékarin tai apteekin puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sita tule antaa muiden kayttoén. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heidan oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa pakkausselosteessa, tai
kokemasi haittavaikutus (ks. kohta 4) on vakava, kerro niista ladkéarille tai apteekkiin.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan

Mit& Milcopen on ja mihin sita kaytetaan

Mita tulee ottaa huomioon ennen Milcopen-tablettien kayttoa
Miten Milcopen-tabletteja kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Milcopen-tablettien sailyttaminen

Muuta tietoa
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1. MITA MILCOPEN ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN?

Milcopen sisaltaa fenoksimetyylipenisilliinia (V-penisilliini), joka on bakteereja tuhoava
antibiootti.

Milcopen-tabletteja kaytetaan fenoksimetyylipenisilliinille herkkien bakteerien aiheuttamien
tulehdusten hoitoon. Se tehoaa moniin tavallisiin bakteereihin, kuten streptokokkeihin ja
pneumokokkeihin, jotka aiheuttavat korva-, nielu- ja hengityselintulehduksia.

2. MITA TULEE OTTAA HUOMIOON ENNEN MILCOPEN-TABLETTIEN KAYTTOA?

Ala kayta Milcopen-tabletteja
- jos olet allerginen (yliherkk&) penisilliinille, kefalosporiiniantibiooteille tai Milcopen-
tablettien jollekin muulle aineelle.

Ole erityisen varovainen Milcopen-tablettien suhteen

- jos sinulla on taipumusta allergiaan tai keuhkoastmaan

- jos sinulla on maha-suolikanavan sairaus (keliakia, tulehduksellinen suolistosairaus), joka
aiheuttaa sitkeaa ripulia tai oksentelua.

Jos sinulla on pitkaan jatkuvaa vaikeaa ripulia, ota yhteytta ladkariin.

Muiden la&kevalmisteiden samanaikainen kaytto



Kerro laékarillesi tai apteekkiin, jos parhaillaan kaytéat tai olet &skettéin kayttanyt muita laékkeita,
myos ilman reseptid saatavia ladkkeita, rohdosvalmisteita tai luontaistuotteita.

Probenesidi (kihtila&ke) estaa penisilliinin erittymisté virtsaan ja pidentaa penisilliinin
vaikutusaikaa.

Milcopen-tablettien ja aminoglykosidien (infektiola&ke) samanaikainen kaytto aiheuttaa
aminoglykosidin tehon haviamisen.

Penisilliini saattaa estaa metotreksaatin (solunsalpaaja) erittymista elimistosta ja lisata nain
metotreksaatin haittavaikutuksia.

Kuten muutkin antibiootit, penisilliini saattaa heikentd& ehkaisypillereiden tehoa.

Raskaus ja imetys
Kysy ladkariltasi tai apteekista neuvoa ennen minkaan laakkeen kayttoa.
Penisilliinia voidaan kayttaa raskauden ja imetyksen aikana.

3. MITEN MILCOPEN-TABLETTEJA KAYTETAAN?

Ota Milcopen-tabletteja juuri sen verran kuin ladkarisi on maarannyt. Tarkista laakarilta tai
apteekista, jos olet epavarma.

Milcopen 1500 -tablettien kaytdssa tavanomainen annos aikuisille nielurisa-, korva- ja
sivuontelotulehduksen hoidossa on 1 tabletti 2 kertaa vuorokaudessa.

Jos otat Milcopen-tabletteja enemman kuin sinun pitaisi
Ota aina valittomasti yhteytta laakariin, paivystyspoliklinikkaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh.
(09) 4711), jos olet ottanut tai joku muu on ottanut yliannostuksen Milcopen-tabletteja.

Jos unohdat ottaa Milcopen-annoksen
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytosta, kaanny laakarin tai apteekin puoleen.
4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki laékkeet, myds Milcopen voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéat kuitenkaan
niitd saa.

Yleisia (1-10 %) haittavaikutuksia ovat yliherkkyysihottumat, ohimeneva pahoinvointi ja ripuli
(jatkuva ripuli, katso kohta 2).

Melko harvinainen (0,1-1 %) haittavaikutus on oksentelu ja harvinainen (0,01-0,1 %)
kosketusihottuma.

Anafylaktinen sokki, joka on vaarallinen tila ja vaatii kiireellista ladkarin hoitoa, on hyvin
harvinainen (esiintyy alle yhdella kymmenestuhannesosalla potilaista).

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa, tai
kokemasi haittavaikutus on vakava, kerro niista ladkarille tai apteekkiin.
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5. MILCOPEN-TABLETTIEN SAILYTTAMINEN

Sailyta alle 25 °C:ssa, kuivassa paikassa.
Ei lasten ulottuville eik&a nakyville.

Ala kayta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen tai jos huomaat nakyvia
muutoksia ladkevalmisteen ulkondossa.

Laakkeita ei tule heittad viemariin eika havittda talousjatteiden mukana. Kysy apteekista
kayttamattomien ladkkeiden havittdmisesta. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Mita Milcopen sisaltaa?

- Vaikuttavana aineena yhdessa Milcopen 1500 -tabletissa on 981 mg
fenoksimetyylipenisilliinikaliumia, joka vastaa 1 500 000 kansainvalista yksikkda
fenoksimetyylipenisilliini&.

- Muut aineet tabletin ytimessa ovat magnesiumstearaatti, makrogoli 6000, maltodekstriini,
povidoni, talkki ja tabletin paallysteessa hypromelloosi, sakkariininatrium, piparminttudljy,
titaanidioksidi (E 171), talkki.

Laékevalmisteen kuvaus

Valkoinen tai lievasti kermanvérinen, jakouurteinen ja kalvopaallysteinen kapselitabletti.

Milcopen 1500 -tabletin pituus on 21 mm ja leveys 10 mm.

Valmistaja
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl, ftavalta

Myyntiluvan haltija
Takeda Oy, PL 1406, 00101 Helsinki, puh. 020 746 5000

Pakkausseloste on tarkistettu 2.12.2014.



BIPACKSEDEL

MILCOPEN® 1500-filmdragerad tablett
Fenoximetylpenicillin (V-penicillin)

Las nogaigenom denna bipacksedel innan du bdrjar anvadnda detta lakemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behéva lasa denigen.

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

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar symtom som liknar dina.

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om
Vad Milcopen ar och vad det anvands for
Att tdnka pa innan du anvander Milcopen
Hur du anvander Milcopen

Eventuella biverkningar

Hur Milcopen ska forvaras

Ovriga upplysningar
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1. VAD AR MILCOPEN OCH VAD ANVANDS DET FOR?
Milcopen innehaller fenoximetylpenicillin som ar ett bakteriedédande antibiotikum.

Milcopen anvands vid behandling av infektioner fororsakade av bakterier kansliga mot
fenoximetylpenicillin. Det angriper flera vanliga bakterier sdsom streptokocker och
pneumokocker som fororsakar infektioner i 6ron, svalg och luftorgan.

2. ATT TANKA PA INNAN DU ANVANDER MILCOPEN

Anvand inte Milcopen
- om du ar allergisk (6verkanslig) mot penicillin, cefalosporinantibiotika eller nagot av dvriga
innehallsamnen i Milcopen.

Var sarskilt forsiktig med Milcopen

- om du har benédgenhet for allergi eller bronkial astma

- om du har en sjukdom i mag-tarmkanalen (celiaki, inflammatorisk tarmsjukdom) som
fororsakar uthallig diarré eller krakningar.

Kontakta lakare, om du har langvarig svar diarré.

Anvandning av andra lakemedel
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, &ven
receptfria produkter, naturmediciner eller naturprodukter.
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Probenecid (en giktmedicin) hammar penicillinets utséndring i urinen och férlanger penicillinets
verkningstid.

Samtidig anvandning av Milcopen och aminoglycosider (infektionsmedicin) gor att
aminoglykosiden forlorar sin effekt.

Penicillin kan forhindra utséndringen av metotrexat (ett cellhammande medel) fran kroppen och
saledes forstarka biverkningar fororsakade av metotrexat.

Liksom andra antibiotika kan penicillin férsvaga p-pillrens effekt.

Graviditet och amning
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.
Penicillin kan anvandas under graviditet och amning.

3. HUR ANVANDER DU MILCOPEN?

Anvand alltid Milcopen enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du ar osaker.

Vanlig dos for Milcopen 1500-tabletter for vuxna vid behandling av tonsillit samt 6ron- och
bihaleinflammation &r 1 tablett 2 ganger per dygn.

Om du har tagit for stor mangd av Milcopen
Kontakta alltid lakaren, sjukhuset eller Giftinformationscentralen (tfn (09) 4711) om du eller nagon
annan har tagit en 6verstor dos av Milcopen.

Om du har glomt att ta Milcopen
Ta inte dubbel dos for att kompensera en glémd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.
4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Milcopen orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem.

Vanliga (1-10 %) biverkningar ar éverkanslighetshudutslag, 6vergaende illamaende och diarré
(fortgdende diarré, se punkt 2).

En mindre vanlig (0,1-1 %) biverkning ar krdkningar och en sallsynt (0,01-0,1 %) biverkning &r
kontakteksem.

Anafylaktisk chock, som ar ett farligt tillstand och kraver bradskande lakarvard, ar mycket
sallsynt (forekommer hos farre an en tiotusendel av patienter).

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

5. HUR SKA MILCOPEN FORVARAS?



Forvaras under 25 °C pa torrt stélle.
Fdrvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Anvand inte preparatet om det
synbart har férandrats.

Medicinen ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga pa apoteket hur man gor
med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen i en Milcopen 1500-tablett &r 981 mg fenoximetylpenicillinkalium,
som motsvarar 1 500 000 internationella enheter fenoximetylpenicillin.

- Owriga innehallsamnen i tablettens karna &r magnesiumstearat, makrogol 6000,
maltodextrin, povidon, talk och i tablettens dragering hypromellos, sackarinnatrium,
pepparmyntsolja, titandioxid (E 171), talk.

Lakemedlets utseende

Vit eller svagt graddfargad filmdragerad kapseltablett med skara. En Milcopen 1500-tablett ar

21 mm lang och 10 mm bred.

Tillverkare
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl, Osterrike

Innehavare av godkannande for forséljning
Takeda Oy, PB 1406, 00101 Helsingfors, tin 020 746 5000

Bipacksedeln ar granskad 2.12.2014



