KULLANMA TALIMATI

PEN-OS 1000 mg film tablet
Agizdan ahinir.

o Etkin madde: Her bir film tablette, benzatin tuzu olarak 1.000.000 IU (yaklasik 600 mg)
fenoksimetilpenisilin (penisilin v) bulunur.

o Yardimct maddeler: Polivinilpirolidon (Kollidon 30), sodyum nisasta glikolat,
magnezyum stearat, hidroksipropil metil seluloz 15 cps, titanyum dioksit, talk

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularmniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danigmiz.

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

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigmizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PEN-OS nedir ve ne icin kullanilir?

2. PEN-OS’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. PEN-OS nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. PEN-OS’un saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. PEN-OS nedir ve ne icin kullanilir?

PEN-OS, beta-laktamazlara duyarli penisilinler grubundan bir etkin madde olan
fenoksimetilpenisilin (penisilin v) igeren, oval, i¢ biikey, bir yiizi ¢entikli ve beyaz, hafif
krem renginde film kapli tablet.

PEN-OS, 24 ve 30 film tabletten olusan blister ambalajlarda kullanima sunulmustur.

PEN-OS, penisiline duyarli bakterilerin neden oldugu hafif-orta siddetteki enfeksiyonlarin
tedavisinde ve onlenmesinde kullanilan bir antibiyotiktir. Hiicre duvart seklini bozarak
bir¢ok bakteri gelisimini azaltir. Bu nedenle bir¢ok hastaligin tedavisinde kullanilir.

PEN-OS, asagidaki durumlardan herhangi biri i¢in recete edilebilir:

o Alt ve tst solunum yolu enfeksiyonlari;

- Kizil

- Bademcik ve yutak iltihabi, siniizit, orta kulak iltihabi, bronsit, zatiirre (damardan
penisilin tedavisi gerekmeyen durumlarda)




o Cilt enfeksiyonlari,

- Yilancik (erizipel; deride ani olusan kirmizi lekeler seklinde gorillen enfeksiyon),

iltihapli deri hastaliklart (impetigo contagiosa, fronkiil, Lyme hastaligi, erythema

chronicum migrans adi verilen ¢esitleri bulunmaktadir), abse (doku igerisinde iltihap

birikmesi), flegmon (deri ve deri altinda, yayilan enfeksiyon)

e Isirik yaralanmalan (6rn. Yiizdeki yaralanmalar ve derin el yaralanmalart) ve yaniklar

e Dis, ag1z ve ¢ene enfeksiyonlari

o Streptokok adi verilen bir tir bakteriye bagli olarak gelisen; iltihapli hastaliklar
(romatizmal ateg), hareket bozukluklar (kore), eklem iltihabi, bobrek ve kalp i¢
duvarinin iltthaplanmast durumlarinda koruyucu veya nukst 6nleyici olarak

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

¢ Orak hiicre anemisi (kalitsal bir kirmizi kan hiicresi hastaligi) olan gocuklarin belirli
mikroorganizmalarla (pnomokok) enfeksiyondan korunmasi amaci ile kullanilir.

2. PEN-OS’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

PEN-OS’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

¢ Fenoksimetilpenisiline, diger penisilinlere ve PEN-OS’un igeriginde bulunan yardimci
maddelerden herhangi birine kars1 agirt duyarliliginiz varsa

e Eger aymi tirden baska bir ilaca karsi alerjik oldugunuz saptanmigsa bu ilaci
kullanmayiniz.

PEN-OS’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Herhangi bir yan etki (ciltte kizarklik, ciddi halsizlik, bogaz agrisi ya da agizda
iltihap) gorirseniz. Hemen doktorunuza bagvurunuz.

o Alerjik bir yapiniz varsa (asir1 duyarlilik) ya da alerjik astiminiz, bahar nezleniz ya da
mononiikleoz (virtslerin sebep oldugu bir hastalik) hastaliginiz veya akut lenfatik
l6seminiz (lenf hiicrelerinin anormal artmasina bagli kan kanseri) varsa.

¢ Kusma ve ishalle birlikte ciddi gastrointestinal (mide-bagirsak) bir hastaliginiz varsa.
Yeterli emilim olmayabilecegi i¢in bu tiir belirtileri doktorunuza bildiriniz.

e PEN-OS’u kullaniminiz sirasinda veya sonrasinda inatgt ishal gortliirse. Bu durumda
siddetli kalin bagirsak iltihabi (pseudomembranoz enterokolit) ihtimali g6z Ontinde
bulundurulmalidir. Boyle bir durumda tedaviyi kesmeli ve doktorunuza danigmalisiniz.

Uzun sureli tedavi stresince kan sayimi, karaciger ve bobrek fonksiyonlari izlemi tavsiye
edilir.

Romatizmal ates hastaliginin meydana gelmesini ya da niksetmesini engellemek igin
veya kugiik cerrahi girisim (6rn; bademcik alinmasi ya dis ¢ekilmesi) sonrast bakteri
yayilmasini 6nlemek i¢in doktorunuz dozu ¢ift katina ¢ikarma ihtiyact duyabilir.

PEN-OS idrarda seker, protein ya da urobilinojen testlerinde yalanci-pozitif sonuglara
neden olabilir.



Uzun sureli veya tekrarli kullanim ikincil bir enfeksiyona, C.difficile bakterisine bagl
ishale ya da penisilin duyarsizligina neden olabilir. Bu durumda uygun tedbirler
alinmalidir.

Agir renal yetmezligi olan (dozaj ayarlama da distinilebilir) veya nobet gegirmis olan
hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Bu uyarilar, ge¢migsteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse litfen
doktorunuza daniginiz.

PEN-OS’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
PEN-OS, a¢ veya tok karnina alinabilir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Su ana kadar yapilan ¢aligmalarda penisilinlerin dogacak ¢ocuk tizerinde zararli etkileri
olduguna dair kanit bulunmamigtir. Doktorunuz risk-yarar oranina gére uygun gordigi
takdirde PEN-OS hamilelik déneminde kullanilabilir.

Tedaviniz swasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PEN-OS anne siitiine az miktarda gecebilir.
Emzirmeye baglamadan 6nce doktorunuza daniginiz.

Arac ve makine kullamimi
Arag¢ ve makine kullanma yetenegi tizerinde bugiine kadar higbir etkisi bildirilmemisgtir.

PEN-OS’un iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi artin her bir tablette 1.5 mg sodyum ihtiva eder. Sodyuma bagli herhangi bir
olumsuz etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
PEN-OS asagidaki ilaglardan herhangi birisiyle birlikte verildiginde, PEN-OS’un veya bu
ilaglarn etkisinde degisiklik gozlenebilir;

e PEN-OS bakterilerin ¢ogalmasint durdurarak etki eden antibiyotikler (6r.
tetrasiklinler,  eritromisin, siilfonamidler ve kloramfenikol) ile  birlikte
kullanilmamalidir.

e PEN-OS; yangi (inflamasyon) onleyici ilaglar, romatizma tedavisinde kullanilan
ilaglar, ates dusuriciler (6zellikle indometazin, fenilbutazon ve yiiksek dozlardaki
salisilatlar) ya da probenesid (gut tedavisinde kullanilir) ile birlikte kullaniliyorsa,
kandaki miktart degisebilir. Bu durumda doktorunuz ilag dozlarinda degisiklik
isteyebilir.



e Bagirsaklardan emilmeyen aminoglikozid grubu ilaglar (6r. neomisin) ile birlikte ya
da hemen sonrasinda PEN-OS kullanilmasi durumunda, PEN-OS’un emilimi
azalabilir.

e PEN-OS ile birlikte kullanildiginda metotreksatin (kanser ve bazi romatizma
hastaliklarinin tedavisinde kullanilir) etkisi artabilir.

e PEN-OS agiz yolu ile alinan dogum kontrol haplarinin etkisini azaltabilir, idrar ve
kanda yapilan bazi testlerin sonuglarini etkileyebilir (bkz. Bolum 2. PEN-OS’u
asagidaki durumlarda dikkatli kullaniniz).

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandmiz ise liitfen doktorunuza veya eczacmiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. PEN-OS nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

llacimizz daima doktorunuzun belirledigi sire ve doz talimatlarina uygun olarak
kullaniniz.

Doktorunuz bagka sekilde 6nermedigi takdirde genellikle tavsiye edilen dozlar agagidadir:
12 yas uizeri (>40 kg) ve yetigkinlerde (<60 kg): 3 x 1 tablet
Erigkinler, sisman hastalar, yasl hastalar, ve hamile kadinlar: 3 x 1 4 tablet

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 onlemek i¢in PEN-OS’un yillarca kullanilmasi gerekebilir. Bu
durumda tedavi doktora danisilmadan kesilmemelidir.

- Enfeksiyonun kanda yayilmasini 6nlemek i¢in (bademciklerin alinmasi ve dis ¢ekimi
gibi kiigik cerrahi girisim sonrast): Operasyondan 1 saat once ¢ocuklara ve erigkinlere 3
film tablet ve cerrahi girisimden 6 saat sonra 2 film tablet verilir.

Kullanim stiresi:

Kendinizi i1y1 hissetseniz dahi ilact doktorunuzun belirledigi strenin sonuna kadar
kullanmaya devam ediniz.

PEN-OS’u, belirtiler hafifledikten en az 2-3 giin sonrasina kadar kullaniniz.

Streptokok adi verilen bakterilerin neden oldugu enfeksiyonlarda (6rn. anjin) PEN-OS’u
en az 10 gin streyle kullanmaniz gerekecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
PEN-OS a¢ ya da tok karnina 1 bardak su ile alinabilir. Film tabletler ¢ignemeden
yutulmalidir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:
Bebeklerde ve ylurimeye yeni baglayan ¢ocuklarda siispansiyon formu énerilmektedir.



¥a§lllarda kullanima:
Ozel doz ayarlamasina gerek yoktur. Yetigkin dozlari kullanilabilir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek / karaciger yetmezligi

Karaciger ya da bobrek rahatsizligi olan hastalarda PEN-OS 1iyi tolere edildigi i¢in doz
azaltilmasina gerek yoktur. Ancak, doktorunuzun sizi bireysel bir temelde tedavi
edebilmesi i¢in herhangi bir bozuklugu doktorunuza sdylemelisiniz.

Karaciger fonksiyon bozuklugu, bobrek yetmezligi ile birlikte ise doktorunuz PEN-OS
dozunuzu degistirebilir.

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

Kullanmanmz gerekenden daha fazla PEN-OS kullandiysaniz:
PEN-OS dan kullanmaniz gerekenden fazlasmni kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Doz agiminin belirtileri, biiyiik oranda yan etkilerin belirtileri ile aynidir. Mide-bagirsak
sistemi rahatsizliklar ve sivi-elektrolit denge bozuklugu ortaya ¢ikabilir.

PEN-OS’un tedavi edici doz araligi ¢ok genis oldugundan, zehirlenme meydana getirme
olasiligi olduk¢a dugstuktir. Bu nedenle, bir seferlik kazara yiksek doz alinmasi
durumunda gegici olarak ilaci kullanmaya ara vermeniz ¢ogunlukla yeterli olacaktir.
Ancak doz agimi durumlaninda; ozellikle yitksek miktarlarda ve kasitli kullanilmasi
durumunda, hemen doktorunuza bildiriniz.

PEN-OS’u kullanmay1 unutursamz

llacimiz1 zamaninda almay1 unutursamz hatirladiginiz zaman alimz. Ancak bir sonraki ilag
alim saati gelmis veya yaklagmigsa ek doz almadan normal tedavinizi strdiiriniz.

Birden fazla doz almay1 unutursaniz doktorunuza bildiriniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

PEN-OS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

PEN-OS ile tedavi sonlandirildiginda herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

Ancak tedavinizi doktorunuzun soylediginden daha kisa strede keserseniz ya da ara
verirseniz, tedaviniz basarisiz olabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi PEN-OS’un da igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kigilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PEN-OS’u kullanmayt durdurun ve DERHAL doktorunuza
bildirin veya size en yakin hastanenin acil bolimiine bagvurunuz:

Dokunta, ciltte kizarniklik, inflamasyon, sislik ve kabarciklarla gorilen alerjik deri
reaksiyonlari, dolagim bozukluklari, solunum giigligi, astim, ciltte kizariklik ve mide-



bagirsak sikayetleri ile seyreden ciddi asirt duyarlilik (alerji) reaksiyonlari (anaflaktik
sok), immun hipersensitivite reaksiyonu.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PEN-
OS’a karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miudahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek gortlur.

Yan etkiler sikliklarina gore asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde gorilebilir.

Yaygin 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla
gorulebilir.

Yaygin olmayan 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
gorulebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az gortilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az gortlebilir.

Bilinmiyor ‘Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok Yaygin:

- Oral kandidiyaz

Yaygin:

-Siyah kill1 dil, epigastrik rahatsizlik

Yaygin olmayan:

- Akut interstisyel nefrit, konvilsiyon, bulanti, kusma, ishal, karinda siskinlik, agiz ve
dilde yangi (inflamasyon). Tedavi sirasinda eger ishal gorilirse, kalin bagirsakta
inflamasyon (psddomembranéz kolit) olasiligina kargt doktorunuzla gorisiiniiz.

- Kurdegen (urtiker), dokiinti, kasintt

Seyrek:

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

- Eklem agrist

- Ates

Cok seyrek:

- Anemi (hemolitik anemi), beyaz kan hiicrelerinin sayisinda disis (lokopent,
agrantlositoz), beyaz kan huicrelerinin sayisinda yikselme (eozinofili), trombosit (kan
pthtilagmasinda rol oynayan kan hiicresi) sayisinda diisiis (trombositopenti).

- Dolagim bozukluklari, solunum gugligi, astim, ciltte kizariklik ve mide-bagirsak
sikayetler ile seyreden ciddi asir1 duyarlilik (alerji) reaksiyonlan (anaflaktik sok). Agiz
yolu ile alinan penisilinlerde, damardan uygulananlara gore bu reaksiyonlarin gorilme
siklig1 daha az ve siddeti daha distktir.

Bilinmiyor:
- Agiz kurulugu, tat degisiklikleri



Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacmizi bilgilendiriniz.

S. PEN-OS’un saklanmas

PEN-OS’u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PEN-OS u kullanmaymiz.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Isiktan ve nemden korunuyunuz.

Eger uirinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PEN-OS’u kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Sandoz ilag San. ve Tic. A.S. Kiigiikbakkalkdy Mah. Sehit Sakir Elkovan
Cad. No:2 34750 Kadikoy/Istanbul

Uretim yeri: Zentiva Saglik Urtinleri San.ve Tic.A.S. Kigikkarstiran 39780 Lileburgaz

Bu kullanma talimati ... ... ... .tarihinde onaylanmigstir



