Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Pen 0,4 Mega TS — 1 A Pharma® 0,4 Mega Einheiten/5 ml
Granulat zur Herstellung einer Lésung zum Einnehmen

Phenoxymethylpenicillin-Kalium

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

o Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Pen 0,4 Mega TS — 1 A Pharma und wofur wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Pen 0,4 Mega TS — 1 A Pharma beachten?
Wie ist Pen 0,4 Mega TS — 1 A Pharma einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Pen 0,4 Mega TS — 1 A Pharma aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1 Wasist Pen 0,4 Mega TS — 1 A Pharma und woflr wird es angewendet?
Pen 0,4 Mega TS — 1 A Pharma ist ein Arzneimittel gegen bakterielle Infektionen (Antibiotikum).

Pen 0,4 Mega TS — 1 A Pharma wird angewendet

zur Behandlung von leichten bis mittelschweren bakteriellen Infektionen, die durch Beta-hdmolysierende
Streptokokken der Gruppe A bedingt sind und auf eine orale Penicillin-Behandlung ansprechen, wie zum Beispiel:
¢ Infektionen des Rachenraumes und der Rachenmandeln (Tonsillitis, Pharyngitis)

e ambulant erworbene Lungenentziindungen

o Infektionen im Zahn-, Mund- und Kieferbereich
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zur Vorbeugung einer bakteriell bedingten Entziindung der Herzinnenhaut (Endokarditisprophylaxe) bei Eingriffen

im Zahn-, Mund- und Kieferbereich
o Scharlach und Scharlachprophylaxe
o Infektionen der Haut wie Wundrose (Erysipel)

Gegebenenfalls ist eine Kombination mit einem weiteren geeigneten Antibiotikum mdglich.

2 Was sollten Sie vor der Einnahme von Pen 0,4 Mega TS — 1 A Pharma beachten?

Pen 0,4 Mega TS — 1 A Pharma darf nicht eingenommen werden

¢ wenn Sie allergisch gegen Phenoxymethylpenicillin-Kalium, andere Penicilline oder einen der in Abschnitt 6
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

¢ wenn Sie schon einmal eine schwere Uberempfindlichkeitsreaktion (allergische Reaktion) gegen ein anderes
Betalaktam-Antibiotikum (z. B. Cephalosporine, Carbapeneme oder Monobactame) in der Krankengeschichte
hatten.

e wenn Sie nach der Einnahme von Pen 0,4 Mega TS - 1 A Pharma oder anderen Beta-Lactam-Antibiotika jemals

einen schweren Hautausschlag oder Abschélungen der Haut, Blasenbildung und/oder Wunden im Mund entwickelt

haben.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Pen 0,4 Mega TS - 1 A Pharma einnehmen, wenn Sie



o zu Allergien (z. B. Heuschnupfen, Asthma bronchiale) neigen.
Das Risiko firr das Auftreten allergischer Reaktionen kann bei Ihnen erhéht sein. Bei schweren allergischen
Reaktionen (siehe auch Abschnitt 4 unter ,,Bedeutsame Nebenwirkungen®) suchen Sie bitte sofort einen Arzt auf.
o an einer Nierenerkrankung leiden. Ihr Arzt muss die Dosis gegebenenfalls anpassen.
o unter schweren Magen-Darm-Stérungen mit Erbrechen und Durchféllen leiden.
Eine ausreichende Aufnahme des Arzneimittels in den Korper ist unter diesen Bedingungen nicht gewahrleistet.

Bei Auftreten von schweren, anhaltenden, manchmal blutig-schleimigen Durchfallen und krampfartigen
Bauchschmerzen wahrend (aber auch noch nach einigen Wochen) der Behandlung mit Pen 0,4 Mega TS — 1 A Pharma
missen Sie lhren Arzt informieren. Dahinter kann sich eine ernstzunehmende schwere Entziindung des Dickdarms
verbergen, die sofort behandelt werden muss (siehe auch Abschnitt 4 unter ,,Bedeutsame Nebenwirkungen®).

Schwerwiegende Hautreaktionen (SCAR), einschliellich Stevens-Johnson-Syndrom (SJS), toxische epidermale
Nekrolyse (TEN), Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS) und akute
generalisierte exanthematische Pustulose (AGEP) wurden im Zusammenhang mit der Behandlung mit Pen 0,4 Mega TS
- 1 A Pharma berichtet. Beenden Sie die Einnahme von Pen 0,4 Mega TS — 1 A Pharma und suchen Sie sofort einen
Arzt auf, wenn Sie eines der in Abschnitt 4 beschriebenen Symptome bemerken, die mit diesen schwerwiegenden
Hautreaktionen zusammenhéngen.

Einnahme von Pen 0,4 Mega TS — 1 A Pharma zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Vorsicht ist bei den folgenden Arzneimitteln geboten:
o Arzneimittel zur Blutverdiinnung oder zur Behandlung von Blutgerinnseln (z. B. Warfarin):
Pen 0,4 Mega TS — 1 A Pharma kann die Therapie beeinflussen.
e Probenecid, Sulfinpyrazon (Arzneimittel zur Behandlung von Gicht):
Diese Arzneimittel kdnnen den Zeitraum verléangern, in dem Pen 0,4 Mega TS — 1 A Pharma aus dem Kdorper
ausgeschieden wird.
e Chloramphenicol, Erythromycin, Tetrazykline (Arzneimittel gegen bakterielle Infektionen):
Die Wirkung von Pen 0,4 Mega TS — 1 A Pharma kann verringert werden.
e Neomycin (Arzneimittel gegen bakterielle Infektionen):
Die Aufnahme von Pen 0,4 Mega TS — 1 A Pharma aus dem Darm kann gestort sein.
e Methotrexat (Arzneimittel zur Behandlung von Krebs oder rheumatischen Erkrankungen):
Die gleichzeitige Behandlung mit Methotrexat kann dessen Serumspiegel erhéhen und dessen toxische Wirkungen
(Nebenwirkungen) verstéarken.
o Typhusimpfstoffe (oral):
Pen 0,4 Mega TS — 1 A Pharma kann orale Typhusimpfstoffe inaktivieren.

Auswirkungen auf Laborwerte
Informieren Sie den Arzt oder das Laborpersonal tiber die Einnahme von Pen 0,4 Mega TS — 1 A Pharma. Bestimmte
Labormethoden (Harnzuckerbestimmung, Urobilinogen-Nachweis) kdnnen gestort werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Bislang durchgefiihrte umfangreiche Untersuchungen an Penicillinen haben keine Hinweise auf eine schédigende
Wirkung beim ungeborenen Kind ergeben. Daher kénnen Sie Pen 0,4 Mega TS — 1 A Pharma bei entsprechender
ausdriicklicher Verordnung des Arztes in der Schwangerschaft einnehmen.

Stillzeit
Pen 0,4 Mega TS — 1 A Pharma tritt in die Muttermilch Uber. Beachten Sie, dass beim gestillten Sdugling - durch die
Maoglichkeit einer Beeinflussung der normalen bakteriellen Darmbesiedlung - der Darm mit Durchfall reagieren kann.



Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der Beeintréchtigung der Verkehrstlchtigkeit oder zum Bedienen von
Maschinen vor. Allerdings kénnen mégliche Nebenwirkungen zu einer entsprechenden Beeintrachtigung fiihren.

Pen 0,4 Mega TS — 1 A Pharma enthalt Aspartam, Saccharose (Zucker), Benzylalkohol, Kalium und
Natrium

Pen 0,4 Mega TS — 1 A Pharma enth&lt 20 mg Aspartam pro 5 ml zubereiteter L&sung. Aspartam ist eine Quelle fir
Phenylalanin. Es kann schadlich sein, wenn Sie eine Phenylketonurie (PKU) haben, eine seltene angeborene
Erkrankung, bei der sich Phenylalanin anreichert, weil der Korper es nicht ausreichend abbauen kann.

Bitte nehmen Sie Pen 0,4 Mega TS — 1 A Pharma erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden. 5 ml der gebrauchsfertigen Lésung
enthalten 1,54 g Saccharose (Zucker). Wenn Sie eine Diabetes-Diét einhalten missen, sollten Sie dies berlicksichtigen.

Dieses Arzneimittel enthélt 0,5 mg Benzylalkohol pro 5 ml zubereiteter Lésung.
Benzylakohol kann allergische Reaktionen hervorrufen.

Benzylalkohol wurde mit dem Risiko schwerwiegender Nebenwirkungen, einschlielich Atemproblemen (so genanntes
"Gasping- Syndrom") bei Kleinkindern in Verbindung gebracht.

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht bei IThrem neugeborenen Baby (jlinger als 4 Wochen) an, es sei denn, Ihr Arzt hat
es empfohlen.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie an einer Leber- oder Nierenerkrankung leiden, fragen Sie Ihren
Arzt oder Apotheker um Rat, da sich in IThrem Kdorper groRe Mengen Benzylalkohol anreichern und Nebenwirkungen
verursachen kénnen (so genannte "metabolische Azidose™).

5 ml zubereiteter Lsung enthalten 0,71 mmol (oder 28 mg) Kalium. Wenn Sie an eingeschrénkter Nierenfunktion
leiden oder eine kontrollierte Kalium-Diéat (Diét mit niedrigem Kaliumgehalt) einhalten missen, sollten Sie dies
berlicksichtigen.

Dieses Arzneimittel enthélt 14,4 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro 5 ml zubereiteter Lésung.
Dies entspricht 0,72 % der fur einen Erwachsenen empfohlenen maximalen tdglichen Natriumaufnahme mit der
Nahrung.

3 Wieist Pen 0,4 Mega TS — 1 A Pharma einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Empfohlene Dosis

Der Arzt legt die Dosierung auf der Grundlage der Art und Empfindlichkeit des Erregers, der Schwere der Infektion und
dem Zustand des Patienten fest.

Die Tagesdosis wird in 3 bis 4 Einzeldosen gleichméfig tiber den Tag verteilt - im Abstand von 6 bzw. 8 Stunden -
eingenommen.

Bei Infektionen des Hals-, Nasen-, Ohrenbereiches kann die Tagesdosis in zwei Einzeldosen im Abstand von
12 Stunden gegeben werden.

Erwachsene und Jugendliche {iber 12 Jahre
3- bis 4-mal taglich jeweils 295 bis 885 mg Phenoxymethylpenicillin (0,5 — 1,5 Millionen Einheiten).

Kinder unter 12 Jahren
Kinder bis zum Alter von 12 Jahren erhalten eine auf das jeweilige Kdrpergewicht und Lebensalter
abgestimmte Tagesdosis.

Dosierungsangaben fur Pen 0,4 Mega TS —1 A Pharma
5 ml der gebrauchsfertigen Lésung enthalten 250 mg Phenoxymethylpenicillin (entsprechend 0,4 Mega Einheiten).



Die empfohlene Dosis betréagt:

Alter Dosierung Tagesdosis Phenoxymethylpenicillin
(Korpergewicht in kg) in ml pro Tag mg Einheiten

Reife Neugeborene und Sauglinge

bis zu 1 Monat (3 — 4 kg ) 2-mal 1,25 mi 125 212.000
Séauglinge im 2. und 3. Monat 2- bis 3-mal

(4 -5kg) 1,25 ml 125-187,5 212.000 — 318.000
Kleinkinder ab dem 4. Monat bis 2- bis 3-mal

zu 1 Jahr (bis 10 kg) 2,5ml 250 - 375 424.000 - 636.000
Kleinkinder 1 — 2 Jahre 3- bis 4-mal

(10 - 15kg) 2,5ml 375-500 636.000 — 848.000
Kinder 2 — 4 Jahre 2- bis 3-mal

(15— 22 kg) 5 ml 500 - 750 848.000 — 1.272.000
Kinder 4 — 8 Jahre

(22 bis 30 kg) 3-mal 5-7,5ml 750 - 1125 1.272.000 — 1.908.000
Kinder 8 ~ 12 Jahre 3-mal 510 ml 750 — 1500 1.272.000 — 2.544.000
(tber 30 kg)

Jugendliche tber 12 Jahre und Br- | 5 0 75 90 1125 - 3000 1.908.000  5.088.000
wachsene

Hinweis:

Bei mittelschweren Féllen bzw. bei minderempfindlichen Erregern oder ungiinstig gelegenem Infektionsort kann
die Tagesdosis auf das Doppelte gesteigert werden.

Zur Beachtung:
Alle Milligramm-Angaben beziehen sich auf Phenoxymethylpenicillin!

Dosierung bei eingeschrankter Nierenfunktion

Bis zu einer Kreatinin-Clearance von 30 - 15 ml/min ist es bei einem Dosierungsintervall von 8 Stunden im
Allgemeinen nicht erforderlich, die Dosis von Pen 0,4 Mega TS — 1 A Pharma zu verringern. Bei stark verringerter
Harnausscheidung (Anurie) wird eine Verlangerung des Dosierungsintervalls auf 12 Stunden empfohlen.

Art der Anwendung
Pen 0,4 Mega TS — 1 A Pharma ist zur Einnahme vorgesehen.

Um eine mdglichst hohe Aufnahme in den Kérper zu erreichen, sollten Sie Pen 0,4 Mega TS — 1 A Pharma jeweils
eine Stunde vor den Mahlzeiten einnehmen.

Um Kindern die regelméRige Einnahme zu erleichtern, kénnen diese Pen 0,4 Mega TS — 1 A Pharma auch wéhrend der
Mahlzeiten einnehmen.

Der Packung liegt eine Dosierspritze mit Markierungen in 0,1-ml-Schritten bei. Dazu gehdrt ein gelochter Stopfen
(Adapter), der auf die Flasche passt.

Herstellung der gebrauchsfertigen Ldsung

1. Schitteln Sie das Granulat in der geschlossenen Flasche kurz auf.

2. Offnen Sie den kindergesicherten Verschluss der Flasche durch Niederdriicken und gleichzeitiges Drehen des
Deckels in Pfeilrichtung. Fillen Sie die Flasche bis zum Markierungsrand (Glasrille) mit frischem Leitungswasser.

3. SchlieBen und schutteln Sie die Flasche kréftig, bis kein Bodensatz mehr vorhanden ist. Wenn die Lésung die
Markierung noch nicht erreicht hat, fullen Sie, nachdem sich der auftretende Schaum abgesetzt hat, mit wenig
frischem Leitungswasser bis zur Markierung auf.

4. Setzen Sie den Adapter (gelochter Stopfen) fiir die Dosierspritze in den Flaschenhals ein. Sollte es Ihnen nicht
mdglich sein, den Adapter vollstandig hineinzudriicken, kénnen Sie die Verschlusskappe aufsetzen und zudrehen.
Der Adapter verbindet die Dosierspritze mit der Flasche und verbleibt im Flaschenhals. SchlieRen Sie die Flasche.



Die Ldsung ist jetzt gebrauchsfertig.

Entnahme der gebrauchsfertigen Lésung

5. Schitteln Sie die Flasche vor jedem Gebrauch kréftig und lassen Sie sie etwas stehen, bis sich der auftretende
Schaum abgesetzt hat.

6. Offnen Sie nun die Flasche und stecken die Spritze mit der Spitze in den Adapter. Der Spritzenkolben soll dabei bis
zum Anschlag in der Spritze stecken.

7. Drehen Sie die Flasche auf den Kopf und ziehen Sie den Kolben der Spritze langsam bis zur erforderlichen Menge
heraus. Wenn grof3e Blasen auftreten, driicken Sie die Losung zuriick in die Flasche und ziehen Sie nochmals die
gewinschte Menge in die Spritze auf.

8. Drehen Sie die Flasche wieder um und entnehmen Sie die Spritze.

Wenn mehr als 5 ml pro Einnahme verschrieben wurden, muss die Dosierspritze mehrmals gefullt werden.
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Einnahme der gebrauchsfertigen Lésung

Sie kdnnen die erforderliche Menge Pen 0,4 Mega TS — 1 A Pharma mit Hilfe der Dosierspritze durch langsames
Hineindriicken des Kolbens direkt in den Mund des Patienten verabreichen oder zur Einnahme auf einen Loffel geben.
Bei der direkten Gabe in den Mund sollte das Kind aufrecht sitzen. Die Spritze wird am besten langsam gegen die
Innenseite der Wange entleert, damit sich das Kind nicht verschluckt.
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Danach wird die Flasche wieder fest verschlossen (der Adapter verbleibt in der Flasche). Die Spritze ist nach der
Verwendung zu reinigen. Hierzu ziehen Sie den Kolben aus der Spritze und spllen beide Teile unter flieRendem
lauwarmem Wasser, lassen die Teile trocknen und fuigen sie dann wieder zusammen.

Schutteln Sie die Flasche vor jedem Gebrauch kraftig und lassen Sie sie etwas stehen, bis sich der auftretende Schaum
abgesetzt hat.

Die Ldsung ist bei Aufbewahrung im Kuhlschrank (2 °C - 8 °C) 14 Tage verwendbar.

Dauer der Anwendung
Uber die Dauer der Anwendung im Einzelnen entscheidet der behandelnde Arzt.

Die Therapiedauer soll in der Regel mindestens 10 Tage betragen, um Spatkomplikationen (wie bestimmten
chronischen Gelenk- und Nierenerkrankungen [rheumatisches Fieber, Glomerulonephritis]) einer Infektion mit Beta-
hamolysierenden Streptokokken vorzubeugen.

Halten Sie bitte diese Zeit auch dann ein, wenn Sie sich bereits besser fiihlen!

Bei der nicht im Krankenhaus erworbenen Lungenentziindung und bei Infektionen im Zahn-, Mund- und Kieferbereich
ist die Behandlungsdauer vom Ansprechen der Erreger bzw. dem Klinischen Erscheinungsbild abhéngig. Sollte nach 3 -
4 Tagen eine Besserung nicht erkennbar sein, suchen Sie den behandelnden Arzt auf, der tiber eine weitere Behandlung
entscheidet.



Wenn Sie eine grolRere Menge Pen 0,4 Mega TS — 1 A Pharma eingenommen haben, als Sie sollten

Wie bei anderen Penicillinen ist die einmalige Einnahme einer zu grof3en Menge von Pen 0,4 Mega TS — 1 A Pharma
im Allgemeinen nicht akut schadlich. Es gentigt daher, wenn Sie bei versehentlicher Uberdosierung Pen 0,4 Mega TS —
1 A Pharma vorubergehend absetzen.

Befragen Sie aber auf jeden Fall einen Arzt und zwar vor allem, wenn Pen 0,4 Mega TS — 1 A Pharma absichtlich und
in gréRerer Menge eingenommen wurde.

Wenn Sie die Einnahme von Pen 0,4 Mega TS — 1 A Pharma vergessen haben

Befragen Sie hierzu Ihren Arzt. Er wird lhnen mitteilen ob die Dosierung zum néchst falligen Einnahmezeitpunkt
unverdndert fortgefuhrt werden kann oder eine Dosiserh6hung sinnvoll ist.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Pen 0,4 Mega TS — 1 A Pharma abbrechen
Eine eigenméchtige Unterbrechung oder Beendigung der Behandlung gefahrdet den Behandlungserfolg. Vor
Unterbrechung oder Beendigung der Behandlung ist eine &rztliche Entscheidung erforderlich.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Héufigkeitsangaben
Sehr héufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen
Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen
Nicht bekannt:  Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

Bedeutsame Nebenwirkungen
Bei einer kleinen Anzahl von Personen, die dieses Medikament einnehmen, kann es zu einer allergischen Reaktion oder
einer moglicherweise schwerwiegenden Hautreaktion kommen.

Die folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen treten sehr selten auf:
o Schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen, wie
- plétzlich auftretende Beschwerden beim Atmen, Sprechen oder Schlucken, schmerzhafte Schwellung von
Lippen, Zunge, Gesicht oder Hals (angioneurotisches Odem, Larynxédem, Bronchospasmen)
- Entziindung von BlutgefaRen (Vaskulitis), die sich in roten oder violetten erhabenen Flecken auf der Haut
&uBern kann, aber auch andere Kdrperbereiche betreffen kann
- Fieber, Gelenkschmerzen, vergroRerte Lymphknoten im Bereich von Hals, Achselhéhle oder Leistengegend
(Serumkrankheit)
- extremer Schwindel, Blutdruckabfall bis hin zum Kollaps
= Kontaktieren Sie unverzuglich einen Arzt. Wenden Sie Pen 0,4 Mega TS — 1 A Pharma nicht mehr an.

Die folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen treten in nicht bekannter Haufigkeit auf (Haufigkeit ist auf
Grundlage der verfligharen Daten nicht abschétzbar):
e Schwere Hautreaktionen, wie:

- rétliche, nicht erhabene, zielscheibenférmige oder kreisformige Flecken am Rumpf, oft mit zentralen Blaschen,
Hautabschalungen, Geschwiren an Mund, Rachen, Nase, Genitalien und Augen. Diesen schweren
Hautausschlagen kénnen Fieber und grippedhnliche Symptome vorausgehen (Stevens-Johnson-Syndrom,
toxische epidermale Nekrolyse)

- ausgedehnter Hautausschlag, hohe Koérpertemperatur (Fieber) und vergréRerte Lymphknoten (DRESS-Syndrom
oder Arzneimitteluberempfindlichkeitssyndrom)

- einroter, schuppiger, weit verbreiteter Ausschlag mit Beulen unter der Haut und Blasen, die von Fieber begleitet
werden. Die Symptome treten in der Regel zu Beginn der Behandlung auf (akute generalisierte exanthematische
Pustulose)



= Kontaktieren Sie unverziglich einen Arzt. Wenden Sie Pen 0,4 Mega TS — 1 A Pharma nicht ~ mehr an.

Die folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen treten sehr selten auf:

¢ Entziindung des Dickdarms
Starker, lang anhaltender oder blutiger Durchfall, wéhrend aber auch noch nach Wochen der Behandlung, kann
Anzeichen fir eine schwere lebensbedrohliche Darmentziindung (pseudomembrandse Enterokolitis) sein.
Arzneimittel, die die Darmbewegung hemmen, dirfen nicht eingenommen werden (sehr selten).

=» Fragen Sie lhren Arzt so schnell wie méglich um Rat, wenn diese Beschwerden auftreten.

Sonstige mdgliche Nebenwirkungen

Héufig

e Wirkungen auf den Magen-Darm-Trakt wie Ubelkeit, Erbrechen, Appetitlosigkeit, Magendriicken,
Bauchschmerzen, Blahungen, weiche Stiihle und Durchfall. Diese Stérungen sind meist leichter Natur und klingen
haufig wéhrend, sonst nach Beendigung der Behandlung ab.

e Hautausschlage und Schleimhautentziindungen, besonders im Bereich des Mundes

o allergische Reaktionen, meist in Form von Hautreaktionen (z. B. Hautrétungen mit Hitzegefihl, Juckreiz,
Nesselausschlag mit Bladschen- und Quaddelbildung).
=>» Eine stark ausgeprégte und schnell auftretende Nesselsucht deutet meist auf eine echte Penicillin-Allergie hin
und zwingt zum Behandlungsabbruch.

Selten
e Ausbildung einer schwarzen Haarzunge

Sehr selten

¢ Entziindung des Dickdarms (siehe in diesem Abschnitt unter ,,Bedeutsame Nebenwirkungen®)

o schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen (siehe in diesem Abschnitt unter , Bedeutsame Nebenwirkungen®).

o arzneimittelinduzierte Hirnhautentziindung

o Verminderung der Anzahl der roten oder weil3en Blutkdérperchen und der Blutplattchen (Neutropenie, Leukopenie,
Agranulozytose, Thrombozytopenie, Panzytopenie), Anstieg der Anzahl bestimmter weiRer Blutkorperchen
(Eosinophilie), abnormer Abbau der roten Blutkdrperchen (hdmolytische Andmie), Blutgerinnungsstérungen. Diese
Erscheinungen normalisieren sich nach Beendigung der Behandlung bzw. nach Absetzen von Pen 0,4 Mega TS —
1 A Pharma.

e akute Entzlindung der Niere

e vorubergehende Zahnverfarbungen

e Leberentziindung (Hepatitis) und durch Stauung der Gallenfliissigkeit verursachte Gelbsucht.

Héufigkeit nicht bekannt

e Superinfektion mit resistenten Keimen oder Sprosspilzen

e vorlbergehend trockener Mund und Geschmacksveranderungen

e Wirkungen auf das zentrale Nervensystem, einschlieflich Krampfanfélle (insbesondere bei hohen Dosen oder
schwerer Nierenfunktionsstérung)
Empfindungsstérungen bei langerer Anwendung
Bei der Behandlung von Spirochéten-Infektionen kann es zu einer Jarisch-Herxheimer-Reaktion kommen, die durch
das Auftreten bzw. eine Verschlechterung von Allgemeinsymptomen wie z. B. Fieber, Schiittelfrost, Kopf- und
Gelenkschmerzen gekennzeichnet ist.

e Schwerwiegende Hautreaktionen (siehe in diesem Abschnitt unter ,,Bedeutsame Nebenwirkungen®)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de
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anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5 Wieist Pen 0,4 Mega TS —1 A Pharma aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,,verwendbar bis“ oder ,,verw. bis*
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Granulat zur Herstellung einer Lésung zum Einnehmen
Nicht tber 25 °C lagern. Das Behaltnis fest verschlossen halten, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Gebrauchsfertige Ldsung
Bei Lagerung bei 2 °C — 8 °C (im Kuhlschrank) ist die gebrauchsfertige Losung 14 Tage haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals ber das Abwasser (z. B. nicht iber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie
in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter http://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Pen 0,4 Mega TS — 1 A Pharma enthalt
Der Wirkstoff ist Phenoxymethylpenicillin-Kalium.

1 Flasche mit 40 g Granulat zur Herstellung von 100 ml L&sung enthélt 5,54 g Phenoxymethylpenicillin-Kalium
(entsprechend 8 Mega Einheiten).

5 ml der gebrauchsfertigen Lésung enthalten 277 mg Phenoxymethylpenicillin-Kalium (entsprechend 0,4 Mega
Einheiten).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Aspartam, Carmellose-Natrium (Ph.Eur.), Citronensaure, Maltodextrin, Natriumbenzoat, Natriumcitrat, Saccharin-
Natrium, Saccharose (Zucker), Simeticon, Erdbeer- und Himbeeraroma (enthélt Benzylalkohol)

Wie Pen 0,4 Mega TS — 1 A Pharma aussieht und Inhalt der Packung

Weilles bis cremefarbenes Granulat mit fruchtigem, charakteristischem Geruch, das nach Zubereitung eine farblose bis
leicht gelbliche, klare bis leicht triibe Losung mit fruchtigem, charakteristischem Geruch und siiRem bis leicht bitterem
Geschmack ergibt.

Packung mit 1 Flasche zu 40 g Granulat zur Herstellung von 100 ml Lésung zum Einnehmen
Packung mit 2 Flaschen zu je 40 g Granulat zur Herstellung von je 100 ml Lésung zum Einnehmen

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Industriestrale 18

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller
Sandoz GmbH
Biochemiestrafle 10


http://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung

6250 Kundl
Osterreich

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im November 2024.



