Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/31/fenopen-300-000-i-u-5-ml-surup-hazirlamak-icin-k

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/JO1CEO02
KULLANMA TALIMATI

FENOPEN 300.000 1.U./5 mL surup hazirlamak icin kuru toz
Agizdan ahnir.

e Etkin madde: Her 5 mL sispansiyon, 196,1 mg (300.000 I.U) fenoksimetilpenisilin
potasyum’a (inek sutu kaynakl) esdeger 177 mg fenoksimetilpenisilin igerir.

e Yardimci maddeler: Sukroz, sodyum benzoat (E211), potasyum sorbat, sodyum siklamat,
sodyum sitrat dihidrat, susuz sitrik asit, toz ahududu aromasi

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

e Bu kullanma talimatini saklaymmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorularmniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda yilksek
veya diigitk doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FENOPEN nedir ve ne icin kullanilr?

2. FENOPEN?’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. FENOPEN nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. FENOPEN’In saklanmas

Bagsliklar: yer almaktadur.

1. FENOPEN nedir ve ne icin kullamlir?

FENOPEN fenoksimetilpenisilin potasyum etkin maddesini icerir. Fenoksimetilpenisilin,
penisilin  grubundan bir antibiyotiktir. Duyarl1 bakterilerin neden oldugu g¢esitli
enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.

FENOPEN, sulandirildiginda 150 mL stispansiyon elde edilen, beyaz, sarims1 beyaz, aromatik
meyve kokulu kuru toz halinde {izerinde seviye ¢izgisi bulunan amber renkli cam siselerde

bulunmaktadir. Beraberinde 5 mL’lik 6l¢ii kasig1 bulunur.

Doktorunuz size veya cocugunuza FENOPEN’i asagidaki nedenlerden biri veya birkagi
dolayisiyla regete etmis olabilir:

e Yutak ve bademciklerde enfeksiyon (tonsillofarenjit)
¢ FENOPEN’e duyarli mikroplarin yol agtig1 akcigerlerde meydana gelen enfeksiyonlarda,

zatiirre, orta kulak enfeksiyonlari, siniislerin enfeksiyonlar (sinlizit)
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e Erizipel (yilancik), erizipeloid ve eritema migrans gibi deri enfeksiyonlari, lenf diigiimlerinin
iltihaplanmasi (lenfadenit), lenf damarlarinin iltihaplanmasinda (lenfanjit).

¢ Kiz1l hastalig1 tedavisi

e Romatizmal ates tedavisi veya tekrar etmesinin onlenmesi, kalbin kapak, duvar ve damar
yapilarinin iltthaplanmasinin énlenmesinde

e Agi1z boslugu ve dis etlerinde bakterilerin neden oldugu enfeksiyonlarda, ikinci ve ticilincli
derecede dis cikartma giicliikleri, yiizdeki siniis boslugu enfeksiyonunda siniis boslugunun
disar1 agilmasi (antrum fistiilii) tedavisi

e Yiiksek risk grubu hastalarda (6r. Dogumsal (konjenital) kalp hastaligi, yapay kalp kapak¢igi
olanlar, romatizmal endokardit gecirenler) dis c¢ekimi ve dis-cene cerrahisi sirasinda
gelisebilecek enfeksiyonlardan korumada

e Viriislerden ileri gelen dis etleri ve agiz mukozasi iltihaplarinda (gingivit, stomatit) Gram-
pozitif bakterilerin neden oldugu ikincil enfeksiyonlarin 6nlenmesinde.

2. FENOPEN kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

FENOPEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger sizde veya ¢ocugunuzda:

e Alerjik sok riski (kan basincinda diisiisii ve nefes alma zorlugunu iceren siddetli alerjik
reaksiyonlar) sebebinden dolay1, fenoksimetilpenisilin potasyuma veya FENOPEN surubun
igerdigi diger maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz varsa

e Sefalosporinlere kars1 asir1 duyarlik gosteriyorsa (¢apraz alerji ihtimali vardir)

FENOPEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Cok sayida alerjene karst duyarlilik
Doktorunuz penisilin  tedavisine ge¢cmeden, sizin veya ¢ocugunuzun daha ©nce
penisilinlere, sefalosporinlere ve diger alerjen maddelere asir1 duyarlilik reaksiyonlariyla
cevap verip vermediginizi (saman nezlesi, bronsiyal astim) arastirmalidir.

e Kusma ve ishalin eslik ettigi agir mide bagirsak rahatsizliginiz varsa
(Bu kosullar altinda, viicut tarafindan yeterli emilim gerceklesemeyebilir. Gerektiginde
tedavinizi kesmesi i¢in doktorunuza danisiniz.)

¢ Antibiyotik kullanimina baglh gelisebilen uzun siireli ishal (psédomembranéz enterokolit)
ortaya ¢ikmasi halinde FENOPEN tedavisi kesilmeli ve uygun bagka tedaviye gecilmelidir.

e Kalp hastalig1 veya diger nedenlere bagl elektrolit (tuz dengesi) bozuklugu (Doktorunuz
tedavi boyunca FENOPEN’in igerdigi potasyumu dikkate alarak tedavinizi kontrol
edecektir).

e Bobrek yetmezligi nedeniyle idrar ¢ikisiniz olmadiginda (aniiri) doz araligi 12 saat olmalidir.

e Uzun siireli tedavi (direngli mikroorganizmalarin gogalmasina neden olabileceginden,
doktorunuz ikincil bir enfeksiyon olusmasina karsi uygun 6nlemleri alacaktir).

e Idrarda seker tayini icin enzimatik olmayan y&ntemler kullanildiginda (Bunlar yanlis pozitif
sonug verebilir. Ayni zamanda iirobilinojen saptanmasi da bozulabilir.)

e Secker hastalig1 (diyabet) varsa

e Frengi (sifiliz) ya da clizzam (lepra) gibi spiroket enfeksiyonlarin tedavisi sirasinda ates,
titreme, bas agris1 ve eklem agrisi gibi genel belirtilerin ortaya ¢ikmasi ile goriilen
Herxheimer reaksiyonu (antibiyotikle yok olan bakterinin viicutta olusturabilecegi bir
reaksiyon) olusabilir.

e Hormonal bir dogum kontrol yontemi kullaniyorsaniz (Etkinliklerinde belirgin bir azalma
olabileceginden hormonal olmayan bir dogum kontrol yontemi 6nerilir.)
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o Beta-laktam antibiyotiklerle tedavi sirasinda, nobetler, konfiizyon (zihin karigikligi), biling
veya hareket bozukluklartyla eslik edebilecek “ensefalopati” ad1 verilen bir risk vardir. Bu
ozellikle asir1 doz durumunda ve bébrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda gecerlidir.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icgin gecerliyse, lutfen
doktorunuza danigin.

FENOPEN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Gidalarla birlikte alinmasi, FENOPEN’in emilim oranin1 azaltir. Bu nedenle, en iyi emilim
oranina ulasmak i¢cin FENOPEN mide bos iken, tercihen yemeklerden bir saat 6nce alinmalidir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Fenoksimetilpenisilin ~ mutlak ~ bir  gereklilik ~ olmadikca hamilelik  déneminde
kullanilmamalidir. Penisilinlerin bugiine kadarki kapsamli testi, dogmamis ¢ocuk {izerinde
zararl bir etkisi olduguna dair kanit géstermemistir. Bu nedenle FENOPEN hamilelik sirasinda
doktor regetesine gore kullanilabilir.

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

Emzirme
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

FENOPEN anne sutiine gecer. Bu durumun emzirilen bebekte reaksiyon olusturma olasiligt
ve/veya fizyolojik bagirsak florasi tizerindeki etkisi (ishal veya maya gruplasmasi) goz 6niinde
bulundurulmalidir.

Arag ve makine kullanimi
Beta-laktam antibiyotiklerle tedavi, ensefalopati riski tasir. Uyusukluk, bas donmesi veya
titreme gibi yan etkilerle karsilasirsaniz, ara¢ veya makine kullanmamalisiniz.

FENOPEN’in iceriginde bulunan bazi1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
FENOPEN surup, sukroz (her dozunda 1,5 g sukroz) ihtiva eder. Eger daha &nceden
doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karst intoleransiniz (dayaniksizliginiz) oldugu
sOylenmigse FENOPEN surubu almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

FENOPEN surup her dozunda 25,8 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrolli sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

FENOPEN surup her dozunda 0,67 mmol (26,2mg) potasyum ihtiva eder. Bu durum, bébrek
fonksiyonlarinda azalma olan hastalar ya da kontrollii potasyum diyetinde olan hastalar i¢in
g6z onilinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile FENOPEN birlikte kullanimi
e Bakterilerin iiremesini durduran diger maddeler (6rnegin, kemoterapi ajanlari
veya eritromisin, stlfonamid, tetrasiklinler ve kloramfenikol gibi antibiyotikler) ile birlikte
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kullanildiginda penisilinin aktivitesi azalabilir veya kaybolabilir.

e Romatizmal agn i¢in kullanilan indometazin, fenilbutazon, salisilatlar, gut tedavisinde
kullanilan stilfinpirazon ve probenesid ile birlikte kullanildiginda penisilinin serumdaki
miktar1 uzun siire ytliksek kalabilir.

e Ostrojen ve gestajenler (kadin cinsiyet hormonlar) ile birlikte kullanildiginda bu
hormonlarin plazmadaki miktarlar1 hafif azalabilir.

e Dogum kontrolii amaciyla kullanilan ilaglarla (oral kontraseptifler) es zamanli
kullanildiginda bu ilaglarin etkisi azaldigindan baska bir dogum kontrol yoOntemi
kullanilmalidir.

e Aminoglikozid antibiyotikleri (6rnegin neomisin) ile birlikte veya hemen sonrasinda
kullanildiginda FENOPEN’in emilimi azalabilir.

e Romatizmal hastaliklar ve sedef hastalig1 tedavisinde kullanilan metotreksat ile birlikte
kullanilmasi, metotreksatin toksik etkisinin artmasina yol agabilir. Metotreksatin serum
seviyelerinin izlenmesi gerekir.

e Kan pihtilagmasini engelleyen oral ilaglarla es zamanl olarak kullanilabilen
FENOPEN, uzun bir kanama siiresine yol acabilir (uzun siireli protrombin zamani veya
koagiilasyon testlerinde yiiksek INR degeri).

Eger receteli veya regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FENOPEN nasil kullanilir?

Uygun kullammm ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
Dozaj genellikle asagidaki sekilde uygulanir:

Yetiskinler ve 12 yas Ustl cocuklar: enfeksiyonun siddetine ve bolgesine gore genellikle
gunde 3-4 kere olmak tzere 295 mg-885 mg (yaklasik 0,5-1,5 milyon 1U)

Yas gruplar* Tek doz (mL) Gunluk doz (mL)
(veya kg cinsinden (mg ve Unite cinsinden (mg ve Unite cinsinden
vicut agirhgi) [fenoksimetilpenisilin esdegeri) fenoksimetilpenisilin esdegeri)

12 haftadan 1 yasina 2,5mL 3 defa2,5mL (=7,5mL)
kadar olan bebekler| (88,5 mg veya 150.000 Unite) (265,5 mg veya 450,000 Unite)
(10 kg’ a kadar)

1-2 yasg aras1 kigik 3,75mL 3 defa 3,75 mL (=11,25 mL)
cocuklar (1,25 ve 2,5 mL seklinde) (398,2 mg veya 675.000 unite)
(10-15 kg aras1) |(132,7 mg veya 225.000 (nite)
2-4 yas aras1 KUgik 5mL 3defa5 mL (=15 mL)
cocuklar (177 mg veya 300.000 Unite) (531 mg veya 900.000 Unite)

(15-22 kg aras1)

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UQ3NRQ3NRYnUyZW56ZmxXQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

4/9



4-8 yas arasi 7,5mL 3defa7,5mL (=22,5mL)
cocuklar (2,5 ve 5 mL seklinde) o
(22-30 kg aras1) | (265,5 mg veya 450.000 tinite) |  (796,5 mg veya 1.350.000 unite)

8-12 yas arasi 10 mL 3 defa 10 mL (=30 mL)
cocuklar (2 defa 5 mL olarak) .
(30 kg’dan fazla) | (354 mg veya 600.000 Gnite) | (1.061,9 mg veya 1.800.000 Unite)

*Eger hastalarin yas gruplar1 ve vicut agirliklar: net olarak tek bir doz araligina dahil degilse,
vicut agirhigma gore secilen doz tavsiye edilir.

Kutu icerisinde, dozlara uygun olarak isaretlenmis 0l¢l kasigi vardir. Tam dolu 6lgek 5 mL
icermektedir. Doktorunuz hastaliginizin seyrine gore dozu artirabilir.

Gunluk doz gun icinde mumkinse esit araliklarla genellikle 3-4 doza bélindr (6-8 saatte bir).

FENOPEN’i bogaz ve bademcik enfeksiyonu (tonsillofarenjit) ve akut romatizmal ates
tedavisinde mutlaka 10 giin kullanmalisinmiz. Diger enfeksiyonlarin tedavisinde genellikle 7-
10 gun boyunca kullanilir, hastalik belirtileri kaybolduktan sonra en az 2- 3 glin daha
kullanmaya devam etmelisiniz.

Kendinizi iyi hissetseniz bile liitfen bu siireye uyunuz.

Tedavi suresi mikroorganizmalarin yanitina ya da klinik tabloya baglhdir. 3-4 giin sonra bir
iyilesme fark edilmedigi takdirde tedavinizi slrdiren, baska bir tedaviye karar verecek olan
doktorunuza bagvurunuz.

Akut romatizmal ates profilaksisi (6nleme tedavisi) icin FENOPEN kullanilacaksa, her gin
profilaksi sliresince alinmalidir.

Akut orta kulak iltihabinda tedavi suresi rutin olarak 7-10 giindir. Doktorunuz komplike bir
iyilesme seyri ongordigiinde tedavi suresini 10-14 gune cikartabilir. Tedaviye, vicut 1sist
normale dondikten sonra ¢ glin daha devam edilmesi tavsiye edilir.

Bireysel olarak kullanim siiresine, tedaviyi surdiren doktor karar verir.

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan alinir.

Sulandirildiktan sonra, 5 mL (=1 6l¢ek) surup 300.000 I.U. (=196,10 mg) fenoksimetilpenisilin
icerir. 150 mL surubun hazirlanmasi igin 60 gram kuru toz kullanilir. Sise tizerindeki isaret
cizgisinin yarisina kadar Onceden kaynatilmig, sogutulmus i¢cme suyu ile doldurulup
kuvvetle calkalanir. Kopuk giderildikten sonra sisedeki isaret cizgisine kadar tekrar
kaynatilmig, sogutulmus i¢me suyu doldurulur ve berrak bir c¢ozelti elde edilinceye kadar
calkalanir.

FENOPEN surup a¢ karnina, tercihen yemeklerden 1 saat 6nce alinmalidir.
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Cocuklarda duzenli kullanimi kolaylastirmak icin FENOPEN’i yemekler sirasinda da
verebilirsiniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:
3 ay alt1 bebeklerde oral penisilin kullanimi emilim yetersizliginden 6nerilmez. Cocuklarda
uygulanacak dozlar i¢in (doktorunuz farkli bir doz 6nermedikce) tabloya bakiniz.

Yashlarda kullanim:
Yaslilarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Siddetli derecede azalmig kreatinin Klirensi (kaslar tarafindan olusturulan atigin bobreklerden
stizulebilme durumu) olan hastalarda 8 saat ara ile uygulanan FENOPEN dozunun
azaltilmasina genellikle gerek yoktur.

Siddetli bobrek yetmezligi olup idrar ¢ikisi olmayan (aniri) hastalarda doz araligi 12 saate
¢ikarilmalidir.

Karaciger yetmezliginde doz ayarlamasi gerekli degildir.

Eger FENOPEN'in etkisinin ¢ok gicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla FENOPEN kullandiysaniz:

Diger penisilinlerde oldugu gibi, bir kereye mahsus gereginden fazla miktarda FENOPEN
alinmasi genel olarak zararli degildir. FENOPEN yanliglikla agir1 dozda alindiginda, tedaviyi
bir stire durdurmaniz gerekebilir.

Beta-laktam antibiyotiklerle tedavi sirasinda, 6zellikle de biliyiik miktarda alindiginda veya
bobrek fonksiyonunuz bozuldugunda “ensefalopati” adi verilen bir risk vardir. (bkz. “4. Olasi

yan etkiler nelerdir?”).

FENOPEN’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

FENOPEN’i kullanmay1 unutursamz:

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

Doktorunuza danisimiz. Doktorunuz size bir sonraki ila¢ alma zamaninda degisiklik
yapmaksizin devam edip edemeyeceginizi veya dozda bir artisin yararli olup olmayacaginm
bildirecektir.

FENOPEN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

FENOPEN tedavisini doktorunuzun onayi olmadan birakirsaniz, hastalikla ilgili sikayetler
tekrar ortaya cikabilir.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, FENOPEN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde gorulebilir.

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

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

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gérulebilir.

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Asagidakilerden biri olursa, FENOPEN’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Cildinizde duyarlilik hissederseniz, ilacinizi almay1 durdurunuz ve doktorunuzu
bilgilendiriniz. Kurdesen gibi ¢cok belirgin ve hizla ortaya ¢ikan bir cilt reaksiyonu
yasarsaniz, genellikle bu gergek bir penisilin alerjiniz oldugu anlamina gelir. Boyle bir
durumda tedavi durdurulmalidir.

e Anafilaktik soka (viicudun alerji olusturan maddelere kars1 verdigi ¢cok siddetli yanit, ani
asir1 duyarlilik) kadar her derecede asir1 duyarlilik reaksiyonu, damar veya kas igine
uygulama sonrasi sik olmamakla birlikte, agizdan penisilin alimindan sonra da
gozlenmistir. Boyle bir durumda ilacinizi almayi birakiniz ve hemen doktorunuzu
bilgilendiriniz.

e Psddomembrandz enterokolit; tedavi sirasinda veya tedavi sonrasinda siddetli ve kalici
ishal bazen kanl1 veya siimiiksii ishal ve kramp benzeri karin agris1 ortaya ¢ikarsa,
doktorunuzu durumdan haberdar ediniz. Acilen tedavi edilmesi gereken ancak
bagirsaklarda kendini gizleyen ciddi ve siddetli bir iltihaplanma (ps6domembranéz
enterokolit) s6z konusu olabileceginden, doktorunuzu durumdan haberdar ediniz.
Antibiyotik tedavisi ile tetiklenen bu bagirsak durumu hayati tehlike yaratabilir. Ilacin
kullanim durumuna bagli olarak FENOPEN film tablet ile tedavinin sonlandirilmasi géz
onunde bulundurulabilir, gerekirse uygun tedavi acilen baslatilmalidir. Bagirsak hareketini
(peristalsis) engelleyen ilaglar alinmamalidir.

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

Diger olas1 yan etkiler

Yaygin:

e Asirt duyarlilik reaksiyonlar: (6r. deri dokiintiileri, kasinti, tirtiker (kurdesen)). Bunlar
cogunlukla tedavinin kesilmesinin ardindan hizla kaybolurlar.

e Bulanti, kusma, istah kaybi, karin agrisi, midede dolgunluk, siskinlik, yumusak
diski ve bazen kanli ishal. Bu yan etkiler genellikle orta siddettedir ve tedavi sirasinda ya da
tedavi kesildikten sonra azalir.

e Deri dokuntdleri (egzantem) ve basta ag1z bolgesinde olmak tizere mukoza iltihabi (glossit,
stomatit) ortaya cikabilir.
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Seyrek:
e Siyah tiiyli dil gelisimi

Cok seyrek:

e Beyaz ve kirmizi kan hiicrelerinin sayisinda azalma (16kopeni, grantilositopeni,
agraniilositoz, pansitopeni), kan pulcugu sayisinda azalma (trombositopeni) ya da kemik iligi
fonksiyonlarinin bozulmasi (miyelosiipresyon). Bu degisiklikler tedavi sona erdikten sonra
normale doner.

e Asin duyarlilik reaksiyonlari: ilag atesi, eklem agrisi, ciltte, mukozada ya da eklemlerde geri
doniisiimlii siskinlik (anjiyonorotik 6dem), ylizde, dilde, solunum yollarinda nefes almay1
zorlastiran sisme, nefes darlig1 ataklari, ¢carpinti, solunum giicliigli, geri doniisiimlii iltihabi
doku zedelenmesi (serum hastalig1), damar iltihab1 (vaskiilit) sonucunda deride kabartilar
(papdiller), ciltte i¢i su dolu kabarcik olusumu (Stevens-Johnson-Sendromu, toksik epidermal
nekroliz), kan basincinda soka yol agabilecek diisiis gibi siddetli duyarlilik reaksiyonlari.

e Bobrek iltihab (interstisyel nefrit)

e Dislerin renginde gecici solukluk

e Beyin zar iltihabi1 (aseptik menenjit)

Bilinmiyor:

e Ates, titreme, bas agris1 ve eklem agrisi gibi belirtilerle kendini gosteren Herxheimer
reaksiyonu (antibiyotikle yok olan bakterinin viicutta olusturabilecegi bir reaksiyon).

¢ Gegici agi1z kurulugu ve tat alma bozuklugu

o Direncli bakteri veya mantar enfeksiyonu (superenfeksiyon)

Beta-laktam antibiyotiklerle tedavi sirasinda, nobetler, konfiizyon (zihin karigikligi), biling veya
hareket bozukluklartyla eslik edebilecek “ensefalopati” riski vardir. Bu, 6zellikle asir1 doz
durumunda ve bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda gegerlidir. Uyusukluk, bag donmesi,
titreme, artmis viicut aktivitesi, bas agrisi, huzursuzluk, ilgisizlik, kayitsizlik ve umursamazlik
gibi sinir sistemi Uzerindeki yan etkiler FENOPEN’in etkin maddesi fenoksimetilpenisilin ile
bildirilmistir.

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 “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak, Tirkiye Farmakovijilans
Merkezi’ne (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz
ilacin giivenliligi 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. FENOPEN’in saklanmasi
FENOPEN'i ¢cocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklayiniz.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Kuru tozu sulandirdiktan sonra sisenin agzini kapatarak 10 giin sure ile buzdolabinda (2-8°)
saklayabilirsiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FENOPEN’i kullanmayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FENOPEN’i kullanmayimiz.
Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Beyoglu-ISTANBUL

Uretim yeri:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Kapakli-TEKIRDAG

Bu kullanma talimat: 18.10.2022 tarihinde onaylanmigtir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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