PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Benzylpenicillin Panpharma 0,6 g, 1,2 g ja3 g injektio-/infuusiokuiva-aine, liuosta varten
bentsyylipenisilliininatrium

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat liikkeen kiyttimisen, silli se sisiltai

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on médritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tadma koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Benzylpenicillin Panpharma on ja mihin sitd kiytetdin

Mitd sinun on tiedettévé, ennen kuin kédytdt Benzylpenicillin Panpharma-valmistetta
Miten Benzylpenicillin Panpharma-valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Benzylpenicillin Panpharma-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

SR e S e

1. Miti Benzylpenicillin Panpharma on ja mihin siti kéyte tifin

Benzylpenicillin Panpharma on antibiootti (ldékeaine, joka tehoaa bakteeri-infektioihin).
Benzylpenicillin Panpharma-valmistetta voidaan kayttdd bentsyylipenisilliinille herkkien bakteerien
aiheuttamien infektioiden hoitoon.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kéytét Benzylpenicillin Panpharma-valmis tetta

Ali kiyti Benzylpenicillin Panpharma-valmis te tta

- jos olet allerginen bentsyylipenisillininatriumille tai timédn lidkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6) tai penisilliineille.

- jos olet aiemmin saanut voimakkaan allergisen reaktion jostakin toisesta
beetalaktaamiantibiootista (esim. kefalosporiineista, karbapeneemeista) (antibiootit, jotka
muistuttavat bentsyylipenisilliinia).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytdt Benzylpenicillin Panpharma-
valmistetta.

Ole erityisen varovainen Benzylpe nicillin Panpharma-valmisteen suhteen

- jos munuaistesi toiminta on heikentynyt

- jos sairastat syddmen vajaatoimintaa

- jos olet yli 60-vuotias

- jos aiot antaa titd lddkettd vastasyntyneelle

- jos olet saanut ei-vakavan allergisen reaktion toisesta beetalaktaamiantibiootista (esim.
kefalosporiineista, karbapeneemeista)

Muut lifike valmis teet ja Benzylpenicillin Panpharma

Kerro laédkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét tai olet dskettdin kdyttényt tai
saatat kayttda muita ladkkeitd.

Tédma on erityisen tirkedd seuraavien lidkkeiden kohdalla:



- probenesidi (kihdin hoitoon kdytettdva lidke, joka estdd Benzylpenicillin Panpharma-valmisteen
poistumista kehosta)

- metotreksaatti (sytostaatti), jonka vaikutus ja toksisuus voivat voimistua, kun sitd kdytetddn
yhdessé bentsyylipenisilliinin kanssa.

Raskaus ja imetys

Klininen kokemus osoittaa, etti raskauteen, sikidon ja vastasyntyneeseen lapseen kohdistuvien
haittavaikutusten riski on pieni.

Ladkeaine kulkeutuu vihiisessd méérin rintamaitoon. On epdtodennékdistd, etté siitd olisi haittaa
imeviiselle, vaikkakin lddkeaine voi vaikuttaa lapsen suoliston ja suun bakteerikantaan.

Kysy ldédkariltd tai apteekista neuvoa ennen minkddn ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Benzylpenicillin Panpharma-valmiste vaikuttaa vihén tai ei ollenkaan ajokykyyn ja koneiden

kiyttokykyyn.

Benzylpenicillin Panpharma siséltii natriumia
Benzylpenicillin Panpharma 0,6 g siséltdd 38,7 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per
mjektiopullo. Tama vastaa 1,9 %:a suositellusta natriumin enimméisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Benzylpenicillin Panpharma 1,2 g sisdltdd 77,4 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per
injektiopullo. Tdmé vastaa 3,9 %:a suositellusta natriumin enimmaéisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Benzylpenicillin Panpharma 3 g siséltdd 193,6 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per
mjektiopullo. Tama vastaa 9,7 %:a suositellusta natriumin enimméisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Benzylpenicillin Panpharma-valmis te tta kiytetéiin

Injektion antaa sinulle sairaanhoitaja tai lddkari.
Laakari paattad sinulle sopivasta annoksesta seka siitd, miten ja milloin injektio annetaan.

Benzylpenicillin Panpharma on kuiva-aine, jonka ld4kéri tai sairaanhoitaja liuottaa steriilin veteen tai
muuhun sopivaan nesteeseen. Liuos annetaan injektiona laskimoon tai lihakseen tai tippainfuusiona
laskimoon.

Jos saat enemmiin Benzylpenicillin Panpharma-valmis te tta kuin sinun pitéisi

Koska injektion antaa lddkari tai sairaanhoitaja, on epéitodennikoisti, ettd saisit lian suuren
annoksen. Jos arvelet, etti sinulle on anne ttu liikaa tata ldske ttd, kerro siitd injektion antaneelle
henkilolle. Potilailla, jotka ovat vahingossa saaneet erittdin suuria bentsyylipenisilliniannoksia, on
todettu kouristuksia. Niissd tapauksissa valmisteen kiytto on lopetettava ja annettava kouristuksia
laukaisevaa hoitoa.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kdytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki Iddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Kerro vilittomasti lddkarille, jos arvelet, ettd ladke saa sinut tuntemaan olosi huonoksi tai koet jotakin
seuraavista:

Vakava allerginen reaktio (anafylaktinen reaktio tai angioedeema), jonka oireita saattavat olla:
- ihottuma tai kutiseva iho
- hengitysvaikeus tai puristava tunne rinnassa



- silmédluomien, kasvojen tai huulten turvotus
- kielen turpoaminen tai punoitus

- kuume

- nivelkipu

- turvonneet imusolmukkeet

Yleinen (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalli 10:std):
- ekseema ja thottuma
- tromboflebiitti (paikallinen laskimotulehdus mnjektiokohdassa)

Melko harvinainen (voiesiintyd enintddn 1 kayttdjalld 100:sta)
- nokkosihottuma
- eosinofilia (lisdéntynyt veren valkosolujen maéra)

Harvinainen (voi esiintyd enintdin 1 kdyttdjalla 1000:sta)

- anafylaktiset reaktiot (vakavat allergiset reaktiot)

- agranulosytoosi (valkosolujen puutos), hemolyyttinen anemia (alhainen veren punasolujen
- leukopenia (veren valkosolujen niukkuus)

- ripuli

Tunte maton (saatavissa oleva tieto eiriitd yleisyyden arviointiin):

- Akuutti yleistynyt eksantemaattinen pustuloosi (AGEP), jonka oireita ovat vaikeat lidkkeiden
aiheuttamat ihoreaktiot, joihin joko littyy tai ei lity thon punoitusta, kuumetta, mérkarakkuloita

- makulopapulaarinen ihottuma (laakea, punainen alue iholla)

- tuhkarokon kaltainen ihottuma

- kutina

- eryteema (tulehduksellinen ihon punoitus),

- angioedeema (ihon, limakalvojen ja ihonalaisen kudoksen turvotus, yleensi kasvoissa, suussa
tai kielessd)

- trombosytopenia (verihiutaleniukkuus)

- anemia (alhainen veren punasolujen méara)

- metabolinen enkefalopatia (neurologinen héirid, johon littyy kouristuksia ja tajunnan menetys).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my06s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdimén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Benzylpenicillin Panpharma-valmis te en siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Sailyta alle 25 °C

Kéyttokuntoon saatettu liuos tulee kayttda vilittomésti.

Ali kilyti titi Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

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


http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Benzylpenicillin Panpharma sis iltii
- Vaikuttava aine on bentsyylipenisilliminatrium.
- Valmiste ei sisélld muita aineita.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Benzylpenicillin Panpharma on valkoinen tai lihes valkoinen kiteinen jauhe.

Se on saatavissa lasisissa injektiopulloissa, joissa on kumitulppa ja alumiinisuojus ja jotka sisdltdvét
0,6 g, 1,2 gja 3 g kuiva-ainetta.

Valmiste toimitetaan 10 injektiopullon pakkauksissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Panpharma

Z.1. du Clairay

35133 Luitré

Ranska

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 09.02.2022

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille :

Antotapa Valmisteluohjeet

Injektio laskimoon: 0,6 g injektio-/nfuusiokuiva-ainetta luotetaan n. 5-10 mlaan
jektionesteisiin  kdytettdvaa vettd tai vihintdédn 10 mlaan 0,9-
prosenttista natriumkloridiliuosta.

Jaksottainen infuusio: 3 g injektiokuiva-ainetta luotetaan noin 50 mlaan injektionesteisiin
kéytettdvad vettd tai vihintddn 50 mlaan 0,9-prosenttista
natriumkloridiliuosta.

Injektio lihakseen: 0,6 g injektiokuiva-ainetta luotetaan vdhintdan 2 mlaan
injektionesteisiin  kdytettdvaa vettd tai 2 mlaan 0,5-prosenttista
lidokaiiniliuosta.

1,2 g liuotetaan vdhintddn 4 mlaan injektionesteisiin kdytettdvaa vettd
tai 4 mlaan 0,5-prosenttista lidokaiiniliuosta.

Kéyttovalmista liuosta bentsyylipenisilliinin lihaksensisdiseen
injektioon, joka siséltdd lidokaiinia, eisaa antaa laskimoon.
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Bipacksedel: Information till anviindaren

Benzylpenicillin Panpharma 0,6 g, 1,2 g och 3 g pulver till inje ktions-/infusionsvitska, losning
bensylpenicillinnatrium

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda dettalike medel. Den innehiller

information som ér viktig for dig.

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

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

- Detta likemedel har ordinerats &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om de uppvisar
tecken pa sjukdom som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Benzylpenicillin Panpharma 4r och vad det anviands for

Vad du behdver veta innan du anvinder Benzylpenicillin Panpharma
Hur du anvéinder Benzylpenicillin Panpharma

Eventuella biverkningar

Hur Benzylpenicillin Panpharma ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

A e e

1.  Vad Benzylpenicillin Panpharma ér och vad det anviinds for

Benzylpenicillin Panpharma ir ett likemedel som verkar mot bakterieinfektioner (antibiotika).
Benzylpenicillin Panpharma anvénds till behandling av infektioner orsakade av bensylpenicillinkédns liga
bakterier.

Bensylpenicillinnatrium som finns 1 Benzylpenicillin Panpharma kan ocksé vara godkénd for att behandla
andra sjukdomar som inte ndmns i denna bipacksedel. Friga ldkare, apotekspersonal eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvénder Benzylpenicillin Panpharma

Anviind inte Benzylpenicillin Panpharma

- omdu &rallergisk mot bensylpenicillin eller nigot annat innehallsimne 1 detta likemedel (anges i avsnitt
6) eller mot nagot annat penicillin.

- om du tidigare har haft kraftig allergisk reaktion mot nagon betalaktamantibiotika (t.ex. cefalosporiner,
karbapenem) (antibiotika som liknar bensylpenicillin).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvdnder Benzylpenicillin Panpharma.

Var sirskilt forsiktig me d Benzylpenicillin Panpharma

- om du har nedsatt njurfunktion

- om du har hjirtsvikt

- &r over 60 ar

- planerar att ge detta lakemedel till ennyfodd

- om du nagon ging har haft littare allergiska reaktioner mot andra betalaktamantibiotika (t.ex.
cefalosporiner, karbapenem)

Andra liikemedel och Benzylpenicillin Panpharma

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvidnder, nyligen har anvént eller kan téinkas anvénda andra
lakemedel. Det ar sarskilt viktigt att likaren kénner till om du tar nagot av foljande:

- probenecid (ett likemedel mot gikt som hdmmar utséndring av Benzylpenicillin Panpharma)
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- metotrexat (cytostatikum). Samtidig anvindning med bensylpenicillin kan forhoja effekten och toxicitet
av metotrexat.

Graviditet och amning

Det finns en liten risk for skadliga effekter pa graviditeten, fostret eller det nyfodda barnet.

Detta likemedel passerar i liten utstrackning 6ver i modersmjolk. Risken for skadliga effekter pa det
ammande barnet synes osannolik, d&ven om barnet kan fa en paverkan pé bakterieflora i tarm och mun.
Rédfraga likare eller apotekspersonal innan du tar ndgot likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Benzylpenicillin Panpharma har liten eller ingen effekt pa formégan att kora bil eller anvéinda maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du éri kondition att framfora motorfordon eller utféra arbete
som kraver skdrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av likemedel pd grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis dérfor all information i denna bipacksedel for
viagledning. Diskutera med likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Benzylpenicillin Panpharma innehaller natrium

Benzylpenicillin Panpharma 0,6 g nnehaller 38,7 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt)
per injektionsflaska. Detta motsvarar 1,9 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for
vuxna.

Benzylpenicillin Panpharma 1,2 g nnehdller 774 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt)
per injektionsflaska. Detta motsvarar 3,9 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for
vuxna.

Benzylpenicillin Panpharma 3 g innehéller 193,6 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt)
per injektionsflaska. Detta motsvarar 9,7 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for
vuxna.

3. Hur du anviander Benzylpenicillin Panpharma

Sjukskoterskan eller ldkaren kommer att ge dig injektionen.
Likaren avgor den lampliga dosen for dig samt hur och nér injektionen ska ges.

Benzylpenicillin Panpharma dr ett torrt pulver vilket likaren eller sjukskoterskan 16ser upp i sterilt vatten
eller annan lamplig spadningsvitska. Losningen sprutas antingen ien blodader eller muskel eller ges via en
blodidder som droppinfusion.

Om du har anvint for stor méingd av Benzylpenicillin Panpharma

Eftersom injektionen ges av en likare eller sjukskoterska &r det inte troligt att du far en for stor mdngd. Om
du tror att du har fatt for stor mangd, maste du tala om det for den person som gett dig injektionen.
Kramper har férekommit hos patienter som fatt en injektion av mycket hoga doser bensylpenicillin av
misstag. [ sddana fall méste behandlingen avbrytas och kramplosande behandling sittas in.

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

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa dem.

Tala omedelbart om for din likare om du tror att likemedlet gor att du kdnner dig sjuk, eller om du upplever
négot av foljande:
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Allvarliga allergiska reaktioner (anafylaktiska reaktioner eller angioddem):
- hudutslag

- andningssvarighet eller tranghet dver brostet

- svullnad i 6gonlock, ansikte eller ldppar

- svullnad eller rodnad i tunga

- feber

- ledsmiértor

- svullna lymfkortlar

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvidndare):
- eksemoch hudutslag
- tromboflebit (lokal inflammation ien ven pa injektionsstéllet)

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare):
- nisselutslag
- eosinofili (férhojda nivaer av vita blodkroppar i blodet)

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvindare):
anafylaktiska reaktioner (allvarliga allerglska reaktioner)
- agranulocytos (vita blodkroppar brist pa vita blodkroppar)
- hemolytisk anemi (laga nivaer avrdda blodkroppar i blodet, autoimmunrelaterade)
- leukopeni (ldga nivaer av vita blodkroppar i blodet)
- diarré

Har rapporterats (forekommer hos ett okidnt antal anvindare):

- Akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP) med symtom sédsom allvarliga hudreaktioner med
eller utan hudrodnad, feber, pustler

- makulopapulost utslag (ett platt och rétt omrade pa huden)

- morbilliformt utslag (mésslingliknande utslag)

- klada

- erytem (inflammatorisk hudrodnad)

- angioddem (svullnad i hud, slemhinnor och subkutan vdvnad, vanligen i ansikte, mun eller tunga)

- trombocytopeni (laga nivaer av blodpldttar iblodet)

- anemi (laga nivéer av roda blodkroppar i blodet)

- metabolisk encefalopati (neurologiska rubbningar med krampanfall och medvetandeforlust)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven 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 likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Benzylpenicillin Panpharma ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Beredda losningar ska anvidndas omedelbart.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen. Utgingsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.
Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Friga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte laingre anviands. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens inne hill och dvriga upplys ningar

Innehélls deklaration
- Denaktiva substansen ar bensylpenicillinnatrium
- Inga Gvriga innehéllsémnen

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Benzylpenicillin Panpharma &r ett vitt eller ndstan vitt kritallint pulver.

Det kommer i injektionsflaskor av glas med gummipropp samt aluminiumkapsel med 0,6 g, 1,2 geller 3 g
pulver.

Forpackningarna innehéller 10 injektionsflaskor av glas.

Innehavare av godkénnande for fors:ljning och tillverkare
Panpharma

Z.1. du Clairay

35133 Luitré

Frankrike

Denna bipacksedel iindrades senast 09.02.2022

Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hilso- och s jukvardspersonal:

Tillsats av 10 ml sterilt vatten till 0,6 g ger enisoton 16sning:

Typ av losning Beredningsanvisning
Losning for intravends 0,6 g loses i ca 5-10 ml vatten for injektionsvétskor eller minst 10
injektion ml 0,9 % natriumkloridlésning
Losning for intermittent 3 g loses i ca 50 ml vatten for injektionsvétskor eller minst 50 ml
infusion 0,9% natriumkloridldsning
Losning for ntramuskulir 0,6 g loses 1 minst 2 ml vatten for injektionsvétskor eller 2 ml
njektion 0,5 % lidokainlosning.
1,2 g I6ses 1 minst 4 ml vatten for injektionsvétskor eller 4 ml
0,5 % lidokainlosning.
Den beredda Iosningen av bensylpenicillin for intramuskuldr
injektion innehdllande lidokain, férinte administreras intravendst.




