FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Penomax

200 mg, 400 mg filmdragerade tabletter
pivmecillinamhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel.Den innehaller information som éar viktig for dig.

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

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

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

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

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Penomax ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du tar Penomax

3. Hur du tar Penomax

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Penomax ska forvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Penomax ar och vad det anvands for

Det aktiva innehallsamnet i Penomax, pivmecillinam, ar ett antibiotikum som tillhér en grupp av ldkemedel
som kallas penicilliner. Penomax verkar genom att déda bakterierna som orsakar infektionen. Om infektion
en inte behandlas kan bakterierna fortsatta att vaxa i din kropp.

Penomax anvands for att behandla urinvagsinfektioner.

Pivmecillinam som finns i Penomax kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte

namns i denna produktinformation. Fraga lékare, apoteks- eller annan héalso- och sjukvardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Penomax

Ta inte Penomax
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® om du ar allergisk mot pivmecillinam eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)
om du ar allergisk mot penicillin eller cefalosporiner
om du har kand fértrangning pa matstrupen och/eller hinder i mag-tarmkanalen
om du har en kand arftlig amnesomsattningsstdrning sasom tillstandet som kan minska mangden av
ett amne som kallas karnitin i kroppen

® om du har en kand arftlig amnesomsattningsstdrning som medfoér att du har for mycket syror i blodet
(acidemi) eller urinen (aciduria).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Penomax om:

du har kand porfyri (en sallsynt amnesomsattningsstérning)
du har kand karnitin- (aminosyra) brist

du har instabil diabetes eller onormalt liten muskelmassa
du upplever svar diarré under behandlingen med Penomax.

Intag av pivmecillinam strax fére forlossning kan paverka vissa tester som tas for att kontrollera ifall det
nyfédda barnet har arftliga amnesomsattningsstérningar och ge ett falskt positivt resultat. Ett "falskt
positivt” resultat betyder att testet felaktigt visar att ditt barn har stérningen. Det innebar ingen risk fér det
nyfédda barnet, men du ska tala om for lakaren om du har tagit Penomax strax fore forlossningen.

Andra lakemedel och Penomax

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Effekten av vissa lakemedel kan paverkas och vissa lakemedel kan paverka effekten av Penomax om de
anvands samtidigt.

Det ar sarskilt viktigt att du talar om for din ldkare om du anvander nagot av féljande lakemedel:

metotrexat (anvands for att behandla reumatism, cancer och psoriasis)

probenecid (anvands for att behandla gikt)

valproinsyra eller valproat (lakemedel fér behandling av epilepsi)

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

Penomax med mat och dryck

Tabletterna ska svaljas hela med minst ett halvt glas vatska medan du sitter eller star upp (se avsnitt 3.
"Hur du tar Penomax"). Det ar viktigt att du tar Idkemedlet med rikligt med vatska. Detta férhindrar att du
far inflammation i matstrupen. Las avsnitt 4 av denna bipacksedel sa att du kdnner igen tecknen pa om
detta skulle handa dig.

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.

Graviditet

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-25 19:31



Penomax kan anvandas under graviditet, om din lakare beddmer att det ar nédvandigt. Fall av falskt
positiva tester av nyfodda som pavisar forekomsten av en amnesomsattningsstérning som kallas isovalerisk
acidemi har rapporterats. Intag av pivmecillinam strax fore férlossning kan paverka dessa tester och ge ett
falskt positivt resultat. Ett "falskt positivt” resultat betyder att testet felaktigt visar att ditt barn har
stérningen. Det innebar ingen risk for det nyfédda barnet, men du ska tala om fér lakaren om du har tagit
Penomax strax fore forlossningen.

Amning
Penomax kan anvandas under amning.

Fertilitet
Inga kliniska fertilitetsstudier har utforts.

Korformaga och anvandning av maskiner

Penomax har ingen eller férsumbar paverkan pa kérférmaga och anvandning av maskiner. Kontakta din
lakare om du upplever eventuella biverkningar som kan hindra dig fran att kora eller anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du tar Penomax

Ta alltid detta lakemedel enligt Idkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Anvandning fér barn och ungdomar.

Rekommenderad dos for vuxna och ungdomar ar:
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 staende stallning. Drick minst ett halvt glas vatten eller annan dryck nar du
tar tabletten. Tabletterna ska helst tas i samband med maltid for att undvika magbesvar.

Om du har tagit for stor mangd av Penomax

Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt radgivning.

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

Om du har glomt att ta Penomax
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Ta den glémda dosen sa fort du kommer ihdg. Ta den féljande dosen forst efter 4 timmar sa att mangden
lakemedel halls pa en jamn niva i kroppen. Fortsatt sedan att ta lakemedlet enligt ordinationen. Kom ihag
att ta lakemedlet regelbundet.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for gldémd dos.

Om du slutar att ta Penomax

Ta tabletterna sa lange som din lakare har ordinerat. Det ar viktigt att du tar hela behandlingskuren, dven
om du kanner dig battre efter nagra dagar. Om du slutar att ta lakemedlet for tidigt kan dina symtom
komma tillbaka.

Om du har ytterligare fragor om detta Idkemedel, kontakta lakare eler apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Viktiga biverkningar att halla utkik efter
Kontakta omedelbart lakare om du far nagot av féljande symtom. Du kan ha fatt en allergisk reaktion (en
mindre vanlig biverkan som kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

du har svart att andas

ditt ansikte eller hals svaller upp

din hud utvecklar svara utslag eller omraden med plétslig svullnad.
Du maste fa akut medicinsk hjalp om du har féljande symptom:
svar diarré. Detta kan orsakas av inflammation i tjocktarmen.

Andra mgjliga biverkningar

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

svampinfektion i slidan
illamaende
diarré.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvédndare):

inflammation i tjocktarmen (kolit)

minskat antal blodplattar

minskad koncentration av aminosyran karnitin i din kropp
huvudvark

yrsel

svindel

krakningar

magsmarta

matsmaltningsbesvar

sar i munnen eller matstrupen, inflammation i matstrupen
forandrad leverfunktion

utslag

nasselutslag (urtikaria)

- klada
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- trotthet.
Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):

symtom (trétthet, muskelsvaghet) pa grund av minskad niva av aminosyran karnitin.

Mycket sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

minskat antal vita blodkroppar (leukocyter)
lakemedelsinducerad feber
superinfektion av Candida.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte namns 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 sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Penomax ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum (EXP:) som anges pa blistret, kartongen och burken. Utgdngsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Burk: Tillslut burken val. Fuktkansligt.
Blister: Férvaras vid hdgst 30 °C. Férvaras i originalférpackningen. Fuktkansligt.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar pivmecillinamhydroklorid. Varje filmdragerad tablett innehaller 200 mg
eller 400 mg.
Ovriga innehallsdmnen i tablettkdrnan &r mikrokristallin cellulosa och magnesiumstearat.
Ovriga innehallsdmnen i filmdrageringen &r hypromellos och triacetin.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Penomax 200 mg filmdragerade tabletter:

Vita till gulvita runda, bikonvexa filmdragerade tabletter markta med "F” pa ena sidan och "48” pa den
andra sidan.
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http://www.lakemedelsverket.se

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

Férpackningsstorlekar.

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 innehaller torkmedel (pase med kiseldioxidgel).

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Orion Corporation

Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finland

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta lokal féretradare:
Orion Pharma AB, Danderyd

medinfo@orionpharma.com

Detta lakemedel &r godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Danmark, Finland, Norge, Sverige, Island: Penomax

Denna bipacksedel andrades senast 2022-07-18
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