KULLANMA TALIMATI

PEN-OS 400 Oral siispansiyon i¢in kuru toz
Agizdan ahinir.

e Etkin madde: Her 6l¢ekte (5 ml), benzatin tuzu olarak 400.000 IU (yaklasik 250 mg’a
esdeger) fenoksimetilpenisilin igerir.

o  Yardimci maddeler: Sodyum benzoat, Sodyum sakarin, sakkaroz, sar1 demir oksit (E172),
guar galaktomannan, silikon dioksit, simetikon, muz aromasi, toz frambuaz aromasi, tutti
frutti aromasi

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bagskalarimin belirtileri sizinkilerle ayni dahi olsa ilag o kisilere zarar verebilir.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma talimatinda:

PEN-OS nedir ve ne i¢in Kullanilir?

PEN-OS’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PEN-OS nasi kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

PEN-OS’un saklanmast

arONE

Bashklar: yer almaktadir.

1. PEN-OS nedir ve ne i¢in kullanilir?

PEN-OS, benzatin tuzu seklinde fenoksimetilpenisilin etkin maddesini igeren, oral
siispansiyon i¢in kuru toz formundadir.

PEN-OS, vidali plastik kapakli, amber renkli 80 ml’lik ve 160 ml’lik cam siselerde, 5 m1’lik
Olcek ile birlikte kutu ambalajlarda kullanima sunulmustur.

PEN-OS, hiicre duvar seklini bozarak bir¢ok bakteri gelisimini azaltan bir antibiyotiktir. Bu
nedenle, bir¢ok hastaligin tedavisinde kullanilir.

PEN-OS, kullanildiktan sonra hizlica emilir ve neredeyse tiimii kana karisir. Bobrekler
yoluyla atilir.

PEN-OS, penisiline duyarli bakterilerin neden oldugu hafif-orta siddetteki enfeksiyonlarin
tedavisi i¢in uygundur. PEN-OS, asagidaki durumlardan herhangi biri i¢in recete edilebilir:

Alt ve iist solunum yolu enfeksiyonlart;
- Kizil
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- Bademcik ve yutak iltihabi, siniizit, orta kulak iltihabi, bronsit, zatiirre (damardan penisilin
tedavisi gerekmeyen durumlarda)

Cilt enfeksiyonlari;

- Yilancik (travmatik erizipel; deride ani olusan kirmiz1 lekeler seklinde goriilen enfeksiyon),
domuz kizili, iltihapli deri hastaliklar1 (impetigo contagiosa, fronkiil, Lyme hastaligi,
erythema chronicum migrans adi verilen ¢esitleri bulunmaktadir), apse (doku igerisinde
iltihap birikmesi), flegmon (deri ve deri altinda, yayilan enfeksiyon)

- Isirik yaralanmalar1 (6rn. Yiizdeki yaralanmalar ve derin el yaralanmalari) ve yaniklar, dis,
ag1z ve ¢ene enfeksiyonlari

- Bir tiir bakteriye bagl olarak gelisen iltihapli hastaliklar (romatizmal ates), eklem iltihabz,
hareket bozukluklar1 (kore), bobrek ve kalp i¢ duvarmin iltihaplanmasi durumlarinda
koruyucu veya niiksii onleyici olarak

- Kiigiik cerrahi girisim (6rn. bademciklerin alinmasi ya da dis ¢ekimi) sonrasi bakteri
yayilmasini 6nleyici olarak

- Orak hiicre anemisi (kalitsal bir kirmizi kan hiicresi hastaligi) olan c¢ocuklarin belirli
mikroorganizmalarla (pndmokok) enfeksiyondan korunmasi amaci ile kullanilir.

2. PEN-OS’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

PEN-OS’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
o Fenoksimetilpenisiline, diger penisilinlere ve PEN-OS’un igeriginde bulunan yardimci
maddelerden herhangi birine kars: asir1 duyarliliginiz varsa
e Eger bir ilaca kars1 alerjik oldugunuz saptanmigsa bu ilaci kullanmayiniz.

PEN-OS’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Herhangi bir yan etki (ciltte kizariklik, ciddi halsizlik, bogaz agris1 ya da agizda iltihap)
goriirseniz, hemen doktorunuza basvurunuz.

Alerjik bir yapmiz varsa (asir1 duyarlilik) ya da alerjik astiminiz, bahar nezleniz,
mononiikleoz (virtislerin sebep oldugu bir hastalik) hastaliginiz veya akut lenfatik 16seminiz
(lenf hiicrelerinin anormal artmasina bagli kan kanseri) varsa.

Ozellikle kasinti, titreme, kabarcik olusumu gibi alerjik reaksiyonlar, nefes alma zorluklari,
endise hissi, ishal veya karin agrist belirtileri varsa tedavi kesilmeli ve hemen doktorunuza
basvurunuz.

Inatc1 kusma ve ishalle birlikte ciddi gastrointestinal (mide-bagirsak) bir hastaliginiz varsa.
Yeterli emilim olmayabilecegi icin bu tiir belirtileri doktorunuza bildiriniz.

Romatizmal ates hastaliginin meydana gelmesini ya da niiksetmesini engellemek icin veya
kiiclik cerrahi girisim (6rn; bademcik alinmasi ya dis ¢ekilmesi) sonrast bakteri yayilmasin
onlemek i¢in doktorunuz dozu g¢ift katina ¢ikarma ihtiyaci duyabilir.
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Uzun siireli tedavi siiresince kan sayimi, karaciger ve bobrek fonksiyonlari izlemi tavsiye
edilir.

Uzun stireli tedavinin ardindan, fenoksimetilpenilisine duyarsiz olan organizmalar veya
mantarlar ortaya ¢ikabilir. Bu durumda uygun tedbirler alinmalidar.

PEN-OS kullanim1 sirasinda ciddi ve inat¢i ishal goriiliirse. Bu durumda, siddetli kalin
bagirsak iltihabi ihtimali g6z 6niinde bulundurulmalidir. Boyle bir durumda tedavi kesilmeli

ve doktorunuza bagvurunuz.

PEN-OS idrarda seker, protein ya da iirobilinojen (bilirubinin bir yan {irlinii) testlerinde
yalanci-pozitif sonuglara neden olabilir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse, liitfen
doktorunuza daniginiz.

PEN-OS’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

PEN-OS, yemeklerden bagimsiz olarak, farkli bir zamanda biraz ¢ay veya meyve suyu ile
alnabilir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Su ana kadar yapilan ¢alismalarda penisilinlerin dogacak ¢ocuk ve yeni doganlar iizerinde
zararh etkileri olduguna dair kanit bulunmamustir. Doktorunuz risk-yarar oranina gére uygun

gordiigi takdirde PEN-OS hamilelik doneminde kullanilabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PEN-QOS anne siitline az miktarda gegebilir.
Emzirmeye baslamadan once doktorunuza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Arag ve makine kullanma yetenegi iizerinde higbir etkisi yoktur.
PEN-OS’un iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi iirlin her 5 ml’de yaklasik 0.0308 g sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in gbz 6niinde bulundurulmalidir.

Bu tibbi iiriin her 5 ml’de yaklasik 2 g sakkaroz igerir. Bu durum, disler i¢in zararli olabilir.
Ayrica diabetes mellitus hastalarinda da bu durum goz 6niinde bulundurulmalidir.
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Eger doktorunuz bazi sekerlere karsi hassasiyetinizin oldugunu sdylemisse, bu tibbi {irlinii
kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
PEN-OS, sadece doktorunuzun ozellikle regeteledigi diger antibiyotikler ile kullanilabilir.
Bunun nedeni, diger antibiyotiklerin PEN-OS’un etkisini engelleme olasiligidir.

Yangi (inflamasyon) onleyici ilaglar, ates diisiiriiciiler veya romatizma veya gut tedavisinde
kullanilan ilaglar PEN-OS’un etkisini etkileyebilir.

Diger antibiyotiklerde oldugu gibi, PEN-OS, oral kontraseptiflerin (dogum kontrol haplarinin)
etkilerini azaltabilir.

PEN-OS emilimi, daha 6nceden aminoglikosid antibiyotikleri ile tedavi edilen hastalarda
azalabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, liitfen doktorunuza ve eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PEN-OS nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

lacimiz1 daima doktorunuzun belirledigi siire ve doz talimatlarina uygun olarak kullanmiz.
Emin degilseniz, eczaciniz ile konusunuz.

Doktorunuz baska sekilde 6nermedigi takdirde;
3-12 ay arasi bebekler (6-10 kg): 3 x % 6lgek
1-6 yas arasi ¢ocuklar (10-22 kg): 3 x 1 dlgek
6-12 yas arasi1 ¢ocuklar (22-38 kg): 3 x 2 dlgek

Doktorunuz ciddi rahatsizliklarda tedavi dozunu arttirabilir.

Belirli enfeksiyon hastaliklarindan korunmak i¢in 6zel doz tavsiyeleri:

- Streptokok adi verilen bir tiir bakteriye bagli enfeksiyonlar (6rn. anjin, kizil): Hastaligin
olusumunu 6nlemek i¢in tedavi dozunda 10 giin boyunca uygulanmalidir.

- Romatizmal atesi 6nlemek i¢in PEN-OS’un yillarca kullanilmasi gerekebilir. Bu durumda,
tedavi doktora danisilmadan kesilmemelidir.

- Enfeksiyonun kanda yayilmasini 6nlemek igin (bademciklerin alinmasi ve dis ¢ekimi gibi
kiiglik cerrahi girisim sonrasi): Operasyondan 1 saat 6nce ¢ocuklar viicut agirligimin 8 kg’1
basina bir 6l¢gek PEN-OS ve operasyondan 6 saat sonra bu 6l¢iiniin yarisi kadar almalidir.

Kullanim siiresi:

Doktorunuz kisisel durumunuza gore tedavi siiresine karar verecektir. PEN-OS’u, belirtiler
hafifledikten en az 3 giin sonrasina kadar kullaniniz.

Streptokok ad1  verilen bakterilerin neden oldugu enfeksiyonlarda (6rn:anjin),
komplikasyonlar1 6nlemek amaciyla en az 10 giin siireyle tedaviye devam edilmelidir.
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Uygulama yolu ve metodu:

PEN-OS kutusu i¢inde birlikte verilen 6l¢gek yardimiyla agiz yolundan alinir.

PEN-OS’u yemeklerden ayri olarak, meyve suyu ya da g¢ayla birlikte alinabilir. Sise her
kullanimdan 6nce kuvvetlice ¢alkalanmalidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
PEN-OS g¢ocuklarin kullanimina yonelik olarak hazirlanmistir. Yukarida anlatildigi sekilde
kullanilmaktadir.

Yashlarda kullanimu:
Ozel doz ayarlamasina gerek yoktur. Yetiskin dozlar1 kullanilabilir.

Ozel kullamim durumlari;

Bobrek / karaciger yetmezligi:

Karaciger ya da bobrek rahatsizligi olan hastalarda PEN-OS iyi tolere edildigi i¢in doz
azaltilmasina gerek yoktur. Ancak, doktorunuzun sizi bireysel bir temelde tedavi edebilmesi
icin herhangi bir bozuklugu doktorunuza sdylemelisiniz.

Eger PEN-OS’un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PEN-OS kullandiysamz:

PEN-OSU kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Kazara alinan yiiksek dozlar bile genellikle zehirlenme semptomlarina yol agmaz. PEN-
OS’un doz asiminin ardindan, mide-bagirsak sikayetleri ortaya c¢ikabilir. Doz asimi
durumlarinda; hemen doktorunuza bildiriniz.

PEN-OS’u kullanmay1 unutursaniz:
[laciniz1 zamaninda almay1 unutursaniz hatirladiginiz zaman aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

PEN-OS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Belirtileriniz iyilesmis ya da tamamen ortadan kaybolmus oldugu durumda bile, hastaliginizin
kotiilesmemesi veya tekrarlamamasi igin, PEN-OS ile tedavinizi doktorunuza sormadan
degistirmemeli veya sonlandirmamalisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, PEN-OS’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler sikliklarina gore asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:
Cok yaygin: 10 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin: 100 hastanin 1 ila 10’unda gortilebilir.
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Yaygin olmayan: 1000 hastanin 1 ila 10’unda goriilebilir.
Seyrek: 10000 hastanin 1 ila 10’unda goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor: eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Yaygin olmayan:

- Bulanti, kusma, ishal, karinda siskinlik, agiz ve dilde yang1 (inflamasyon). Tedavi sirasinda
eger ishal goriliirse, kalin bagirsakta inflamasyon (psédomembrandz kolit) olasiligi dikkate
alinmalidir.

- Kurdesen (lirtiker), kasinti

Seyrek:

- Dokiintii, ciltte kizariklik, inflamasyon, sislik ve kabarciklarla goriilen alerjik deri
reaksiyonlari (anjiyonorotik 6dem, eritema multiforme, eksfoliatif dermatit gibi)

- Eklem agrisi

- Ates

Cok seyrek:

- Anemi (hemolitik anemi), beyaz kan hiicrelerinin sayisinda diisiis (16kopeni, agraniilositoz),
beyaz kan hiicrelerinin sayisinda yiikselme (eozinofili), trombosit (kan pihtilasmasinda rol
oynayan kan hiicresi) sayisinda diisiis (trombositopeni).

- Dolasim bozukluklari, solunum gii¢liigii, astim, ciltte kizariklik ve mide-bagirsak sikayetleri
ile seyreden ciddi asir1 duyarlilik (alerji) reaksiyonlari (anafilaktik sok). Agiz yolu ile alinan
penisilinlerde, damardan uygulananlara gore bu reaksiyonlarin goriilme sikligi daha az ve
siddeti daha diisliktiir. Mantar enfeksiyonlarindan siiphelenilen hastalarda, cilt mantarinin
metabolik tirlinleri ile penisilin arasindaki olasi ortak bir alerjen nedeniyle alerjik reaksiyonlar
meydana gelebilir.

- Direkt Coombs testi pozitifligi (kirmizi kan hiicrelerindeki antikorlari tayin etmek igin
kullanilan bir kan testi)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. PEN-OS’un Saklanmasi

PEN-OS u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Isiktan ve nemden koruyunuz.
Sulandirilmis siispansiyon, buzdolabinda (2 — 8°C) 14 giin boyunca saklanabilir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PEN-OS "u kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Sandoz Ila¢ San. ve Tic. A.S, Kiiciikbakkalkdy Mh. Sehit Sakir Elkovan Cd.
N:2 34750 Kadikdy - Istanbul
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Uretici: Bilim Ila¢ San. ve Tic. A.S., Organize Sanayi Bolgesi Atatiirk Mahallesi 5. Sok. No:6
59500 Karaagac¢ Cerkezkoy - Tekirdag

Bu kullanma talimati 19/02/2013 tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

Kullanma talimati:

Oral siispansiyon hazirlamak i¢in siseye bir miktar su ilave edip calkalayiniz. Tam bir
dagilma saglandiktan sonra sisedeki ¢izgiye kadar tekrar su ilave edip c¢alkalayiniz.

Her kullanimdan 6nce sise calkalanmalidir.

Kullandiktan sonra sikica kapatilmalidir.
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