KULLANMA TALIMATI

PEN-OS® 400 Oral siispansiyon icin kuru toz
Agizdan ahinir.

e Etkin madde: Her 6lcekte (5 mL), benzatin tuzu olarak 400.000 IU (yaklasik 250 mg’a
esdeger) fenoksimetilpenisilin icerir.

e Yardimcit maddeler: Sodyum benzoat, sodyum sakarin, sakkaroz, sar1 demir oksit (E172),
guar galaktomannan, silikon dioksit, simetikon, toz muz aromasi, toz frambuaz aromasi, t0z
tutti frutti aromasi

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrvar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Baskalarimin belirtileri sizinkilerle ayni dahi olsa ilag o kisilere zarar verebilir.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

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

2. PEN-OS’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. PEN-OS nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. PEN-OS’un saklanmasi

Bashiklar: yer almaktadir.

1. PEN-OS nedir ve ne i¢in kullanilir?
PEN-OS, benzatin tuzu seklinde fenoksimetilpenisilin etkin maddesini iceren, oral stispansiyon
i¢in kuru toz formundadir.

PEN-OS, vidal1 plastik kapakli, amber renkli 80 mL’lik ve 160 mL’lik cam siselerde, 5 mL’lik
oOlgek ile birlikte kutu ambalajlarda kullanima sunulmustur.

PEN-OS, hucre duvar seklini bozarak bir¢ok bakteri gelisimini azaltan bir antibiyotiktir. Bu
nedenle, bircok 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 regete edilebilir:

Alt ve st solunum yolu enfeksiyonlart;
- Kizil
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- Bademcik ve yutak iltihabi, sinlizit, orta kulak iltihabi, bronsit, zatirre (damardan penisilin
tedavisi gerekmeyen durumlarda)

Cilt enfeksiyonlart;

- Yilancik (travmatik erizipel; deride ani olusan kirmizi lekeler seklinde gorulen enfeksiyon),
domuz kizil, iltihapl deri hastaliklar1 (impetigo contagiosa, fronkiil, Lyme hastalig1, erythema
chronicum migrans adi verilen gesitleri bulunmaktadir), apse (doku icerisinde iltihap
birikmesi), flegmon (deri ve deri altinda, yayilan enfeksiyon)

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

- Bir tiir bakteriye bagli olarak gelisen iltihapli hastaliklar (romatizmal ates), eklem iltihab,
hareket bozukluklari (kore), bobrek ve kalp i¢ duvarinin iltihaplanmasi durumlarinda koruyucu
veya nlksi onleyici olarak

- Kicguk cerrahi girisim (6rn. bademciklerin alinmasi ya da dis g¢ekimi) sonrasi bakteri
yayilmasini dnleyici olarak

- Orak hucre anemisi (kalitsal bir kirmizi kan hucresi hastaligl) olan g¢ocuklarin belirli
mikroorganizmalarla (pndmokok) enfeksiyondan korunmasi amaci ile kullanilir.

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

PEN-OS’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Fenoksimetilpenisiline, diger penisilinlere ve PEN-OS’un igeriginde bulunan yardimci
maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarliliginiz varsa

e Birilaca kars1 alerjik oldugunuz saptanmigsa bu ilac1 kullanmayiniz.

PEN-OS’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

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

e Alerjik bir yapimz varsa (asir1 duyarlilik) ya da alerjik asttmimiz varsa. Ozellikle gesitli
antibiyotiklere (penisilinler, sefalosporinler gibi) veya diger alerjenlere kars1 gegmiste asiri
duyarhiligimiz olmussa sizde alerjik reaksiyonlarin meydana gelmesi daha olasidir. PEN-
OS’u kullanmadan 6nce doktorunuza daniginiz.

e Inatciishal, bulant1, kusma, midede sisme, yemek borusunun islevinde bozukluk (akalazya)
veya bagirsak hareketliligi ile birlikte ciddi gastrointestinal (mide-bagirsak) bir hastaliginiz
varsa. Yeterli emilim olmayabilecegi i¢in bu tiir belirtileri doktorunuza bildiriniz.

e Urtiker veya bahar nezleniz varsa,

e Cilt dokiintlisii veya cilt reaksiyonu riskinde artis olasiliginiz varsa, PEN-OS tedavisi
kullanirken dikkatli olmaniz gerekir.

e Akut lenfatik 16seminiz (lenf hiicrelerinin anormal artmasina bagli kan kanseri) varsa.

e PEN-OS’u kullaniminiz sirasinda veya sonrasinda inatci ishal goriiliirse. Bu durumda
siddetli kalin bagirsak iltihab1 (pseudomembranoz enterokolit) ihtimali géz Oniinde
bulundurulmalidir. Béyle bir durumda tedaviyi kesmeli ve doktorunuza danigmalisiniz.
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Romatizmal ates hastaliginin meydana gelmesini ya da niksetmesini engellemek icgin veya
kii¢iik cerrahi girisim (6rn; bademcik alinmasi ya da dis ¢ekilmesi) sonrasi bakteri yayilmasini
onlemek i¢in doktorunuz dozu ¢ift katina ¢ikarma ihtiyaci duyabilir. Agizdan alinan PEN-OS,
genital ve Urolojik muayenelerde veya ameliyatlarda, alt gastrointestinal (mide-bagirsak)
sistemin ameliyatlarinda, kalin bagirsagin makata yakin boliimiiniin esnek uclu bir hortumla
incelenmesi  (sigmoidoskopi) sirasinda veya dogumda ilave Onleyici tedavi olarak
kullanilmamalidir. Romatizmal ates Gykiisii olan, onleyici tedavi i¢in defalarca tedavi edilen
hastalar, penisiline direncli organizmalar1 barindirabilir. Bu hastalar i¢in bagka bir ilacin
kullanilmasi diisiiniilmelidir. Ciddi akciger zarlar1 arasindaki iltihaplanma (ampiyem),
bakterilerin kana ge¢mesi ile meydana gelen hastalik (bakteriyemi), kalp zari iltihabi
(perikardit), beyin zar1 iltihab1 (menenjit) ve akut eklem iltihab1 fenoksimetilpenisilin ile tedavi
edilmemelidir.

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

PEN-OS idrarda seker, protein ya da idrarda biliriibin (iirobilinojen) testlerinde ve idrarda
ninhidrin ile aminoasit miktar tayininde yalanci-pozitif sonuglara neden olabilir.

Kanin pihtilagmasini 6nleyen ilaglar kullaniyorsaniz PEN-OS ile birlikte kullaniminda kan
sulandirict ilacinizin dozunun ayarlanmasi gerekebilir.

Uzun stireli veya tekrarlayan 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 disiiniilebilir) veya ndbet gecirmis olan
hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Bu uyarilar ge¢gmisteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse, litfen doktorunuza
danisiniz.

PEN-OS’un yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi
PEN-OS, yemeklerden bagimsiz olarak alinabilir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Su ana kadar yapilan ¢alismalarda penisilinlerin dogacak ¢ocuk ve yeni doganlar Uzerinde
zararh etkileri olduguna dair kanit bulunmamistir. Doktorunuz risk-yarar oranina gore uygun
gordiigii takdirde PEN-OS hamilelik doneminde kullanilabilir.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
PEN-OS anne situne az miktarda gecebilir.

Emzirilen bebegin duyarli hale gelebilecegini veya fizyolojik bagirsak florasinin

etkilenebilecegini unutmayin. Ishal, kan-beyin bariyerinin erken olgunlasmasina bagli merkezi
sinir sisteminde zararlh etkiler (toksisite) veya maya kolonizasyonu olusabilir.
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Emzirmeye baslamadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimm
Arag ve makine kullanma yetenegi lizerinde hicbir etkisi yoktur.

PEN-OS’un iceriginde bulunan baz1 yardimeir maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi tirtin her 5 mL’de yaklasik 0,0308 g sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrolli sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Bu tibbi {iriin her 5 mL’de yaklasik 2 g sakkaroz igerir. Bu durum, disler i¢in zararl olabilir.
Ayrica bu durum, diyabet hastalarinda goz oniinde bulundurulmalidir.

Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu
sOylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

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

PEN-OS bakterilerin ¢ogalmasini durdurarak etki eden antibiyotikler (Or. tetrasiklinler,
eritromisin, siilfonamidler ve kloramfenikol) ile birlikte kullanilmamalidir.

PEN-OS; yangi (inflamasyon) Onleyici ilaglar, romatizma tedavisinde kullanilan ilaglar,
ates disiiriictiler (6zellikle indometazin, fenilbutazon ve yiksek dozlardaki salisilatlar ve
siilfinpirazon) ya da probenesid (gut tedavisinde kullanilir) ile birlikte kullaniliyorsa,
kandaki miktar1 degisebilir. Bu durumda doktorunuz ila¢ dozlarinda degisiklik isteyebilir.
Bagirsaklardan emilmeyen aminoglikozid grubu ilaglar (6r. neomisin) ile birlikte ya da
hemen sonrasinda PEN-OS kullanilmas1 durumunda, PEN-OS’un emilimi azalabilir.
PEN-OS ile birlikte kullanildiginda metotreksatin (kanser ve bazi romatizma hastaliklarinin
tedavisinde kullanilir) etkisi artabilir.

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

Oral yoldan alinan kanin pihtilagmasini dnleyen ilaglar kullaniyorsaniz PEN-OS ile birlikte
kullaniminda kan sulandirict ilacinizin dozunun ayarlanmasi gerekebilir.

Guar zamki aliyorsaniz, PEN-OS’un etkisi azalabilir.

Kirli icme sular1 ve pis yiyeceklerle bulasan bakteriyel bir hastalik olan tifiis i¢in as1
olmugsaniz, asinin etkisi olmayabilir.

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 sikhg icin talimatlar:

lacimz1 daima doktorunuzun belirledigi siire ve doz talimatlarina uygun olarak kullaniniz.
Emin degilseniz, eczaciniz ile konusunuz.

Doktorunuz baska sekilde 6nermedigi takdirde;
3-12 ay aras1 bebekler (6-10 kg): 3 x %2 Olcek
1-6 yas aras1 ¢ocuklar (10-22 kg): 3 x 1 Olcek
6-12 yas arasi ¢ocuklar (22-38 kg): 3 x 2 Olcek
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Doktorunuz ciddi rahatsizliklarda tedavi dozunu arttirabilir.

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

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

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

- Enfeksiyonun kanda yayilmasimi 6nlemek i¢in (bademciklerin alinmasi ve dis ¢cekimi gibi
kiick cerrahi girisim sonrasi): Operasyondan 1 saat 6nce ¢ocuklar vicut agirhginin 8 kg’
basina bir 6l¢ek PEN-OS ve operasyondan 6 saat sonra bu 6l¢iinin yaris1 kadar almalidir.

Kullanim siiresi:

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

Streptokok adi verilen bakterilerin neden oldugu enfeksiyonlarda (6rn:anjin), komplikasyonlari
onlemek amaciyla en az 10 gun sureyle tedaviye devam edilmelidir.

e Uygulama yolu ve metodu:

PEN-OS kutusu icinde birlikte verilen 6lgek yardimiyla agiz yolundan alinir.

PEN-OS yemeklerden ayri olarak alinabilir. Sise her kullanimdan oOnce kuvvetlice
calkalanmalidir. Kullandiktan sonra sikica kapatilmalidir.

o Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

PEN-OS ¢ocuklarin kullanimina yonelik olarak hazirlanmistir. Yukarida anlatildigi sekilde
kullanilmaktadir.

Yaslllarda kullanimau:
Ozel doz ayarlamasina gerek yoktur. Yetiskin dozlar1 kullanilabilir.

e Ozel kullamm durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

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

Agir bobrek yetmezligi olan (dozaj ayarlama da diisiiniilebilir) veya nébet geg¢irmis olan
hastalarda beyin fonksiyon bozuklugu (ensefalopati) riski nedeniyle dikkatli kullanilmalidir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla PEN-OS kullandiysaniz:
PEN-OS’tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Kazayla veya kasti doz asimindan sonra sagligi ciddi derecede etkileyen ciddi belirtiler henliz

bildirilmemistir. Bununla birlikte mide bulantisi, kusma, mide rahatsizhigi, ishal gibi
cogunlukla tibbi lirliniin mide-bagirsak sistemine iligkin istenmeyen etkileri ve nadiren ndbetler
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beklenebilir. Bagka belirtiler ortaya ¢ikarsa, alerjik reaksiyon olasiligi g6z ©nunde
bulundurulmahdir. Ozellikle bdbrek yetmezligi olan hastalarda doz asimi nedeniyle
hiperkalemi (kanda potasyum seviyesinde artis) ortaya ¢ikabilir.

PEN-OS’u kullanmay1 unutursaniz:
Ilaciniz1 zamaninda almay1 unutursaniz hatirladiginiz zaman aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

PEN-OS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

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

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaclar gibi, PEN-OS’un iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

PEN-OS ile en sik goriilen yan etkiler mide-bagirsak rahatsizliklar1 ve asirt duyarlilik
reaksiyonlaridir.

Asagidakilerden biri olursa, PEN-OS’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Dokiintii, ciltte kizariklik, yangi (inflamasyon), sislik ve kabarciklarla goriilen alerjik deri
reaksiyonlar1, dolasim bozukluklari, solunum gii¢liigii, astim, ciltte kizariklik ve mide-
bagirsak sikayetleri ile seyreden ciddi asir1 duyarlilik (alerji) reaksiyonlar1 (anaflaktik sok),
bagisiklik sisteminin agir1 duyarlilik reaksiyonu.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PEN-OS’a
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goraldr.

Yan etkiler sikliklarina gore asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaisgtir:
Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gorulebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin goriilen yan etkiler

e Cogunlukla deri reaksiyonlarini iceren alerjik reaksiyonlar (deri dokiintiisli, kasint1 ve
kurdesen dahil)

e Mide bulantisi, ishal, kusma, mide rahatsizli§i, agizda iltihap (stomatit), istahsizlik, karin
agrisi, gaz ve dil iltihabi (glosit)

6/9



Yaygin olmayan yan etkiler

Bir bobrek rahatsizligi (akut interstisyel nefrit), havale, bulanti, kusma, ishal, karinda
siskinlik, ag1z ve dilde yangi (inflamasyon). Tedavi sirasinda eger ishal goriiliirse, kalin
bagirsakta inflamasyon (psédomembrandz kolit) olasiligina kars1 doktorunuzla goriisiiniiz.

Seyrek gorulen yan etkiler

Yizde, ellerde ve ayaklarda goriilen sislik (anjiyondrotik 6dem), girtlak 6demi ve alerjik
soka (anafilaksi) neden olan siddetli alerjik reaksiyonlar

Agz iltihaplan ve dilde renk degisikligi

Dokiintii, ciltte kizariklik, yangi (inflamasyon), sislik ve kabarciklarla goriilen alerjik deri
reaksiyonlar1 (anjiyonorotik 6dem, eritema multiforme, eksfoliatif dermatit gibi), metalik
tat, ag1z kurulugu (kserostomi), agiz i¢i yaralari

Eklem agrisi

Genellikle yiiksek dozda parenteral penisilin ile iligkili bir bobrek rahatsizligi (nefropati)
Ates

Cok seyrek gorulen yan etkiler

Anemi (hemolitik anemi), beyaz kan hiicrelerinin sayisinda diisiis (ndtropeni, 16kopeni,
agranulositoz), beyaz kan hicrelerinin sayisinda yiikselme (eozinofili), trombosit (kan
pihtilasmasinda rol oynayan kan hiicresi) sayisinda diisiis (trombositopeni), pithtilasma
bozuklar1 gibi kan sayim1 degisiklikleri

Anaflaktoid reaksiyonlar (ilag atesi, titreme, eklem agrisi, bitkinlik, bronglarin gegici olarak
daralmasi, hizli kalp atimi, nefes darligi, bobrek iltihabr dahil kan hastaliklari, alerjik kan
damarlarinin iltihabi, kan basincinda diisiis, astim, deri dokiintiisii, gastrointestinal olaylar)
ve dolagimin iflas etmesi ile seyreden ciddi asir1 duyarlilik (alerji) reaksiyonlar1 (anaflaktik
sok). Agiz yolu ile alinan penisilinlerde, damardan uygulananlara gére bu reaksiyonlarin
goriilme siklig1 daha az ve siddeti daha diisiiktiir. Serum hastalik-benzeri reaksiyonlar ates,
titreme, eklem agrisi ve 6dem ile karakterizedir.

Hepatit ve kolestatik sarilik

Doku i¢i bobrek iltihabi (interstisyel nefrit)

Bir tiir kansizlik teshisinde kullanilan direkt Coombs testi pozitifligi

Siklig1 bilinmeyen yan etkiler

Direncli patojenler veya mantarlarla stperenfeksiyonlar (mevcut enfeksiyonun seyrinde
gordlen ikinci bir enfeksiyon)

Uzamis kanama zamani ve kanin pihtilasma zamant

Ozellikle yiiksek dozlarda veya ciddi bobrek fonksiyonlarinda havaleler da dahil olmak
uzere merkezi sinir sisteminde olumsuz etkiler; uzun siireli kullanimda ciltte hissedilen ve
belirgin uzun siireli etkisi olmayan, karincalanma, uyusma, ignelenme, yanma hissi
(parestezi); genellikle yiiksek dozda parenteral penisilin ile iligkili néronlarda meydana
gelen bir rahatsizlik (ndropati)

Yiizeysel dis renk degisiklikleri (¢ogunlukla siispansiyon kullanildiginda): Bunlar
cogunlukla birkag hafta dis fircalamasindan veya profesyonel dis temizlendikten sonra geri
dontistimlidiir.

Ilag ve cesitli enfeksiyonlara bagl gelisebilen deri hastalig1 (Lyell sendromu), bagisiklik
sisteminin hastanin kendi deri elemanlarina kars1 gosterdigi tepki sonucu ayrilma ve bu
bolgeye s1vi dolmasi sonucu gelisen, gergin su dolu kabarciklar ile kendini gosteren bir deri
hastalig1 (pemfigoid)
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

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 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.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Sandoz ila¢ ve San. Tic. A.S.

Suryapr & Akel is Merkezi

Riizgarlibahge Mah. Sehit Sinan Eroglu Cad.
No: 6 34805 Kavacik/Beykoz/Istanbul

Uretim Yeri:

Bilim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi

Karaaga¢ Mah. 5. Sok. No:6 Kapakli/Tekirdag

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

Kullanma talimati:

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

Her kullanimdan 6nce sise ¢calkalanmalidir.

Kullandiktan sonra sikica kapatilmalidir.
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	Bu tıbbi ürün her 5 mL’de yaklaşık 2 g sakkaroz içerir. Bu durum, dişler için zararlı olabilir. Ayrıca bu durum, diyabet hastalarında göz önünde bulundurulmalıdır.

