Indlaegsseddel: Information til brugeren
Rapenin 800 mg og 1 g filmovertrukne tabletter
phenoxymethylpenicillinkalium

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give
medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er nzvnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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1.  Virkning og anvendelse

Det aktive stof i Rapenin, phenoxymethylpenicillin, er et antibiotikum af penicillintypen, der
forhindrer den normale opbygning af bakteriens cellevaeg. Uden celleveeg gdeleegges bakterien
hurtigt.

Rapenin anvendes til behandling af halsbetaendelse, bihulebeteendelse, bronkier- og
lungebetandelse og grebetendelse.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Rapenin

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Rapenin:
e hvis du er allergisk over for penicillin eller andre antibiotika tilhgrende beta-lactam
gruppen, eller et af de gvrige indholdsstoffer i Rapenin (angivet i afsnit 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, far du bruger Rapenin.
e Huvis du er allergisk over for cefalosporiner (en anden type antibiotika), skal du kontakte
leegen, far du tager medicinen.



e Huvis du lider af allergi eller har astma, skal du kontakte laegen, fgr du tager medicinen.

e Hvis du far diarré, der er langvarig eller voldsom, skal du kontakte leegen.

e Huvis du pludselig far hududslet, feber og/eller haevelse af ansigtet, skal du stoppe med at
tage medicinen. Tilstanden kan veere livsfarlig. Ring 112.

¢ Rapenin 800 mg tablet indeholder 2,1 mmol (81 mg) kalium pr. tablet og Rapenin 1 g tablet
indeholder 2,6 mmol (101 mg) kalium pr. tablet. Hvis du har nedsat nyrefunktion og/eller
far kaliumfattig diet, skal du tage hensyn hertil.

Brug af anden medicin sammen med Rapenin
Fortael altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Rapenin kan pavirke eller blive pavirket af andre leegemidler, der indeholder falgende aktive
stoffer:

e Methotrexat (mod cancer og visse autoimmune sygdomme)

e Probenecid (mod urinsyregigt)

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid,
skal du sparge din lzege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette leegemiddel.

Der er ingen kendt risiko ved at tage Rapenin under graviditet.

Phenoxymethylpenicillin passerer over i modermaelken, men risikoen for at barnet pavirkes synes
usandsynlig.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Der er ingen kendt pavirkning af arbejdssikkerheden eller evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

3. Sadan skal du tage Rapenin

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa
sparg legen eller apotekspersonalet. Dosis afhanger af infektionens type og din kropsveegt.

Voksne
Den seedvanlige dosis er 800 mg 2-4 gange dagligt eller 1 g 2-3 gange dagligt. Behandlingens
varighed afhanger af infektionens type.

Brug til bgrn
Ca. 50 mg/kg/dagn fordelt pa 2-4 doser.

Hvis du har taget for meget Rapenin

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Rapenin, end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet, og du faler dig utilpas, eller hvis et barn ved et
uheld har taget Rapenin. De kan oplyse dig om risikoen og forteelle, hvad du skal gare.

Hvis du har glemt at tage Rapenin

Hvis du har glemt en dosis, sa tag den sa snart du kommer i tanker om det. Hvis du snart skal tage
den naeste dosis, sa spring den glemte dosis over. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning
for den glemte dosis.



Hvis du holder op med at tage Rapenin

Du skal fortsatte med at tage Rapenin, ogsa selv om du faler dig rask efter nogle fa dage. Det er
vigtigt, at du tager al den medicin, din leege har sagt, du skal tage. Hvis du holder op med at tage
Rapenin, kan nogle bakterier overleve, vokse og formere sig, sa du bliver syg igen.

Sparg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
I tilfeelde af alvorlige bivirkninger: Ring 112 eller sgg omgaende leege.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede):
e Alvorligt hududslat med beteendelse og afstedning af hudens gverste lag.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede):
e Alvorlige overfglsomhedsreaktioner (anafylaktisk chok).

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 behandlede):
e Blgdning fra hud og slimhinder og bla merker pga. forandringer i blodet (for fa
blodplader).
e Alvorlig blodmangel med gulsot (heemolytisk anaemi).

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:
e Svar, langvarig eller blodig diarré med mavesmerter eller feber.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede):
e Mave-tarmbesveer, f.eks. kvalme eller diarré.
e Hududslét.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede):
e Overfglsomhedsreaktioner (allergi) med feber og/eller ledsmerter.
e Neldefeber (urticaria).
e Forbigaende forhgjelse af blodverdierne (eosinofili).

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 behandlede):
¢ Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) iser halsbeteendelse og feber pga.
forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer).

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:
o Kilge.

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan



ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar
herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: sst@sst.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.
Opbevares ved temperaturer under 30 °C.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i
den navnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Rapenin indeholder:
- Aktivt stof: Phenoxymethylpenicillinkalium.
- @vrige indholdsstoffer: Magnesiumstearat. Povidon K-30. Titandioxid (E 171).
Hypromellose. Macrogol.

Udseende og pakningsstarrelser

Udseende

800 mg: Hvid/gralighvid, kapselformet, filmovertrukket tablet med delekaerv og P/0.8 praeget pa
samme side og en starrelse pa cirka 18,2 mm x 8,2 mm.

1 g: Hvid/gralighvid, kapselformet, filmovertrukket tablet med delekerv og P/1.0 preeget pa samme
side og en starrelse pa cirka 21,3 mm x 8,6 mm.

Tabletten har kun delekarv for at muliggere deling af tabletten, sa den er nemmere at sluge.
Delekerven kan ikke anvendes til at dosere to halve tabletter.

Pakningsstarrelser

Blisterpakninger:

800 mg: 10, 14, 20, 30, 40 og 100 tabletter.

1g: 14, 20, 30, 40 og 100 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller



Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Pilum Pharma A/S, Energivej 15, 5260 Odense S, Danmark, info@orifarm.com

Fremstiller
Remedica Ltd, P.O. Box 51706, CY-3508, Limassol, Cypern

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 31.03.2016



