Pakkausseloste: Tietoa Kiyttiijille
V-Pen 50 mg/ml rakeet oraaliliuosta varten

fenoksimetyylipenisilliini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimén ldikkeen ottamisen, silli se

sisiltia sinulle tarkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd mychemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvaa, kddnny ldédkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on madratty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd V-Pen on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvi, ennen kuin otat V-Pen-valmistetta
Miten V-Pen-valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

V-Pen-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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Miti V-Pen on ja mihin sitd kiytetiin

V-Pen-valmisteen vaikuttava aine on fenoksimetyylipenisilliini. Fenoksimetyylipenisillini on penisilliinien
ryhmidn kuuluva antibiootti, jota kiytetdédn erilaisten bakteeritulehdusten hoitoon. Tavallisimmin V-Pen-
valmisteella hoidetaan bakteeritulehduksia, jotka sijaitsevat nielussa, poskionteloissa, vélikorvassa,
keuhkoputkissa tai suussa. V-Pen-valmisteella hoidetaan yleensé pienten lasten bakteeritulehduksia.

V-Pen on reseptilidke. Léadkari kertoo sinulle, mihin tarkoitukseen hén on ladkkeen méérannyt.

2. Mita sinun on tiedettiva, ennen kuin otat V-Pen-valmis te tta

Ali ota V-Pen-valmistetta

- jos olet allerginen penisilliinille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- jos sinulla on aikaisemmin ollut jonkin muun beetalaktaamiantibiootin (esim. kefalosporiinin,
karbapeneemin tai monobaktaamin) aiheuttama vaikea viliton yliherkkyysreaktio (esim.
anafylaksia).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin otat V-Pen -valmistetta:

- jos olet aikaisemmin saanut ihottumaa tai muita allergiaoireita muiden antibioottien kayton
yhteydessa tai olet atooppinen.

Oksentelu ja ripuli voivat estda lddkkeen riittdvan imeytymisen. Jos oireita ilmenee, keskustele ladkarin
kanssa.

Muut lidfikevalmisteet ja V-Pen



Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kdyttényt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd.

Joidenkin lidkkeiden vaikutus saattaa muuttua tai ne saattavat muuttaa V-Pen-valmisteen vaikutusta,
jos niitd kdytetddn samanaikaisesti. Téllaisia lddkeaineita ovat:

- guarkumi (diabetes- ja kolesterolildéke)

- probenesidi (kihtilddke)

- metotreksaatti (reuma- ja syopaldédke)

- varfariini (verenohennusliike)

- tietyt antibiootit (esim. tetrasykliinit).

Télloin ladkari saattaa muuttaa ladkitystési tai annostusohjeita tai ylimééraiset verikokeet saattavat olla
tarpeen.

Kerro laékérille my0s, jos sinulla on muita sairauksia tai allergioita.

V-Pen ruuan ja juoman kanssa
V-Pen tdytyy ottaa tyhjdén vatsaan siten, etti edellisesti ateriasta on kulunut vahintdin 2 tuntia ja
seuraavaan ateriaan on vahintddn 30 minuuttia.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod.

V-Pen-valmistetta voi kiyttdd sekd raskauden ettd imetyksen aikana. Muista kuitenkin kertoa laédkarille
raskaudesta ja imetyksestd. Jos imevéiselle ilmaantuu ihottumaa tai muita allergiaoireita, lopeta
valittdmasti imettdminen ja ota yhteys ladkariin.

Ajaminen ja koneiden kaytto
V-Pen ei vaikuta ajokykyyn eikd kykyyn kayttdd koneita.

V-Pen sisiltii aspartaamia, sakkaroosia, natriumia, kaliumia ja natriumbe nts oaattia

Tama lddkevalmiste sisdltid aspartaamia 4 mg per millilitra. Aspartaami on fenyylialaniinin lihde. Voi
olla haitallinen henkiléille, joilla on fenyyliketonuria (PKU), harvinainen perinnéllinen sairaus, jossa
fenyylialaniinia kertyy elimistoon, koska elimisto ei kykene poistamaan sit riittdvasti.

Tama lddkevalmiste sisdltdd sakkaroosia 308,7 mg per millilitra. Jos ld4kéari on kertonut, ettd sinulla on
jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkarin kanssa ennen timén lddkevalmisteen ottamista.

Tama lddkevalmiste sisdltdd 3 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per millilitra. 8 mln
péaivdannoksella timd vastaa 1,2 % suositellusta natriumin enimméisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Tama lddkevalmiste sisdltdd kaliumia 5,4 mg/ml (40,5 mg per 7,5 mln pidivdannos). Potilaiden, joilla on
munuaisten vajaatoimintaa tai ruokavalion kaliumrajoitus, on otettava timé huomioon.

Témé valmiste siséltdd 5 mg natriumbentsoaattia per millilitra. Bentsoaatti voi lisdtd vastasyntyneen
(enintddn 4 viikon ikdisen) ihon ja silmien keltaisuutta.
3. Miten V-Pen-valmistetta otetaan

Ota tété lddkettd juuri siten kuin ladkari on midrénnyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.



Ladkkeen vaikutus pysyy tasaisena, kun sen ottaa aina samaan aikaan vuorokaudesta. Talld tavalla
ladkkeen my0s muistaa ottaa parhaiten.

Kéytd kuuri loppuun, vaikka oireet hdvidisivitkin jo muutaman paivan kuluttua hoidon aloittamisesta.
Osa bakteereista saattaa olla vield jakautumiskykyisid, vaikka oireet olisivatkin jo kadonneet, ja tauti
saattaa uusiutua. Jiljelle jidneet bakteerit saattavat my0s kehittdd vastustuskykyd antibiooteille, jolloin
niiden tuhoaminen taudin uusiutuessa on entisti vaikeampaa.

Ladkevalmisteen mukana tulee mittaruisku. Mittaruiskun mukana tulee adapteri, joka asetetaan
apteekissa ladkepullon suuhun.

Térkeda!
Liuospullo on ravistettava hyvin ennen korkin avaamista ennen jokaista annosta.

Liadkkeen mittaaminen

- Ravista pulloa

- Aseta ruiskun kérki adapteriin

- Kéanni pullo ylosalaisin

- Valitse annos vetdmailld méntid oikeaan annosmerkkiin asti.

- Kéaanna pullo oikein pdin, poista ruisku, jatd adapteri kiinni pulloon ja sulje pullo

- Huuhdo ruisku huolellisesti puhtaalla haalealla vedelld vilittomésti annostelun jilkeen.

Jos otat enemmiin V-Pen-valmistetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi. Noudatettaessa suositeltua annostusta V-Pen-valmisteen kidytto on turvallista.

Jos unohdat ottaa V-Pen-valmistetta
Ota unohtunut annos niin pian kuin mahdollista. Jos seuraavan annoksen ajankohta on lihelld, jata
unohtunut annos ottamatta. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kéytostd, kddnny [ddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Lopeta lddkkeen kaytto ja ota vilittomisti yhteys Iddkériin tai lihimpdan paivystyspoliklinikkaan, jos
sinulla on vakavaan yliherkkyysreaktioon viittaavia oireita kuten:

- hengitysvaikeudet tai hengenahdistus

- ihon voimakas punoitus, kutina ja turvotus, rakkulan muodostus tai kesiminen

- suun limakalvojen, kielen tai nielun turvotus.

Jos hoidon aikana tai sen jilkeen ilmenee voimakasta tai pitkdkestoista ripulia, lopeta ladkkeen kéytto ja
ota yhteys ladkariin. Suolen toimintaa lamaavia ripulilidkkeitd ei saa talloin kayttaa.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10:std):
- pahoinvointi, ripuli ja 16yséit ulosteet
- ihottuma.



Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):
- tietyn tyyppisten valkosolujen mééran nousu (eosinofilia)

- dkillinen (angioneuroottinen) turvotus ihossa tai limakalvoilla
- keuhkoturvotus

- nokkosihottuma (urtikaria)

- tulirokkoa tai tuhkarokkoa muistuttava ihottuma

- ihon punatipliisyys (purpura)

- allerginen verisuonitulehdus (vaskuliitti)

- kuume.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta):

- punasolujen kithtynyt hajoaminen (hemolyyttinen anemia)

- palautuva tiettyjen veren valkosolujen (neutrofiilien) niukkuus (neutropenia)

- seerumitauti (allerginen reaktio joka voi atheuttaa mm. turvotusta ja nivelkipuja)

- anafylaksia (nopeasti kehittyvin yleisoirein ilmeneva vakava allerginen yliherkkyys).

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

- Jarisch—Herxheimerin reaktio (antibioottihoidon alkuvaiheessa ilmenevé kuume ja yleisoireet)

- paksusuolitulehdus (koliitti)

- musta karvakieli

- hampaissa saattaa nikyé vérjaytymid, jotka havidvit yleensd harjaamalla (néitd on joissakin
tapauksissa esiintynyt lapsilla)

- maksavaurio, maksatulehdus (hepatiitti), kolestaattinen keltaisuus, kohonneet maksa-arvot,
vaikeat ihoreaktiot (Stevens—Johnsonin oireyhtymd, toksinen epidermaalinen nekrolyysi).

Kouristuksia, hermovaurioita ja munuaisiin kohdistuvia haittoja on myos ilmennyt joillakin potilailla, mutta
niitd haittoja on yleensd imennyt potilailla, joilla on ollut ennestiéin munuaisten vajaatoiminta,
kéytettdessd suuria annoksia ja/tai kun lidkettd on annettu pistoksena.

Verihiutaleniukkuutta on raportoitu harvoin kéytettdessd suuria annoksia ja/tai kun ladkettd on annettu
pistoksena.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd dkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tidssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa tdmén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. V-Pen-valmisteen siilyttiminen
Apteekissa valmiiksi sekoitettu oraaliliuos sdilyy 14 vuorokautta jadkaappilimpotilassa (2—8 °C).

Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Ali kiyti titd [dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.


http://www.fimea.fi/

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Mita V-Pen sisiltii

- Vaikuttava aine on fenoksimetyylipenisilliini, jota on 50 mg yhdessd millilitrassa oraaliliuosta
vastaten 55,4 mg:aa (85 000 IU [kansainvilistd yksikkod]) fenoksimetyylipenisillimikaliumia.

- Muut aineet ovat simetikoni, sitruunahappo, sakkariininatrium, karmelloosinatrium, aspartaami
(E951), mansikka-aromi, vadelma-aromi, natriumbentsoaatti (E211), natriumsitraatti ja sakkaroosi
(ks. kohta 2). Valmis oraaliliuos sisdltdé liséksi puhdistettua vettd, joka on lisitty apteekissa.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Rakeet oraaliliuosta varten: valkoisia tai kermanvarisid rakeita.
Kayttovalmis oraalilivos: kirkas tai hieman samea, vériton tai vaaleankeltainen liuos.

Pakkauskoot: 60 ml ja 100 ml. Mukana on my6s muovinen mittaruisku.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Orion Corporation

Orionintie 1
02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1
02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma
Tengstrominkatu 8
20360 Turku

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

Itdvalta

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 20.12.2023

Ohje apteekille: valmisteen sekoittaminen kayttovalmiiksi

Tarkista, ettd sinettikalvo pullonsuulla on ehjd. Ravista rakeet irti pohjasta. Lisdd puhdistettua vetti
pienissé erissd pulloa vililld ravistaen. Paina pakkauksessa oleva adapteri pullonsuuhun késin (ei
ruiskulla) ja kierrd korkki kiinni. Ravista lopuksi kunnes kaikki rakeet ovat liuenneet.



Eri pakkauskokoluokissa olevien rakeiden, lisdttavan puhdistetun veden ja valmiin oraaliliuoksen maara:

Pakkauskoko Rakeiden maara Lisattdvan veden madrda | Valmin oraaliliuoksen
madra

60 ml 24 ¢ 45 ml 60 ml

100 ml 40¢ 75 ml 100 ml




Bipacksedel: Information till anviindaren
V-Pen 50 mg/ml granulat till oral 16s ning

fenoximetylpenicillin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad V-Pen ér och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du tar V-Pen

Hur du tar V-Pen

Eventuella biverkningar

Hur V-Pen ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SANNANE ol S

1. Vad V-Pen ir och vad det anvinds for

Den aktiva substansen i V-Pen dr fenoximetylpenicillin. Fenoximetylpenicillin &r ett antibiotika, som hor
till gruppen penicilliner och anvdnds for behandling av olika bakterieinfektioner. Oftast anvinds V-Pen
for behandling av bakterieinfektioner i svalget, ndsans bihalor, mellanorat, luftréren eller i munnen. V-
Pen oral I6sning anvénds i allmédnhet for behandling av bakterieinfektioner hos sma barn.

V-Pen ir ett receptbelagt likemedel. Lakaren informerar dig for vilket &ndamal likemedlet ar
ordinerat.

2. Vad du behover veta innan du tar V-Pen

Ta inte V-Pen

- om du ar allergisk mot penicillin eller ndgot annat innehéllsimne i detta likemedel (anges 1
avsnitt 6)

- om du har tidigare haft en omedelbar och allvarlig 6verkédnslighetsreaktion (t ex anafylaxi) som
orsakas av ett nagot annat betalaktamantibiotikum (t ex cefalosporin, karbapenem eller
monobaktam).

Varningar och forsiktighet

Tala med likare innan du tar V-Pen:

- om du tidigare fatt hudutslag (eksem) eller andra allergisymtom i samband med behandling med
antibiotika eller om du &r atopisk.

Andra likemedel och V-Pen
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvédnder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvénda
andra likemedel.



Effekten av vissa likemedel kan paverkas eller de kan paverka effekten av V-Pen, om de anvénds
samtidigt. Till dessa likemedel hor:

- guargum (for behandling av diabetes och hogt kolesterol)

- probenecid (giktmedicinen)

- metotrexat (for behandling av reumatism och cancer)

- warfarin (blodfortunnande medel)

- vissa antibiotika (t ex tetracykliner).

Lékaren kan dé& fordndra medicineringen eller doseringen eller du kan behova ldmna fler blodprov.
Beriitta for likaren ocksé om du lider av andra sjukdomar eller allergier.

V-Pen med mat och dryck
V-Pen ska tas pd tom mage minst 2 timmar efter en maltid och minst 30 minuter fére nista maltid.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

V-Pen kan anvidndas under bade graviditet och amning. Glom dock inte att berdtta for likaren om du ar
gravid eller ammar. Om barnet du ammar far eksem eller andra allergisymtom, sluta omedelbart att
amma och kontakta likaren.

Korforméaga och anvindning av maskiner
V-Pen paverkar varken formagan att kora eller att anvinda maskiner.

V-Pen innehiller aspartam, sackaros, natrium kalium och natriumbensoat

Detta likemedel innehéller 4 mg aspartam per milliliter. Aspartam &r en fenylalaninkilla. Det kan vara
skadligt om du har fenylketonuri (PKU), en séllsynt, drflig sjukdom som leder till ansamling av hoga
halter av fenylalanin i kroppen.

Detta likemedel innehaller 308,7 mg sackaros per milliliter. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du
kontakta din likare mnan du tar denna medicin.

Detta likemedel innehéller 3 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per milliliter. Vid en
dagsdos pa 8 ml motsvarar detta 1,2 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Detta likemedel innehaller 5,4 mg kalium per milliliter (40,5 mg kalium per 7,5 ml dagsdos). Detta bor
beaktas av patienter med reducerad njurfunktion eller patienter som ordinerats kaliumfattig kost.

Detta likemedel innehéller 5 mg natriumbensoat per milliliter. Bensoat kan 6ka risken for gulsot
(gulaktig hud och 6gon) hos nyfodda (upp till 4 veckors élder).
3.  Hur du tar V-Pen

Ta alltid detta lakemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Liakemedlet ger jimn effekt om det alltid tas vid samma tidpunkt p& dygnet. P4 detta sitt dr det ocksa
littare att komma ihag att ta likemedlet.



Anvind kuren till slut fast symtomen skulle férsvinna redan nagra dagar efter att behandlingen
pabdrjats. En del av bakterierna kan fortfarande ha formagan att foroka sig fast symtomen redan
forsvunnit och sjukdomen kan dterkomma. De kvarblivna bakterierna kan ocksé utveckla resistens mot
antibiotika, varvid det blir svarare att férinta dem om sjukdomen upprepas.

Med likemedlet foljer en doseringsspruta. Med doseringssprutan foljer en adapter som pa apoteket
anliggs pa likemedelsflaskans 6ppning.

Viktigt!
Flaskan méste skakas vél innan korken 6ppnas fore varje dos.

Dosering av likemedlet

- Skaka flaskan

- For in sprutans spets i adaptern

- Vind flaskan upp och ner

- Vilj en dos genom att dra upp kolven till rdtt doseringsstreck

- Vind flaskan upprétt, ta bort sprutan, Iat adaptern vara kvar pa flaskan och tillslut flaskan
- Skolj sprutan noga med rent ljummet vatten genast efter administreringen.

Om du har tagit for stor méiingd av V-Pen

Om du fatt i dig for stor midngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag,
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt radgivning. D& den rekommenderade doseringen foljs d4r V-Pen tryggt att anvéinda.

Om du har glomt att ta V-Pen
Ta den bortgldomda dosen sa snart som mdjligt. Om det snart dr dags for nista dos, ska du inte ta den
som du glomde. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

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 anvéindare behver inte fa
dem.

Shluta anvénda likemedlet omedelbart och kontakta likare eller nirmaste jourpoliklinik, om du far
allvarliga 6verkénslighetssymtom sésom:

- andningssvarigheter eller andnod

- kraftig rodnad, klada och svullnad av huden, blasbildning eller fjillning

- svullnad av munnens slemhinnor, tunga eller svalg.

Om du far langvarig eller kraftig diarré under eller efter behandlingen, sluta anvinda likemedlet och
kontakta likare. Lakemedel mot diarré, som stoppar eller minskar tarmens rorlighet far inte anvéndas.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
- illamaende, diarré och 16s avforing
- utslag.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
- okning av antalet av en viss typ av vita blodkroppar (eosinofili)
- plotslig (angioneurotisk) svulinad i huden eller slemhinnorna



- lungddem

- ndsselutslag (urtikari)

- utslag som paminner om scharlakansfeber eller méssling
- roda flackar p& huden (purpura)

- allergisk kérlinflammation (vaskulit)

- feber.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):

- Okad nedbrytning av réda blodkroppar (hemolytisk anemi)

- overgaende lagt antal (neutropeni) vita blodkroppar (neutrofiler)

- serumsjuka (allergisk reaktion som kan ge svullnad och ledsmértor)

- anafylaxi (allvarlig allergisk overkénslighet som forekommer som snabbt utvecklande allmdnna

symtom).

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):

- Jarisch-Herxheimers reaktion (feber och allmdnna symtom i borjan av antibiotikabehandling)

- inflammation i tjocktarmen (kolit)

- svart, harig tunga

- tinderna kan bli missfiargade, men atergar oftast till normalt utseende vid tandborstning (detta
har i vissa fall rapporterats hos barn)

- leverskada, leverinflammation (hepatit), kolestatisk gulsot, okade leverenzymvirden, svara
hudreaktioner (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys).

Kramper, nervskador och biverkningar i njurar har ocksa forekommit hos vissa patienter. Dessa
biverkningar har oftast férekommit hos patienter som tidigare haft njursvikt vid anvéndning av hoga
lakemedelsdoser och/eller nér likemedlet har injicerats.

Ett lagt antal trombocyter har rapporterats i sillsynta fall, vid anvindning av héga doser och/eller nir
lakemedlet har injicerats.

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi
Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréddet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur V-Pen ska forvaras

En av apoteket fardigberedd oral I6sning ar hallbar i 14 dygn i kylskapstemperatur (2—8 °C).

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall f6r barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.



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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehélls deklaration

- Den aktiva substansen ér fenoximetylpenicillin, varav det finns 50 mg per en milliliter oral 16sning,
motsvarande 55,4 mg (85 000 IU [internationella enheter]) fenoximetylpenicillinkalium.

- Ovriga innehallsimnen ir cimetikon, citronsyra, sackarinnatrium, karmellosnatrium, aspartam
(E951), jordgubbsarom, hallonarom, natriumbensoat (E211), natriumcitrat och sackaros (se
avsnitt 2). Den férdiga oral 16sningen innehaller dartill renat vatten, som tillsatts pa apoteket.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Granulat till oral 16sning: vita eller graddfargade granulat.
Férdigberedd oral 16sning: klar eller aningen grumlig, farglos eller ljusgul 16sning.

Forpackningsstorlekar: 60 ml och 100 ml I forpackningen medféljer ocksa en doseringspruta av plast.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning

Orion Corporation
Orionvégen 1
FI1-02200 Esbo
Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Tengstromsgatan 8

FI-20360 Abo

Finland

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
Osterrike

Denna bipacksedel dndrades senast 20.12.2023

For apotek: anvisningar for bere dning

Fore anvindning, kontrollera att forseglingsmembranen vid flaskmynningen ar hel. Skaka loss



granulaten fran bottnen. Tillsétt renat vatten i smé satser och skaka flaskan emellanét. Placera
adaptern vid flaskmynningen och tryck for hand (inte med sprutan) och tillslut flaskan. Skaka slutligen
tills alla granulat har 16sts upp.

Forpackningsstorlekar, motsvarande méngd granulat, mdngden renat vatten som ska tillsdttas och

mangd fardig oral l6sning:

Forpackningsstorlek Ming granulat Mingd vatten som ska | Méngd fardig oral
tillsdttas 16sning

60 ml 24¢ 45 ml 60 ml

100 ml 40¢g 75 ml 100 ml




