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

v-penisilliini

Lue tdma seloste huolellisesti ennen kuin aloitat laékkeen ottamisen, silla se sisaltada sinulle

tarkeita tietoja.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd mychemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kadanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny la&karin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Taméa koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd V-Pen on ja mihin sitd kdytetdan

Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat V-Pen-valmistetta
Miten V-Pen-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

V-Pen-valmisteen sailyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Mita Vita V-Pen on ja mihin sité kaytetaan

V-Pen-valmisteen vaikuttava aine on V-penisilliini. \V-penisilliini on penisillinien ryhméén kuuluva
antibiootti, jota kdytetaan erilaisten bakteeritulehdusten hoitoon. Tavallisimmin V-Pen-valmisteella
hoidetaan bakteeritulehduksia, jotka sijaitsevat nielussa, poskionteloissa, valikorvassa, keuhkoputkissa tai
suussa. V-Pen-valmisteella hoidetaan yleensa pienten lasten bakteeritulehduksia.

V-Pen on reseptiladke. Laakari kertoo sinulle, mihin tarkoitukseen han on ladkkeen méérannyt.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat V-Pen-valmistetta

Ala ota V-Pen-valmistetta

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

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

Varoitukset ja varotoimet

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

- jos olet aikaisemmin saanut ihottumaa tai muita allergiaoireita muiden antibioottien kaytén
yhteydessé tai olet atooppinen.

Oksentelu ja ripuli voivat estaa ladkkeen riittdvan imeytymisen. Jos oireita ilmenee, keskustele laékarin
kanssa.

Muut ld8kevalmisteet ja V-Pen



Kerro laakarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kdyttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Joidenkin l&&kkeiden vaikutus saattaa muuttua tai ne saattavat muuttaa V-Pen-valmisteen vaikutusta,
jos niitd kéytetddn samanaikaisesti. Téllaisia ladkeaineita ovat:

- guarkumi (diabetes- ja kolesterolilaéke)

- probenesidi (kinhtila&ke)

- metotreksaatti (reuma- ja syopalaake)

- varfariini (verenohennuslaake)

- tietyt antibiootit (esim. tetrasykliinit).

Talloin la&kari saattaa muuttaa la&kitystasi tai annostusohjeita tai ylimaaraiset verikokeet saattavat olla
tarpeen.

Kerro laakarille myos, jos sinulla on muita sairauksia tai allergioita.

V-Pen ruuan ja juoman kanssa

seuraavaan ateriaan on vahintdan 30 minuuttia.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana tai imetdt, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdman laakkeen kayttoa.

V-penisilliinia voi kayttad seké raskauden ettd imetyksen aikana. Muista kuitenkin kertoa laékarille
raskaudesta ja imetyksestd. Jos imevéiselle ilmaantuu ihottumaa tai muita allergiaoireita, lopeta
valittomasti imettdminen ja ota yhteys ladkariin.

Ajaminen ja koneiden kayttd
V-penisilliini ei vaikuta ajokykyyn eiké kykyyn kayttaa koneita.

V-Pen siséltdd aspartaamia, sakkaroosia, natriumia, kaliumia ja natriumbe ntsoaattia

Tama ladkevalmiste siséltdd aspartaamia 4 mg per millilitra. Aspartaami on fenyylialaniinin lahde. Voi
olla haitallinen henkiléille, joilla on fenyyliketonuria (PKU), harvinainen perinnéllinen sairaus, jossa
fenyylialaniinia kertyy elimistoon, koska elimist6 ei kykene poistamaan sité riittavasti.

Tama ladkevalmiste siséltdd sakkaroosia 308,7 mg per millilitra. Jos la&kéri on kertonut, ett& sinulla on
jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkérin kanssa ennen tdman laékevalmisteen ottamista.

Tamé ladkevalmiste siséltdd 3 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per millilitra. 8 mkn
paivaannoksella tdma vastaa 1,2 % suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Tamé ladkevalmiste siséltdé kaliumia 5,4 mg/ml (40,5 mg per 7,5 mln péaivdannos). Potilaiden, joilla on
munuaisten vajaatoimintaa tai ruokavalion kaliumrajoitus, on otettava tdma huomioon.

Tamé valmiste siséltdd 5 mg natriumbentsoaattia per millilitra. Bentsoaatti voi lisata vastasyntyneen
(enint&an 4 viikon ikdisen) ihon ja silmien keltaisuutta.
3. Miten V-Pen-valmistetta otetaan

Ota tata ladketta juuri siten kuin l1a&k&ri on maarannyt. Tarkista ohjeet la&kérilta tai apteekista, jos olet
epavarma.



Laédkkeen vaikutus pysyy tasaisena, kun sen ottaa aina samaan aikaan vuorokaudesta. Téalla tavalla
ladkkeen myos muistaa ottaa parhaiten.

Kayta kuuri loppuun, vaikka oireet havidisivatkin jo muutaman paivan kuluttua hoidon aloittamisesta.
Osa bakteereista saattaa olla vield jakautumiskykyisié, vaikka oireet olisivatkin jo kadonneet, ja tauti

niiden tuhoaminen taudin uusiutuessa on entista vaikeampaa.

Laadkevalmisteen mukana tulee mittaruisku. Mittaruiskun mukana tulee adapteri, joka asetetaan
apteekissa laakepullon suuhun.

Tarke&a!
Liuospullo on ravistettava hyvin ennen korkin avaamista ennen jokaista annosta.

Ladkkeen mittaaminen

- Ravista pulloa

- Aseta ruiskun kérki adapteriin

- Ké&anna pullo ylésalaisin

- Valitse annos vetamalld mént&é oikeaan annosmerkkiin asti.

- K&&nna pullo oikein péin, poista ruisku, jata adapteri kiinni pulloon ja sulje pullo

- Huuhdo ruisku huolellisesti puhtaalla haalealla vedella vélittomasti annostelun jalkeen.

Jos otat enemman V-Pen-valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut lilan suuren la&keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladketta vahingossa, ota aina
yhteytta 1aékariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi. Noudatettaessa suositeltua annostusta V-penisilliinin kdytto on turvallista.

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

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytosta, kaanny ladkarin tai apteekkinhenkildkunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.

Lopeta la&dkkeen kaytto ja ota valittomasti yhteys ladkariin tai lahimpaan 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 jalkeen ilmenee voimakasta tai pitkékestoista ripulia, lopeta ladkkeen kaytto ja
ota yhteys la&kériin. Suolen toimintaa lamaavia ripuliladkkeité ei saa talloin kayttaa.

Yleiset (voi esiintyd enintdén 1 kayttajalla 10:std)
- pahoinvointi, ripuli ja 16ysét ulosteet
- ihottuma.



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

- akillinen (angioneuroottinen) turvotus ihossa tai limakalvoilla
- keuhkoturvotus

- nokkosihottuma (urtikaria)

- tulirokkoa tai tuhkarokkoa muistuttava ihottuma

- ihon punataplaisyys (purpura)

- allerginen verisuonitulehdus (vaskuliitti)

- kuume.

Harvinaiset (voi esiintya enintddn 1 kayttajalla 1 000:sta)

- punasolujen kiihtynyt hajoaminen (hemolyyttinen anemia)

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

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

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

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin)

- Jarisch-Herxheimerin reaktio (antibioottihoidon alkuvaiheessa ilmeneva kuume ja yleisoireet)

- paksusuolitulehdus (koliitti)

- musta karvakieli

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

Kouristuksia, hermovaurioita ja munuaisiin kohdistuvia haittoja on myés ilmennyt joillakin potilailla, mutta
nditd haittoja on yleensa ilmennyt potilailla, joilla on ollut ennestadn munuaisten vajaatoiminta,
kaytettdessa suuria annoksia ja/tai kun laéketta on annettu pistoksena.

Verihiutaleniukkuutta on raportoitu harvoin kaytettdessa suuria annoksia ja/tai kun la&kett4 on annettu
pistoksena.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté la&karille tai apteekkihenkilokunnalle. T&mé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa taman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. V-Pen-valmisteen séilyttdminen

Apteekissa valmiiksi sekoitettu oraaliliuos sailyy 14 vuorokautta jaédkaappilampdtilassa (2—8 °C).
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ala kayta tata ladketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttoajankohdan jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.


http://www.fimea.fi/

Laakkeité ei tule heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. N&in menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mita V-Pen siséltaa

- Vaikuttava aine on fenoksimetyylipenisilliini eli V/-penisilliini, jota on 50 mg yhdessa millilitrassa
oraaliliuosta (fenoksimetyylipenisilliinikaliumina).

- Muut aineet ovat simetikoni, vedeton sitruunahappo, sakkariininatrium, karmelloosinatrium,
aspartaami (E 951), mansikka-aromi, vadelma-aromi, natriumbentsoaatti (E 211), vedetdn
natriumsitraatti ja sakkaroosi (ks. kohta 2). Valmis oraaliliuos siséltéd4 lisaksi puhdistettua vetta,
joka on lisatty apteekissa.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Rakeet oraaliliuosta varten: valkoisia tai kermanvarisia rakeita.
Kéyttévalmis oraaliliuos: kirkas tai hieman samea, variton tai vaaleankeltainen liuos.

Pakkauskoot: 60 ml ja 100 ml. Mukana on myds muovinen mittaruisku.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Orion Qyj

Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja
Orion Pharma
Orionintie 1
02200 Espoo

Orion Pharma
Tengstrominkatu 8
20360 Turku

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

Itavalta

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 28.5.2019

Ohje apteekille: valmisteen sekoittaminen kayttovalmiiksi

Tarkista, ettd sinettikalvo pullonsuulla on ehjd. Ravista rakeet irti pohjasta. Liséé puhdistettua vettd
pienissa erissé pulloa valilld ravistaen. Paina pakkauksessa mukana oleva adapteri pullonsuuhun ja
kierra korkki kiinni. Ravista lopuksi kunnes kaikki rakeet ovat liuenneet.

Eri pakkauskokoluokissa olevien rakeiden, lisattavan puhdistetun veden ja valmiin oraaliliuoksen maaréa:



Pakkauskoko

Rakeiden maara

Lisattavan veden maara

Valmiin oraaliliuoksen
maara

60 ml

24 g

45 ml

60 ml

100 ml

409

75 ml

100 ml




Bipacksedel: Information till anvéandaren
V-Pen 50 mg/ml granulat till oral 16sning

v-penicillin

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

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

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

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

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

| denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad V-Pen ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar V-Pen

Hur du tar V-Pen

Eventuella biverkningar

Hur V-Pen ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

IS S

1. Vad V-Pen &r och vad det anvands for

Den aktiva substansen i V-Pen ar V-penicillin. V-penicillin &r ett antibiotika, som hér till gruppen
penicilliner och anvands for behandling av olika bakterieinfektioner. Oftast anvénds V-Pen for
behandling av bakterieinfektioner i svalget, nasans bihalor, mellandrat, luftroren eller i munnen. V-Pen
oral I6sning anvands i allménhet for behandling av bakterieinfektioner hos sma barn.

V-Pen ar ett receptbelagt lakemedel. Lakaren informerar dig for vilket &ndamal lakemedlet ar
ordinerat.

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

Tainte V-Pen

- om du ar allergisk mot penicillin eller nagot annat innehéllsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

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

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du tar VV-Pen:

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

Andra lakemedel och V-Pen
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvéander, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvanda
andra lakemedel.



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

- guargum (for behandling av diabetes och hogt kolesterol)

- probenecid (giktmedicinen)

- metotrexat (for behandling av reumatism och cancer)

- warfarin (blodfértunnande medel)

- vissa antibiotika (t ex tetracykliner).

Lékaren kan da forandra medicineringen eller doseringen eller du kan behéva lamna fler blodprov.
Beratta for likaren ocksa om du lider av andra sjukdomar eller allergier.

V-Pen med mat och dryck
V-Pen ska tas pa tom mage minst 2 timmar efter en maltid och minst 30 minuter fore nasta maltid.

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 anvander detta lakemedel.

V-penicillin kan anvandas under bade graviditet och amning. Glém dock inte att beratta for lakaren om
du ar gravid eller ammar. Om barnet du ammar far eksem eller andra allergisymtom, sluta omedelbart
att amma och kontakta lakaren.

Korformaga och anvandning av maskiner
V-penicillin paverkar varken formagan att kora eller att anvanda maskiner.

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

Detta lakemedel innehaller 4 mg aspartam per milliliter. Aspartam ar en fenylalaninkalla. Det kan vara
skadligt om du har fenylketonuri (PKU), en sallsynt, arflig sjukdom som leder till ansamling av hoga
halter av fenylalanin i kroppen.

Detta lakemedel innehaller 308,7 mg sackaros per milliliter. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du
kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

Detta lakemedel innehaller 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 fér vuxna.

Detta lakemedel 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 lakemedel innehaller 5 mg natriumbensoat per milliliter. Bensoat kan oka risken for gulsot
(qulaktig hud och 6gon) hos nyfodda (upp till 4 veckors alder).
3. Hur du tar V-Pen

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du &r
osaker.

Lakemedlet ger jamn effekt om det alltid tas vid samma tidpunkt pa dygnet. Pa detta satt &r det ocksa
lattare att komma ihag att ta likemedlet.



Anvand kuren till slut fast symtomen skulle forsvinna redan nagra dagar efter att behandlingen
paborjats. En del av bakterierna kan fortfarande ha férmagan att forcka sig fast symtomen redan
forsvunnit och sjukdomen kan aterkomma. De kvarblivna bakterierna kan ocksa utveckla resistens mot
antibiotika, varvid det blir svarare att forinta dem om sjukdomen upprepas.

Med lakemedlet foljer en doseringsspruta. Med doseringssprutan félier en adapter som pa apoteket
anlaggs pa lakemedelsflaskans Gppning.

Viktigt!
Flaskan maste skakas val innan korken 6ppnas fore varje dos.

Dosering av lakemedlet

- Skaka flaskan

- FOr in sprutans spets i adaptern

- Vand flaskan upp och ner

- Vélj en dos genom att dra upp kolven till ratt doseringsstreck

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

Om du har tagit for stor méangd av V-Pen

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. 0800 147 111) for beddmning av risken
samt radgivning. Da den rekommenderade doseringen foljs ar V-penicillin tryggt att anvéanda.

Om du har glomt att ta VV-Pen
Ta den bortglomda dosen sa snart som méjligt. Om det snart ar dags for nasta dos, ska du inte ta den
som du glémde. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Sluta anvanda likemedlet omede Ibart och kontakta ldkare eller narmaste jourpoliklinik, om du far
alivarliga dverkanslighetssymtom sasom:

- andningssvarigheter eller andnod

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

- svullnad av munnens slemhinnor, tunga eller svalg.

Om du far langvarig eller kraftig diarré under eller efter behandlingen, sluta anvanda lakemedlet och
kontakta lakare. Lakemedel mot diarré, som stoppar eller minskar tarmens rorlighet far inte anvéandas.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
- illamaende, diarré och I6s avforing
- utslag.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
- okning av antalet av en viss typ av vita blodkroppar (eosinofili)



- plétslig (angioneurotisk) svullnad i huden eller slemhinnorna
- lungbdem

- nasselutslag (urtikari)

- utslag som paminner om scharlakansfeber eller massling

- roda flackar pa huden (purpura)

- allergisk karlinflammation (vaskulit)

- feber.

allsynt (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)
Okad nedbrytning av roda blodkroppar (hemolytisk anemi)
- overgaende lagt antal (neutropeni) vita blodkroppar (neutrofiler)
- serumsjuka (allergisk reaktion som kan ge svullnad och ledsmartor)
- anafylaxi (alivarlig allergisk 6verkénslighet som forekommer som snabbt utvecklande allménna
symtom).

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare)

- Jarisch-Herxheimers reaktion (feber och allménna symtom i bdrjan av antibiotikabehandling)

- inflammation i tjocktarmen (kolit)

- svart, harig tunga

- leverskada, leverinflammation (hepatit), kolestatisk gulsot, 6kade leverenzymvarden, svéra
hudreaktioner (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys).

Kramper, nervskador och biverkningar i njurar har ocksa férekommit hos vissa patienter. Dessa
biverkningar har oftast forekommit hos patienter som tidigare haft njursvikt vid anvandning av higa
lakemedelsdoser och/eller nar lakemedlet har injicerats.

Ett lagt antal trombocyter har rapporterats i sallsynta fall, vid anvandning av hdga doser och/eller nar
lakemedlet har injicerats.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detalier nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi
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5. Hur V-Pen ska forvaras
En av apoteket fardigberedd oral l6sning ar hallbar i 14 dygn i kylskapstemperatur (2-8 °C).

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

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



6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar fenoximetylpenicillin d.v.s. V-penicillin, varav det finns 50 mg per en
milliliter oral l6sning (som fenoximetylpenicillinkalium).

- Ovriga innehallséamnen ar cimetikon, vattenfri citronsyra, sackarinnatrium, karmellosnatrium,
aspartam (E 951), jordgubbsarom, hallonarom, natriumbensoat (E 211), vattenfri natriumcitrat
och sackaros (se avsnitt 2). Den fardiga oral l6sningen innehaller dartill renat vatten, som tillsatts
pa apoteket.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Granulat till oral I6sning: vita eller graddfargade granulat.
Fardigberedd oral l6sning: klar eller aningen grumlig, farglos eller ljusgul l6sning.

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

Innehavare av godkéannande for forséaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forsaljning

Orion Corporation

Orionvégen 1

02200 Esho

Tillverkare
Orion Pharma
Orionvagen 1
02200 Esbo

Orion Pharma
Tengstromsgatan 8
20360 Abo

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
Osterrike

Denna bipacksedel &ndrades senast 28.5.2019
For apotek: anvisningar for beredning

Fore anvandning, kontrollera att forseglingsmembranen vid flaskmynningen ar hel. Skaka loss
granulaten fran bottnen. Tillsatt renat vatten i sma satser och skaka flaskan emellanat. Placera
adaptern pa flaskdppningenmynningen och tillslut flaskan. Skaka slutligen tills alla granulat har I6sts

upp.

Forpackningsstorlekar, motsvarande méangd granulat, méangden renat vatten som ska tillsattas och
mangd fardig oral losning:

Forpackningsstorlek Méng granulat Mangd vatten som ska | Mangd fardig oral
tillséttas 16sning

60 ml 24 g 45 ml 60 ml




100 ml

4049

75 ml

100 ml




