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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Pen 0,4 Mega TS - 1 A Pharma®

Wirkstoff: Phenoxymethylpenicillin-Kalium
Phenoxymethylpenicillin 250 mg pro 5 ml Lésung

Liebe Patientin, lieber Patient!

Granulat zur Herstellung einer Lésung zum Einnehmen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

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

selben Symptome haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation

angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
1. Was ist Pen 0,4 Mega TS - 1 A Pharma und wofur wird es angewendet?
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2. Was mussen Sie vor der Einnahme Pen 0,4 Mega TS - 1 A Pharma beachten?

3. Wie ist Pen 0,4 Mega TS - 1 A Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Pen 0,4 Mega TS - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

/
PHARMA

Was ist Pen 0.4 Mega TS - 1 A Pharma und wofiir wird es ange-
* wendet?

Pen 0,4 Mega TS - 1 A Pharma ist ein Arzneimittel gegen bakterielle Infektio-
nen (Antibiotikum).

Pen 0,4 Mega TS - 1 A Pharma wird angewendet zur Behandlung von leich-
ten bis mittelschweren Infektionen, die durch Phenoxymethylpenicillin-emp-
findliche Erreger bedingt sind und auf eine orale Penicillin-Therapie anspre-
chen, wie z. B.

- Infektionen des Hals-Nasen-Ohren-Bereiches, z.B. Infektionen des
Rachenraumes und der Rachenmandeln (Pharyngitis, Tonsillitis), Mittelohr-
entziindungen (Otitis media), Nebenh&hlenentziindungen (Sinusitis)

- Infektionen der tiefen Atemwege, z. B. Bronchitiden und Lungenentziindungen

- Infektionen im Zahn-, Mund- und Kieferbereich

- zur Vorbeugung einer bakteriell bedingten Entziindung der Herzinnenhaut
(Endokarditisprophylaxe) bei Eingriffen im Zahn-, Mund- und Kieferbereich
oder am oberen Respirationstrakt

- Infektionen der Haut (Pyodermie, Furunkulose, Phlegmone)

- bakteriell bedingte entziindliche Lymphknotenschwellung (Lymphadenitis)
und LymphgefaRentziindung (Lymphangitis)

- Infektionen verursacht durch R-hdmolysierende Streptokokken der Gruppe
A, z.B. Scharlach, Wundrose (Erysipel), zur Vorbeugung eines Riickfalles
bei rheumatischem Fieber.

Gegebenenfalls ist eine Kombination mit einem weiteren geeigneten Antibio-
tikum maglich.

Die offiziellen Richtlinien fiir den angemessenen Gebrauch von antimikrobiel-
len Wirkstoffen sind bei der Anwendung von Pen 0,4 Mega TS - 1 A Pharma
zu beriicksichtigen.

2 Was miissen Sie vor der Einnahme Pen 0.4 Mega TS - 1 A Pharma
= beachten?

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

Bei nachgewiesener Penicilliniberempfindlichkeit dirfen Sie Pen 0,4 Me-
ga TS - 1 A Pharma wegen der Gefahr eines allergischen Schocks (schwere
Uberempfindlichkeitsreaktion u.a. mit Blutdruckabfall und Atemnot) nicht
anwenden. (Eine Kreuzallergie mit anderen Stoffen aus der Familie der Peni-
cilline und Cephalosporine kann bestehen.) .

Des Weiteren dirfen Sie Pen 0,4 Mega TS - 1 A Pharma bei Uberempfind-
lichkeit gegenliber einem der sonstigen Bestandteile nicht anwenden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Pen 0,4 Mega TS - 1 A Phar-
ma ist erforderlich

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Pen 0,4 Mega TS - 1 A Pharma
nur unter bestimmten Bedingungen und nur mit besonderer Vorsicht einneh-
men durfen. Befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese
Angaben bei Ihnen friiher einmal zutrafen.

Wenn Sie zu Allergien (z. B. Heuschnupfen, Asthma bronchiale) neigen, soll-
ten Sie Pen 0,4 Mega TS - 1 A Pharma nur mit Einverstandnis des Arztes ein-
nehmen, weil dann mit gréRerer Wahrscheinlichkeit allergische Reaktionen
auch gegen Pen 0,4 Mega TS - 1 A Pharma auftreten kénnen.

Wenn Sie unter schweren Magen-Darmstérungen mit Erbrechen und Durch-
fallen leiden, sollten Sie einen Arzt befragen, der evtl. die Behandlung mit
Pen 0,4 Mega TS - 1 A Pharma absetzen wird, da eine ausreichende Aufnah-
me in den Kérper unter diesen Bedingungen nicht gewahrleistet ist.

Nicht-enzymatische Methoden zur Harnzuckerbestimmung kénnen ein posi-
tives Resultat ergeben. Ebenso kann der Urobilinogennachweis gestort
sein.

Langfristige Anwendung kann zu Superinfektion mit resistenten Bakterien
und Sprosspilzen fiihren.

Bei Patienten mit Herzerkrankungen oder schweren Elektrolytstérungen (Sto-
rungen des Salzhaushaltes) sollte auf die Kaliumzufuhr durch das Praparat
geachtet werden.

Bei Einnahme von Pen 0,4 Mega TS - 1 A Pharma mit anderen Arznei-
mitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben,
auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Pen 0,4 Mega TS - 1 A Pharma sollte nicht gleichzeitig mit anderen auf das
Bakterienwachstum hemmend wirkende Substanzen (Chemotherapeutika
oder Antibiotika, wie z. B. Tetrazyklin, Erythromycin, Sulfonamide oder Chlor-
amphenicol) angewendet werden, da eine Wirkungsabschwéchung maglich
ist.

Die gleichzeitige Gabe von Probenecid filhrt als Folge einer Hemmung der
Ausscheidung durch die Nieren zu héheren und langer anhaltenden Phen-
oxymethylpenicillin-Konzentrationen im Serum.

Auch Indometacin, Phenylbutazon, Salicylate und Sulfinpyrazon (Mittel zur
Behandlung von Schmerzzustdnden und von entziindlich-rheumatischen
Erkrankungen bzw. von Gicht und Thrombosen) fiihren zu erhéhten und ver-
langerten Serumkonzentrationen.

Die Aufnahme oral verabreichter Penicilline in den Koérper kann bei unmittel-
bar vorausgegangener oder andauernder Darmsterilisation mit Aminoglykosi-
den (z. B. Neomycin) vermindert sein.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fir vor kurzem angewandte
Arzneimittel gelten kénnen!

Hinweis:

Es ist nicht auszuschlieBen, dass unter Therapie mit Pen 0,4 Mega TS -
1 A Pharma in seltenen Fallen die Sicherheit der empfangnisverhitenden
Wirkung von hormonalen Kontrazeptiva (,Pille) in Frage gestellt sein kann.
Es empfiehlt sich deshalb, zusatzlich nicht-hormonale empfangnisverhiiten-
de MaRnahmen anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Bislang durchgefiihrte umfangreiche Untersuchungen an Penicillinen haben
keine Hinweise auf eine schadigende Wirkung beim ungeborenen Kind
ergeben. Daher kénnen Sie Pen 0,4 Mega TS - 1 A Pharma bei entspre-
chender ausdricklicher Verordnung des Arztes in der Schwangerschaft ein-
nehmen.

Phenoxymethylpenicillin tritt in die Muttermilch Uber. Beachten Sie, dass
beim gestillten Saugling — durch die Mdglichkeit einer Beeinflussung der nor-
malen bakteriellen Darmbesiedlung — der Darm mit Durchfall auf die Spross-
pilzbesiedlung reagieren kann.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen durchgefiihrt.

Wichtige Informationen iber bestimmte sonstige Bestandteile von
Pen 0,4 Mega TS - 1 A Pharma

Dieses Arzneimittel enthalt Sucrose. Bitte nehmen Sie Pen 0,4 Mega TS -
1 A Pharma erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern
leiden.

5 ml Lésung enthalten 1,54 g Sucrose (Zucker) entsprechend 0,13 Brotein-
heiten (BE). Wenn Sie eine Diabetes-Diat einhalten miissen, sollten Sie dies
berticksichtigen.

Dieses Arzneimittel enthalt 0,71 mmol (28 mg) Kalium pro 5 ml Lésung. Bei
Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion oder Patienten mit kontrollierter
Kaliumdiat ist der Kaliumgehalt zu berticksichtigen.

5 ml Lésung enthalten 0,63 mmol (14,4 mg) Natrium. Wenn Sie eine koch-
salzarme Diat halten missen, sollten Sie dies berlicksichtigen.

5 ml Lésung enthalten 20 mg Aspartam als Quelle fiir Phenylalanin und kann
schédlich sein, wenn Sie eine Phenylketonurie haben.

3_ Wie ist Pen 0.4 Mega TS - 1 A Pharma einzunehmen?

Nehmen Sie Pen 0,4 Mega TS - 1 A Pharma immer genau nach der Anwei-
sung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die libliche Dosis:

Allgemeine Dosierungsangaben

Pen 0,4 Mega TS - 1 A Pharma hat einen breiten Dosierungsspielraum,
wobei sich die Art der Anwendung, die Hohe der Dosis und das Dosierungs-
intervall nach Art und Empfindlichkeit des Erregers, der Schwere der Infektion
und dem Zustand des Patienten richten.

Erwachsene und Kinder (iber 12 Jahre

Je nach Schwere und Lokalisation der Infektion erhalten Erwachsene und
Kinder Uber 12 Jahre (blicherweise 3- bis 4-mal taglich jeweils 295 bis
885 mg Phenoxymethylpenicillin (0,5 - 1,5 Millionen Einheiten).

Kinder unter 12 Jahren

Reife Neugeborene, dltere Sauglinge, Kleinkinder und altere Kinder bis zum
Alter von 12 Jahren erhalten eine auf das jeweilige Kdrpergewicht und
Lebensalter abgestimmte Tagesdosis.

Spezielle Dosierungsangaben fiir einzelne Altersgruppen
Soweit nicht anders verordnet, gelten folgende Dosierungsempfehlungen:

Reife Neugeborene und S&uglinge bis zu 1 Monat (3 - 4 kg Kérpergewicht
nehmen téglich 2-mal 1,25 ml Pen 0,4 Mega TS - 1 A Pharma ein (entspre-
chend 125 mg Phenoxymethylpenicillin; ca. 212000 Einheiten; 45000 -
60000 Einheiten/kg Kérpergewicht).

Séauglinge im 2. und 3. Monat (4 - 5 kg Kérpergewicht) nehmen taglich 2- bis
3-mal 1,25 ml Pen 0,4 Mega TS - 1 A Pharma ein (entsprechend 125 -
187,5 mg Phenoxymethylpenicillin; ca. 212000 - 318000 Einheiten; 40000 -
64000 Einheiten/kg Koérpergewicht).

Kinder ab dem 4. Monat bis zu 1 Jahr (bis 10 kg Kérpergewicht) nehmen
taglich 2- bis 3-mal 2,5 ml Pen 0,4 Mega TS - 1 A Pharma ein (entsprechend
250 - 375 mg Phenoxymethylpenicillin; ca. 424 000 - 636 000 Einheiten).

Kleinkinder von 1 - 2 Jahren (10 - 15 kg Kérpergewicht) nehmen taglich 3- bis
4-mal 2,5 ml Pen 0,4 Mega TS - 1 A Pharma ein (entsprechend 375 - 500 mg
Phenoxymethylpenicillin; ca. 636 000 - 848 000 Einheiten).

Kinder von 2 - 4 Jahren (15 - 22 kg Kérpergewicht) nehmen téglich 2- bis
3-mal 5 ml Pen 0,4 Mega TS - 1 A Pharma ein (entsprechend 500 - 750 mg
Phenoxymethylpenicillin; ca. 848000 - 1,27 Millionen Einheiten).

Kinder von 4 - 8 Jahren (22 - 30 kg Kérpergewicht) nehmen taglich 3-mal
5-7,5ml Pen 0,4 Mega TS - 1 A Pharma ein (entsprechend 750 - 1125 mg
Phenoxymethylpenicillin; ca. 1,27 - 1,91 Millionen Einheiten).

Kinder von 8 - 12 Jahren (lUber 30 kg Kdrpergewicht) nehmen taglich 3-mal
5-10 ml Pen 0,4 Mega TS - 1 A Pharma ein (entsprechend 750 -1500 mg
Phenoxymethylpenicillin; ca.1,27 - 2,54 Millionen Einheiten).

Falls Erwachsene oder altere Kinder die Phenoxymethylpenicillin-Lésung
nehmen missen, so betragt die empfohlene Tagesdosis fiir Erwachsene und
Kinder {iber 12 Jahre 3-mal taglich 0,5 - 1,5 Millionen Einheiten (ca. 295
bis 885 mg) entsprechend 3-mal taglich 7,5 - 20 ml Pen 0,4 Mega TS - 1 A
Pharma.

Hinweis:

Bei schweren Fallen bzw. bei minderempfindlichen Erregern oder ungiinstig
gelegenem Infektionsort kann die Tagesdosis auf das Doppelte und mehr
gesteigert werden.

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

Dosierung bei eingeschrénkter Nierenfunktion
Bis zu einer Kreatinin-Clearance von 30 - 15 ml/min ist es bei einem Dosie-
rungsintervall von 8 Stunden im Allgemeinen nicht erforderlich, die Dosis von
Pen 0,4 Mega TS - 1 A Pharma zu verringern.

Hinweis fiir Diabetiker
5 ml Lésung enthalten 1,54 g Sucrose (entsprechend 0,13 BE).

Art der Anwendung

Pen 0,4 Mega TS - 1 A Pharma ist zur Einnahme vorgesehen. Um eine mog-
lichst hohe Aufnahme in den Korper zu erreichen, sollten Sie Pen 0,4 Me-
ga TS - 1 A Pharma jeweils eine Stunde vor den Mahlzeiten einnehmen.

Um Kindern die regelméRige Einnahme zu erleichtern, kdnnen sie Pen 0,4 Me-
ga TS - 1 A Pharma auch wahrend der Mahlzeiten einnehmen.

Ublicherweise sollten Sie Pen 0,4 Mega TS - 1 A Pharma in 3 - 4 Einzeldosen
gleichméaRig tiber den Tag verteilt — mdglichst im Abstand von 6 - 8 Stunden —
einnehmen. Bei Infektionen des Hals-, Nasen-, Ohrenbereichs konnen Sie
Pen 0,4 Mega TS - 1 A Pharma aufgeteilt in zwei Einzeldosen — méglichst im
Abstand von 12 Stunden — einnehmen.

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

Einnahme der gebrauchsfertigen Lésung

Schitteln Sie die Flasche mit der gebrauchsfertigen Lésung. Dann missen
Sie den Adapter fiir die Dosierspritze in den Flaschenhals einsetzen. Danach
stecken Sie die Spritze mit der Spitze in den Adapter. Drehen Sie die Flasche
auf den Kopf und ziehen Sie den Kolben der Spritze langsam bis zur erforder-
lichen Menge heraus. Wenn groRRe Blasen auftreten, driicken Sie die Losung
zurlick in die Flasche und ziehen Sie nochmals die gewiinschte Menge in die
Spritze auf. Drehen Sie die Flasche wieder um und entnehmen Sie die Sprit-
ze. Jetzt kdnnen Sie die erforderliche Menge Pen 0,4 Mega TS - 1 A Pharma
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mit Hilfe der Dosierspritze durch langsames Hineindriicken des Kolbens
direkt in den Mund des Patienten verabreichen. Danach die Flasche wieder
verschlieBen (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. Trocknen lassen
und dann die beiden Teile wieder zusammenfiigen.

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

Anleitung zur Herstellung der Lésung

Fillen Sie hierzu die mit dem Granulat versehene Originalflasche bis zum
Markierungsrand im Glas mit frischem Leitungswasser und schitteln sie kraf-
tig bis kein Bodensatz mehr vorhanden ist. Fiillen Sie, nachdem sich der auf-
tretende Schaum abgesetzt hat, mit wenig frischem Leitungswasser bis zum
Markierungsrand auf. Die Losung ist jetzt gebrauchsfertig.

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

Zum Offnen der Flasche driicken Sie den Verschluss nach unten und drehen
gleichzeitig in Pfeilrichtung. Drehen Sie den Verschluss nach Gebrauch wie-
der fest zu.

Die Lésung ist bei Aufbewahrung im Kiihischrank 14 Tage verwendbar.

Dauer der Anwendung

In der Regel sollten Sie Pen 0,4 Mega TS - 1 A Pharma 7 - 10 Tage lang ein-
nehmen, mindestens bis 2 - 3 Tage nach Abklingen der Krankheitserschei-
nungen.

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

Die Behandlungsdauer ist 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 (iber eine weite-
re Behandlung entscheidet.

Bei der Behandlung von Infektionen mit R-hdmolysierenden Streptokokken
sollten Sie aus Sicherheitsgriinden Pen 0,4 Mega TS - 1 A Pharma mindes-
tens 10 Tage lang einnehmen, um Spéatkomplikationen wie bestimmten chro-
nischen Gelenk- und Nierenerkrankungen (rheumatisches Fieber, Glomeru-
lonephritis) vorzubeugen.

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

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Pen 0,4 Mega TS - 1 A Pharma zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge Pen 0,4 Mega TS - 1 A Pharma eingenom-
men haben, als Sie sollten

Wie bei anderen Penicillinen ist die einmalige Einnahme einer zu groflen
Menge von Pen 0,4 Mega TS - 1A Pharma im Aligemeinen nicht akut schadlich.
Es genlgt daher, wenn Sie bei versehentlicher Uberdosierung Pen 0,4 Me-
ga TS - 1 A Pharma vorlibergehend 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 gréerer Menge einge-
nommen wurde.

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

Befragen Sie hierzu lhren Arzt. Er wird Ihnen mitteilen, ob die Dosierung zum
néchst falligen Einnahmezeitpunkt unverandert fortgefiihrt werden kann oder
eine Dosiserhohung sinnvoll ist.

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen
Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4_ Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Pen 0,4 Mega TS - 1 A Pharma Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Katego-
rien zugrunde gelegt:

Sehr haufig mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht
abschatzbar

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten,
und MaBRnahmen, wenn Sie betroffen sind

Bei allergischen Hautreaktionen setzen Sie Pen 0,4 Mega TS - 1 A Pharma
ab und befragen Sie lhren Arzt.

Wenn Sie eine Sofortreaktion an der Haut in Form eines Nesselausschlags
haben, deutet dies meist auf eine echte Penicillinallergie hin. In diesem Falle
mussen Sie die Therapie abbrechen.

Anaphylaktische Reaktionen

Bei schweren Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphylaktischer Schock)
suchen Sie bitte sofort einen Arzt aufl Hier muss die Behandlung mit
Pen 0,4 Mega TS - 1 A Pharma sofort abgebrochen werden und die tblichen,
entsprechenden NotfallmaRnahmen (Therapie mit Antihistaminika, Kortikos-
teroiden, Sympathomimetika und gegebenenfalls Beatmung) missen einge-
leitet werden.

Pseudomembrandse Enterokolitis

Bei Auftreten von schweren, anhaltenden, manchmal blutig-schleimigen
Durchféllen und krampfartigen Bauchschmerzen wéhrend oder nach der
Behandlung mit Pen 0,4 Mega TS - 1 A Pharma muss der Arzt befragt wer-
den, weil sich dahinter eine ernstzunehmende, schwere Schleimhautentziin-
dung des Darmes (pseudomembrandse Enterokolitis), verbergen kann, die
sofort behandelt werden muss. Diese durch eine Antibiotika-Behandlung aus-
geldste Darmerkrankung kann lebensbedrohlich sein. Hier muss der Arzt
eine Beendigung der Therapie mit Pen 0,4 Mega TS - 1 A Pharma in Abhang-
igkeit von dem Grund der Arzneimittelanwendung (Indikation) erwégen und
gegebenenfalls sofort eine angemessene Behandlung einleiten (z. B. Ein-
nahme von speziellen Antibiotika/Chemotherapeutika, deren Wirksamkeit kli-
nisch erwiesen ist). Arzneimittel, die die Darmbewegung (Peristaltik) hem-
men, dirfen nicht eingenommen werden.

Andere mogliche Nebenwirkungen

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Wirkungen auf den Magen-Darm-Trakt kommen haufig unter der Therapie
mit Pen 0,4 Mega TS - 1 A Pharma vor.

Dazu zéhlen Ubelkeit, Erbrechen, Appetitlosigkeit, Magendriicken, Bauch-
schmerzen, Blahungen, weiche Stiihle und Durchfall. Diese Stérungen sind
meist leichter Natur und klingen haufig wahrend, sonst nach Absetzen der
Therapie mit Pen 0,4 Mega TS - 1 A Pharma ab.

Bei Auftreten von schweren und anhaltenden Durchféllen wéhrend oder nach
der Therapie sollte der Arzt verstandigt werden, weil sich dahinter eine ernst-
zunehmende Darmerkrankung (pseudomembrandse Enterokolitis) ver-
bergen kann, die sofort behandelt werden muss (siehe auch unter “Bedeut-
same Nebenwirkungen”). Diese Nebenwirkung wird unter der Therapie mit
Pen 0,4 Mega TS - 1 A Pharma sehr selten beobachtet.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

(sieche auch “Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabrei-
chungsort”) Haufig kénnen Hautausschlage (Exantheme) und Schleimhaut-
entzlindungen, besonders im Bereich des Mundes, auftreten. Selten kann es
zur Ausbildung einer schwarzen Haarzunge kommen. Nach Einnahme von
Pen 0,4 Mega TS - 1 A Pharma kann es voriibergehend zu trockenem Mund
und zu Geschmacksveranderungen kommen.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

Haufig sind allergische Reaktionen zu erwarten, meist in Form von Hautreak-
tionen, (z. B. Hautrétungen mit Hitzegefiihl, Juckreiz, Nesselausschlag mit
Blaschen- und Quaddelbildung).

Eine stark ausgepragte und schnell auftretende Nesselsucht deutet meist auf
eine echte Penicillin-Allergie hin und zwingt zum Behandlungsabbruch.

Sehr selten werden schwerwiegende allergische Reaktionen beobachtet:
Arzneimittelfieber, Gelenkschmerzen, reversible &rtliche Schwellungen der
Haut, Schleimh&ute oder der Gelenke (angioneurotisches Odem), Gesichts-
6dem, Zungenschwellung, innere Kehlkopfschwellung mit Einengung der
Luftwege, Atemnotanfélle, Herzjagen, Luftnot, reversible entziindliche Ge-
websschaden (Serumkrankheit), kleine Kndtchen (Papeln) mit Krustenbil-
dung als Ausdruck einer GefaRbeteiligung (Vaskulitis), Blutdruckabfall bis hin
zu bedrohlichem Schock und u.U. lebensbedrohliche Erkrankungen der
Haut, teilweise mit Hautablésung und evtl. Blasenbildung an Haut und
Schleimhauten (exfoliative Dermatitis, Erythema exsudativum multiforme,
Stevens-Johnson-Syndrom, Lyell-Syndrom).

Uberempfindlichkeitsreaktionen aller Schweregrade - bis zum anaphylak-
tischen Schock - sind auch nach oraler Einnahme von Penicillin beobachtet
worden, wenn auch wesentlich seltener als nach intravendser oder intramus-
kularer Gabe.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Sehr selten sind Blutbildveranderungen (Granulozytopenie, Agranulozytose,
Thrombozytopenie, Panzytopenie, hamolytische Anamie, Eosinophilie) beob-
achtet worden. Diese Erscheinungen normalisieren sich nach Beendigung
der Therapie bzw. nach Absetzen von Pen 0,4 Mega TS - 1 A Pharma wieder.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Sehr selten kann es zu einer akuten Entziindung der Niere (interstitielle
Nephritis) kommen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5 . Wie ist Pen 0.4 Mega TS - 1 A Pharma aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dlrfen das Arzneimittel nach dem auf dem Flaschenetikett und der Falt-
schachtel nach ,verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-
wenden.

Granulat zur Herstellung einer Lésung zum Einnehmen:
Nicht tiber 25 °C lagern. Das Behéltnis fest verschlossen halten, um den
Inhalt vor Feuchtigkeit zu schutzen.

Gebrauchsfertige Lésung:
Bei Lagerung bei 2 °C - 8 °C (im Kuhlschrank) ist die gebrauchsfertige L6-
sung 14 Tage haltbar.

6_ Weitere Informationen

Was Pen 0,4 Mega TS - 1 A Pharma enthalt

Der Wirkstoff ist Phenoxymethylpenicillin-Kalium.

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

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

Die sonstigen Bestandteile sind:

Aspartam, Ammoniumdihydrogenglycyrrhizinate, Carmellose Natrium, Citro
nensaure, Natriumbenzoat, Natriumcitrat, Saccharin-Natrium, Sucrose,
Simeticon, Erdbeer- und Himbeeraroma

Hinweis fiir Diabetiker
5 ml Lésung enthalten 1,54 g Sucrose, entsprechend 0,13 BE.

Wie Pen 0,4 Mega TS - 1 A Pharma aussieht und Inhalt der Packung
WeiRes bis cremefarbenes Granulat mit fruchtigem, charakteristischem Ge-
ruch, das nach Zubereitung eine farblose bis leicht gelbliche, klare bis leicht
tribe Losung mit fruchtigem, charakteristischem Geruch und sufem bis
leicht bitterem Geschmack ergibt.

Originalpackung mit 1 Flasche zu 40 g Granulat zur Herstellung von 100 ml
Lésung zum Einnehmen (N 1)

Originalpackung mit 2 Flaschen zu je 40 g Granulat zur Herstellung von je
100 ml Lésung zum Einnehmen (N 2)

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1+3

82041 Oberhaching

Telefon: 089/6138825-0

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giberarbeitet im:
September 2009.

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren!
1 APharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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