Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Penomax 200 mg filmuhutdadar toflur
pivmecillinamhydroklérid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Penomax og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Penomax
Hvernig nota & Penomax
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Penomax
Pakkningar og adrar upplysingar

SO R WNE =

1. Upplysingar um Penomax og vid hverju pad er notad

Virka innihaldsefnid i Penomax, pivmecillinam, er syklalyf sem tilheyrir lyfjaflokki sem kallast
penicillin. Penomax verkar med pvi ad drepa bakteriur sem valda sykingu. Ef sykingin er ekki
medhodndlud getur bakterian haldid afram ad fj6lga sér i likamanum.

Penomax er notad vid pvagfeerasykingum.

2. Adur en byrjad er ad nota Penomax

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjukdomi eda i 66rum skdmmtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum laknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabuo.

Ekki m& nota Penomax

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir pivmecillinami eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp
i kafla 6)

- ef um er ad reeda ofnami fyrir penicillini eda cefaldsporin syklalyfjum

- ef um er ad reeda pekkt prengsli i vélinda og/eda teppusjukdém i meltingarveginum

- ef um er ad reda pekktan medfeddan efnaskiptasjukdom svo sem sjukdém sem getur valdid
skorti & efni sem kallast karnitin i likamanum

- ef um er ad reeda medfadda efnaskiptasjukdéma sem valda of miklu magni syru i bloi
(bl6dsyringu) eda pvagi (pvagsyringu).

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja lekninum eda lyfjafraedingi adur en Penomax er notad:

- ef um er ad raeoda pekkta porfyriu (mjog sjaldgeefur efnaskiptasjukdémur)

- ef um er ad reda pekktan skort & karnitini (amindsyra)

- ef um er ad raeda sykursyki sem erfitt er ad né stjorn & eda Gedlilega litinn vodvamassa
- ef upp kemur langvarandi nidurgangur medan & medferd med Penomax stendur.

Inntaka pivmecillinams stuttu fyrir feedingu getur haft ahrif & nyburaskimun fyrir medfeeddum
efnaskiptasjukdomum og gefid falskt jakveeda nidurstdou. ,,Falskt jakveett pydir ad profid gefi



ranglega til kynna ad barnid sé med sjukddminn. Petta hefur enga haettu i fér med sér fyrir nyburann
en pu skalt segja leekninum fra pvi ef pa tokst Penomax stuttu fyrir feedingu.

Notkun annarra lyfja samhlida Penomax

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. Verkun sumra lyfja getur breyst eda verkun Penomax getur breyst ef pau eru notud
samhlida.

pad er sérstaklega mikilveaegt ad upplysa leekninn ef verid er ad nota eftirtalin lyf:

- metotrexat (notad vid gigt, krabbameini og psoriasis)

- prébenesid (notad vid pvagsyrugigt)

- valprdinsyra eda valproat (til medferdar & flogaveiki)

- einhver énnur syklalyf (til medferdar & sykingum eins og erythromycin eda tetracyclin).

Notkun Penomax med mat eda drykk

Gleypa skal Penomax toflur heilar med ad minnsta kosti halfu glasi af vokva, & medan setid er eda
stadid (sja kafla 3 ,,Hvernig nota & Penomax‘).

Mikilveegt er ad taka lyfid med miklum vokva. Pad mun koma i veg fyrir ad pa fair bélgu i vélinda.
Vinsamlegast lesid kafla 4 i pessum fylgisedli svo pa getir greint einkenni um agd petta sé ad koma

fyrir pig.
Medganga, brjéstagjof og frjosemi

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja laekninum
eda lyfjafraedingi a0ur en lyfid er notad.

Medganga

Nota mé& Penomax & medgdngu ef laeknirinn telur pad naudsynlegt. Greint hefur verid fr4 nokkrum
tilfellum af falskt jakveedum skimunarpréfum sem likja eftir isovalinsyrublédsyringu hja nyburum.
Inntaka pivmecillinams stuttu fyrir feedingu getur haft ahrif & nyburaskimun fyrir medfaeddum
efnaskiptasjukdomum og gefid falskt jakveeda nidurstoou. ,,Falskt jakveett™ pydir ad profid gefi
ranglega til kynna ad barnid sé med sjukdominn. petta hefur enga heettu i fér med sér fyrir nyburann
en pu skalt segja laekninum fra pvi ef pa tokst Penomax stuttu fyrir feedingu.

Brjostagjof
Konur sem hafa barn & brjosti mega nota Penomax.

Frjosemi
Ekki hafa verid framkvaemdar kliniskar rannsoknir & frjésemi.

Akstur og notkun véla

Penomax hefur engin eda hverfandi ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla. Radfardu pig vid
leekninn ef pu finnur fyrir einhverjum aukaverkunum sem geetu hindrad pig vid akstur eda notkun véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft &hrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesio pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reda
petta vid laekni eda lyfjafraeding.

3. Hvernig nota & Penomax

Notio lyfio alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekKki er ljost hvernig nota &
lyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafredingi.



Notkun handa bérnum og unglingum

Radlagour skammtur fyrir fullordna og unglinga er:
200-400 mg 3 sinnum a soélarhring.

Radlagour skammtur fyrir born eldri en 5 ara er:
200 mg 3 sinnum & sélarhring.

Taka skal toflurnar inn annadhvort sitjandi i uppréttri stddu eda standandi. Drekka skal ad minnsta
kosti halft glas af vatni eda 6drum vokva pegar taflan er tekin inn. Meelt er med pvi ad taka toflurnar
med mat til pess ad minnka likurnar a magadpaegindum.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stdr skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfio, skal strax
hafa samband vid leekni, sjukrahus eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Of stor skammtur er liklegur til ad valda égledi, uppkdstum og magabdlgu.

Ef gleymist ad taka Penomax

Taka skal pann skammt sem gleymdist eins fljott og heegt er. Taka skal naesta skammt a.m.k.

4 klukkustundum sidar, svo ad jafnt magn lyfsins sé til stadar i likamanum. Eftir petta skal byrja ad
taka lyfid aftur eins og leidbeiningarnar segja til um. Mikilvaegt er ad muna ad taka lyfid reglulega.
Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef haett er ad nota Penomax

Taka skal lyfid i eins langan tima og leeknirinn segir til um. Mjég mikilvaegt er ad ljuka medferdinni
jafnvel p6 pér lidi betur eftir nokkra daga. Ef toku lyfsins er hatt of snemma geta einkenninn komid

aftur.

Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja dllum.

Mikilvaegar aukaverkanir sem parf ad hafa i huga

Ef pu feerd einhver af eftirtdldum einkennum verdur pa ad leita pér leeknisadstodar tafarlaust. bu geetir
verid med ofnaemisvidbrogd (sjaldgaefar aukaverkanir, geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100
einstaklingum):

- b att erfitt med 6ndun

- bolga i andliti eda halsi

- alvarleg utbrot & hud eda skyndilegur proti & &kvednum svaedum.

Pu verdur ad leita pér leeknisadstodar tafarlaust ef pu ferd eftirtalid einkenni:
- verulegur nidurgangur. betta getur verid vegna bolgu i ristli.



Adrar hugsanlegar aukaverkanir

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- sveppasyking i leggbngum

- Ogledi

- nidurgangur.

Sjaldgafar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
- ristilbolga

- feekkun bléoflagna

- minnkud péttni aminosyrunnar karnitins i likamanum
- hofudverkur

- sundl

- svimi

- uppkost

- magaverkur

- meltingartruflanir

- sar i munni eda vélinda, bélga i vélinda

- breytingar a lifrarstarfsemi

- Utbrot

- ofsakladi

- klaadi

- preyta.

Mjbq sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
- einkenni (preyta, vodvamattleysi) af voldum leekkadra gilda aminésyrunnar karnitins.

Koma drsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):
- feekkun & hvitkornum

- lyfjahiti

- ofanisyking af voldum hvitsveppa.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vié ad auka upplysingar
um 0ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Penomax
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu (EXP) sem tilgreind er & pynnunni, 6skjunni eda
ilatinu. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

[lat: Geymid ilatid vel lokad til varnar gegn raka.
Pynnur: Geymid vid leegri hita en 30°C. Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.


http://www.lyfjastofnun.is/

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Penomax inniheldur

- Virka innihaldsefnid er pivmecillinamhydroklorid. Hver filmuh(dud tafla inniheldur 200 mg.
- Onnur innihaldsefni i téflukjarnanum eru orkristalladur sellulési og magnesiumsterat.

- Onnur innihaldsefni 7 filmuhadinni eru hyprémellési og triacetin.

Lysing a atliti Penomax og pakkningastaerdir

Hvitar til beinhvitar kringléttar, kuptar, filmuhtdadar téflur merktar med ,,F* & annarri hlidinni og
,, 48 4 hinni.

Pakkningasteerdir:
Pynnur: 9, 14, 15, 20, 30 og 40 t6flur
llat: 9, 14, 15, 20, 30, 40 og 100 toflur. 11atid inniheldur purrkefni (poka med kisilhlaupi).

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finnland

Framleidandi

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finnland

Umbod 4 islandi:
Vistor hf. Simi: 535 7000.

petta lyf hefur markadsleyfi i Iondum Evrépska efnahagssveedisins undir eftirfarandi heitum:
Danmérk, Finnland, Noregur, Svipjéd, Island: Penomax

bessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i agust 2022.



