laf6

INDLAGSSEDDEL



2af 6

Indlaegsseddel: Information til brugeren

Benzylpenicillin ”Panpharma”, 0,6 g, 1,2 g, 3 g og 6 g pulver til injektions- og
infusionsvaske, oplgsning

benzylpenicillinnatrium

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da

den indeholder vigtige oplysninger.

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

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret Benzylpenicillin ”Panpharma” til dig personligt. Lad derfor veere
med at give leegemidlet til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selv om de har de
samme symptomer som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger,
som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Benzylpenicillin ”’Panpharma”
3. Sadan skal du bruge Benzylpenicillin ”Panpharma”

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Benzylpenicillin ”Panpharma” er et antibiotikum (det vil sige et legemiddel som virker mod
infektioner, som skyldes bakterier).

Benzylpenicillin ”Panpharma” bruges til behandling af infektioner som skyldes
benzylpenicillin-falsomme bakterier.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Benzylpenicillin ’Panpharma”

Brug ikke Benzylpenicillin ”Panpharma” hvis du:

- er allergisk over for benzylpenicillin eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i
punkt 6) eller over for penicilliner.

- tidligere har haft kraftige allergiske reaktioner over for ethvert andet beta-laktam
antibiotikum, f.eks. cephalosporin eller carbapenem (antibiotika der ligner
benzylpenicillin).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, fer du bruger Benzylpenicillin ”Panpharma”.

Ver ekstra forsigtig med at bruge Benzylpenicillin ”Panpharma” hvis du:
- har reduceret nyrefunktion
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- har hjertesvigt

- er over 60 ar

- planlaegger at give medicinen til nyfadte

- tidligere har haft ikke-alvorlige allergiske reaktioner over for ethvert andet beta-laktam
antibiotikum (f.eks. cephalosporin eller carbapenem).

Brug af andre leegemidler sammen med Benzylpenicillin ”Panpharma”

Forteel altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har

brugt andre leegemidler, eller planlaegger at bruge andre leegemidler.

Dette er serlig vigtigt med felgende medicin:

- Probenecid (medicin til behandling af gigt. Probenecid haemmer udskillelsen af
Benzylpenicillin ”Panpharma”)

- Methotrexat (kemoterapi). Nar Methotrexat og benzylpenicillin bruges samtidig, kan det
forstaerke bade Methotrexats virkning og de skadelige bivirkninger.

Graviditet og amning

Den kliniske erfaring peger pa, at der er en lav risiko for skadelige virkninger pa graviditeten,
fosteret eller det nyfadte barn.

Lidt af medicinen gar over i modermalken. Det er neppe skadeligt for barn som ammes, selv
om det kan &ndre bakteriefloraen (de bakterier, der normalt findes) i barnets tarm og mund.
Sperg din lege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Benzylpenicillin ”Panpharma” har ingen eller kun lille indvirkning pa evnen til at kare bil
eller bruge maskiner.

Benzylpenicillin ”Panpharma” indeholder natrium

Benzylpenicillin ”Panpharma” 0,6 g indeholder 38,7 mg natrium (hovedkomponent af
madlavnings-/bordsalt) pr. heetteglas. Dette svarer til 1,9 % af den anbefalede maksimale
daglige indtagelse af natrium for en voksen.

Benzylpenicillin "Panpharma” 1,2 g indeholder 77,4 mg natrium (hovedkomponent af
madlavnings-/bordsalt) pr. haetteglas. Dette svarer til 3,9 % af den anbefalede maksimale
daglige indtagelse af natrium for en voksen.

Benzylpenicillin ”Panpharma” 3 g indeholder 193,6 mg natrium (hovedkomponent af
madlavnings-/bordsalt) pr. hatteglas. Dette svarer til 9,7 % af den anbefalede maksimale
daglige indtagelse af natrium for en voksen.

Benzylpenicillin "Panpharma” 6 g indeholder 387,2 mg natrium (hovedkomponent af
madlavnings-/bordsalt) pr. hatteglas. Dette svarer til 19,4 % af den anbefalede maksimale
daglige indtagelse af natrium for en voksen.

3. Sadan skal du bruge Benzylpenicillin ”Panpharma”
Sygeplejersken eller leegen giver dig indsprgjtningen.

Leaegen fastsaetter den rigtige dosis til dig og afger hvornar og hvordan, du skal have
indsprgjtningen.
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Benzylpenicillin ”Panpharma” leveres som tgrt pulver, som laeegen eller sygeplejersken
oplaser i sterilt vand eller en anden egnet vaeske. Oplgsningen indsprgjtes i en blodare eller en
muskel eller gives som drop (drabeinfusion) i en blodare.

Hvis du har taget for meget Benzylpenicillin ”Panpharma”

Indsprajtningen skal gives af en lege eller en sygeplejerske, det er derfor ikke sandsynligt, at
du far for meget. Hvis du tror, at du har faet for meget, skal du sige det til den
leege/sygeplejerske, som giver dig indsprgjtningen.

Nogle patienter, som ved en fejl fik indsprgjtet meget hgje doser benzylpenicillin, fik
kramper. | sadanne tilfeelde skal behandlingen afbrydes, og der gives behandling mod
kramper.

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

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre lsegemidler give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Forteel straks laegen, hvis du tror, du bliver utilpas af medicinen, eller hvis du oplever noget af
felgende:

Alvorlige allergiske reaktioner (anafylaktiske reaktioner eller angiogdem) som kan
forekomme som:

- hududsleet eller hudklge

- vejrtreekningsbesveer eller en folelse af at det strammer i brystet

- havelse af gjenlag, ansigt eller leeber

- haevelse eller radme af tungen

- feber

- ledsmerter

- heevede lymfeknuder

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):
- eksem og hududslet
- tromboflebitis (lokal beteendelse i en vene, reaktioner pa injektionsstedet)

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):
- neldefeber
- eosinofili (aget blodniveauer af hvide blodlegemer)

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):

- anafylaktiske reaktioner (alvorlige allergiske reaktioner)

- agranulocytose (mangel pa hvide blodlegemer)

- haemolytisk anemi (reduceret blodniveauer af rade blodlegemer, autoimmun beslagtet)
- leukopeni (nedsat blodniveauer af hvide blodlegemer)

- diarré
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B|V|rkn|nger hvor hyppigheden ikke er kendt:
Akut generaliseret eksantematgs pustulose (AGEP) med symptomer som alvorlige
hudreaktioner med eller uden rgdmen af huden, feber, pustler

- udsleet makulopapulgst (rede hudpletter uden haevelse)

- udsleet morbilliform (udslaet der ligner maeslinger)

- Klge

- erytem (inflammatorisk redmen af huden)

- angiogdem (havelse af hud, slimhinder og subkutane veev, generelt placeret i ansigtet,
mund eller tunge)

- trombocytopeni (reduceret blodets indhold af blodplader)

- anemi (reduceret blodniveauer af rgde blodlegemer)

- metabolisk encefalopati (neurologiske lidelser med kramper og bevidstlgshed)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege, sygeplejerske eller apotekspersonalet.
Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller
dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger via:

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette lsegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Ma ikke opbevares ved over 25 °C.

Oplasningen skal anvendes umiddelbart efter tilberedningen.

Brug ikke Benzylpenicillin ”Panpharma” efter den udlghsdato, der star pa pakningen.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe liegemiddelrester. Af hensyn til miljget,
ma du ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Benzylpenicillin ”Panpharma” indeholder:
- Aktivt stof: Benzylpenicillinnatrium
- @vrige indholdsstoffer: Ingen

Udseende og pakningsstgrrelser

Benzylpenicillin ”Panpharma” er et hvidt eller naesten hvidt krystallinsk pulver.

Det leveres i hatteglas med gummiprop og aluminiumskapsel, glasset indeholder 0,6 g, 1,2 g,
3 g eller 6 g pulver.

Pakningerne er med 10 heetteglas.
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Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Panpharma

Z.1. du Clairay

35133 Luitré

Frankrig

Repraesentant
Panpharma Nordic AS
Anolitveien 4
NO-1400 SKI

Norge

Denne indlaegsseddel blev senest revideret: 09.02.2022

Nedenstaende oplysninger er til sundhedspersoner:

Ved tilsetning af 10 ml sterilt vand pr. 0,6 g opnas en isotonisk oplgsning:

Administration Tilberedning

Intravengs injektion Oplgs 0,6 g i ca. 5-10 ml vand til injektion eller i minimum
10 ml 0,9 % natriumchlorid til injektion.

Intermitterende infusion Oplgs 3 g i ca. 50 ml vand til injektion eller i minimum
50 ml 0,9 % natriumchlorid til injektion.

Intramuskulaer injektion Oplgs 0,6 g i minimum 2 ml vand til injektion eller 2 ml

0,5 % lidokain til injektion.

1,2 g oplgses i minimum 4 ml vand til injektion eller i 4 ml
0,5 % lidokain til injektion.

Den rekonstituerede oplasning af benzylpenicillin til
intramuskuleer injektion indeholdende lidokain, ma ikke
administreres intravengst.




