Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Penicillin V-ratiopharm® TS
400.000 LE./5 ml, Pulver zur Herstellung einer Losung zum Einnehmen

Wirkstoff: Phenoxymethylpenicillin-Kalium entsprechend 400.000 L.LE./5 ml

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren 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 gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt

auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Penicillin V-ratiopharm® TS und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Penicillin V-ratiopharm® TS beachten?
Wie ist Penicillin V-ratiopharm® TS einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Penicillin V-ratiopharm® TS aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Penicillin V-ratiopharm® TS und wofiir wird es angewendet?
Penicillin V-ratiopharm® TS ist ein Mittel gegen bakterielle Infektionen (Antibiotikum).

Penicillin V-ratiopharm® TS wird angewendet zur

Behandlung von leichten bis mittelschweren Infektionen, die durch Phenoxymethylpenicillin-

empfindliche Erreger bedingt sind und auf eine orale Penicillin-Behandlung ansprechen, wie z. B.:

- Infektionen des Hals-Nasen-Ohren-Bereiches, z. B. Infektionen des Rachenraumes und der
Rachenmandeln (Tonsillitis, Pharyngitis, Laryngitis), Mittelohrentziindungen (Otitis media),
Nebenhohlenentziindungen (Sinusitis)

- Infektionen der tiefen Atemwege, z. B. Bronchitiden (Bronchitis, Bronchopneumonie) und
Lungenentziindung (Pneumonie)

- 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
LymphgefiBentziindung (Lymphangitis)

- Infektionen, verursacht durch Beta-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 Antibiotikum mdoglich.



2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Penicillin V-ratiopharm® TS beachten?

Penicillin V-ratiopharm® TS darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie nachgewiesen allergisch gegen Phenoxymethylpenicillin-Kalium oder andere Penicilline
sind, da die Gefahr eines allergischen Schocks (schwere Uberempfindlichkeitsreaktion u. a. mit
Blutdruckabfall und Atemnot) besteht. (Eine Kreuzallergie mit anderen Stoffen aus der Familie der
Penicilline und Cephalosporine kann bestehen.)

- wenn Sie allergisch gegen Methyl(4-hydroxybenzoat), Natriumsalz oder einen der sonstigen
Bestandteile von Penicillin V-ratiopharm® TS sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen
Bitte sprechen Sie mit IThrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Penicillin V-ratiopharm® TS einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Penicillin V-ratiopharm® TS ist erforderlich

- Wenn Sie zu Allergien (z. B. Heuschnupfen, Asthma bronchiale) neigen, sollten Sie Penicillin V-
ratiopharm® TS nur mit Einverstindnis des Arztes einnehmen, weil dann mit groBerer
Wahrscheinlichkeit allergische Reaktionen auch gegen Penicillin V-ratiopharm® TS auftreten
konnen.

- Wenn Sie unter schweren Magen-Darm-Storungen mit Erbrechen und Durchfillen leiden, sollten Sie
einen Arzt befragen, der evtl. die Behandlung mit Penicillin V—ratiopharm® TS absetzen wird, da
eine ausreichende Aufnahme in den Kérper unter diesen Bedingungen nicht gewihrleistet ist.

- Langfristige Anwendung kann zu Superinfektion mit resistenten Bakterien und Sprosspilzen (Hefen,
z. B. Candida albicans) fithren.

- Wenn bei Thnen eine Herzerkrankung oder eine schwere Stérung des Salzhaushaltes
(Elektrolytstorung) vorliegt, sollten Sie auf die Kaliumzufuhr durch das Préiparat achten.

- Bei der Behandlung von Spirochiteninfektionen kann es zu einer Herxheimer-Reaktion kommen, die
durch Auftreten bzw. Verschlechterung von Allgemeinsymptomen wie z. B. Fieber, Schiittelfrost,
Kopf- und Gelenkschmerzen gekennzeichnet ist.

- Unter der Behandlung mit Penicillin V-ratiopharm® TS konnen Methoden zur
Harnzuckerbestimmung sowie der Urobilinogennachweis gestort sein.

Patienten mit eingeschrinkter Nierenfunktion

Bei einer eingeschrinkten Nierenfunktion bis zu einer Kreatinin-Clearance von 30-15 ml/min ist eine
Dosisanpassung nicht erforderlich. Bei einer nahezu vollstindig eingeschrinkten Nierenfunktion muss
das Dosierungsintervall angepasst werden. Sprechen Sie bitte vor Einnahme von Penicillin V-
ratiopharm® TS mit IThrem Arzt (siehe 3. ,,Wie ist Penicillin V—ratiopharm® TS einzunehmen®).

Einnahme von Penicillin V-ratiopharm® TS zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

- Phenoxymethylpenicillin/Antibiotika
Penicillin V-ratiopharm® TS sollte nicht gleichzeitig mit anderen auf das Bakterienwachstum
hemmend wirkenden Substanzen (Chemotherapeutika oder Antibiotika, wie z. B. Tetracyclin,
Erythromycin, Sulfonamide oder Chloramphenicol) angewendet werden, da eine
Wirkungsabschwichung moglich ist.

- Phenoxymethylpenicillin/Probenecid
Probenecid (Mittel gegen Gicht) hemmt die Ausscheidung von Phenoxymethylpenicillin iiber die
Niere. Die gleichzeitige Gabe von Probenecid fiihrt somit zu einer Erhdhung der
Phenoxymethylpenicillin-Konzentration im Serum und in der Galle und damit zu einer
Wirkungsverldngerung.



- Phenoxymethylpenicillin/Indometacin, Phenylbutazon, Salicylate und Sulfinpyrazon
Auch Indometacin, Phenylbutazon, Salicylate und Sulfinpyrazon (Mittel zur Behandlung von
Schmerzzustinden und von entziindlich-rheumatischen Erkrankungen bzw. von Gicht und
Thrombosen) fithren zu erhohten und verlidngerten Serumkonzentrationen.

- Phenoxymethylpenicillin/Darmsterilisation mit Aminoglykosiden
Die Aufnahme oral verabreichter Penicilline in den Korper kann bei unmittelbar vorausgegangener
oder andauernder Darmsterilisation mit Antibiotika der Klasse der Aminoglykoside (z. B.
Neomycin) vermindert sein.

- Hinweis:
Das Auftreten von nebenwirkungsbedingten Durchfillen kann zu Stérungen der Resorption anderer
Medikamente und damit zur Beeintridchtigung von deren Wirksamkeit fithren.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Bislang durchgefiihrte umfangreiche Untersuchungen an Penicillinen haben keine Hinweise auf eine
schidigende Wirkung beim ungeborenen Kind ergeben. Daher konnen Sie Penicillin V-ratiopharm®
TS bei entsprechender ausdriicklicher Verordnung des Arztes in der Schwangerschaft einnehmen.

Eine Therapie mit Phenoxymethylpenicillin kann bei Schwangeren zu erniedrigten Estriol-Werten in
Plasma und Urin fiihren.

Penicillin V-ratiopharm® TS tritt in die Muttermilch iiber. Beachten Sie, dass beim gestillten Siugling
die normale bakterielle Darmbesiedlung beeinflusst werden kann, was zu einer Sprosspilzbesiedlung
fithren kann. Der Darm kann darauf mit Durchfall reagieren.

Die Moglichkeit einer Sensibilisierung ist zu bedenken.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Penicillin V-ratiopharm® TS hat keinen oder vernachlissigbaren Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit
und das Bedienen von Maschinen.

Dieses Arzneimittel enthiilt 5 mg Natriumbenzoat pro 1 ml gebrauchsfertiger Losung.
Natriumbenzoat kann Gelbsucht (Gelbfarbung von Haut und Augen) bei Neugeborenen (im Alter bis
zu 4 Wochen) verstirken.

1 ml der gebrauchsfertigen Losung enthiilt 0,142 mmol (5,52 mg) Kalium.
Wenn Sie an eingeschrinkter Nierenfunktion leiden oder eine kontrollierte Kalium-Diét (Didt mit
niedrigem Kaliumgehalt) einhalten miissen, sollten Sie dies beriicksichtigen.

Dieses Arzneimittel enthéilt 132,37 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro
10 ml. Dies entspricht 6,77 % der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen tédglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung. Die maximale empfohlene Tagesdosis dieses Arzneimittels
enthilt 397,11 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz). Dies entspricht 20,32 % der
fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen tdglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie iiber einen lingeren Zeitraum oder mehr
Dosiereinheiten téglich bendtigen, insbesondere, wenn Sie eine kochsalzarme (natriumarme) Diét
einhalten sollen.

Penicillin V-ratiopharm® TS enthiilt Sucrose (Zucker).

Bitte nehmen Sie Penicillin V—ratiopharm® TS erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Thnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréiglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.



3. Wie ist Penicillin V-ratiopharm® TS einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrigt

Penicillin V-ratiopharm® TS hat einen breiten Dosierungsspielraum, wobei sich die Art der
Anwendung, die Hohe der Dosis und das Dosierungsintervall nach Art und Empfindlichkeit des
Erregers, der Schwere der Infektion und dem Zustand des Patienten richten.

1 mg Phenoxymethylpenicillin entspricht 1695 I.E. (Internationale Einheiten). 80.000 I.E. entsprechen
ungefihr 47,2 mg Phenoxymethylpenicillin und 52,3 mg Phenoxymethylpenicillin-Kalium. 400.000
L.E. entsprechen ungefahr 236 mg Phenoxymethylpenicillin und 261,4 mg Phenoxymethylpenicillin-
Kalium. Alle Milligramm-Angaben in den folgenden Dosierungsangaben beziehen sich auf
Phenoxymethylpenicillin!

Erwachsene und Kinder tiber 12 Jahren

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

Kinder unter 12 Jahren
Reife Neugeborene, dltere Sduglinge, Kleinkinder und éltere Kinder bis zum Alter von 12 Jahren
erhalten eine auf das jeweilige Korpergewicht und Lebensalter abgestimmte Tagesdosis.

Reife Neugeborene und Sduglinge bis zu 1 Monat (3-4 kg Korpergewicht) erhalten 3-mal téiglich
15.000-20.000 Einheiten/kg Korpergewicht.

Séduglinge im 2. und 3. Monat (4-5 kg Korpergewicht) erhalten 3-mal tdglich 13.333-21.333
Einheiten/kg Korpergewicht.

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

Alter bzw. (Korpergewicht) Dosierung (ml pro Tag)* Phenoxymethylpenicillin (mg)
bzw. Einheiten (I.LE.) pro Tag

Reife Neugeborene und Sduglinge | 3-mal tiglich 0,6 bis 79,6-141,6 mg bzw. 135.000-

bis zu 1 Monat (3-4 kg) 3-mal tédglich 1 ml 240.000 LE.

Sauglinge im 2. und 3. Monat 3-mal téglich 0,7 bis 94,4-189 mg bzw. 160.000-

(4-5kg) 3-mal téglich 1,3 ml 320.000 LE.

Kinder ab 4 Monate bis 1 Jahr 3-mal tédglich 1,7 bis 236-354 mg bzw. 400.000-

(bis ca. 10 kg) 3-mal tédglich 2,5 ml 600.000 LE.

Kinder 1-2 Jahre (ca. 10-15 kg) 3- mal téaglich 2,5 bis 354-531 mg bzw. 600.000-
3-mal tdglich 3,75 ml 900.000 LE.

Kinder 2-4 Jahre (ca. 15-22 kg) 3-mal tédglich 3,75 bis 531-826 mg bzw. 900.000-1,4
3-mal téglich 5,8 ml Mio. LE.

Kinder 4-8 Jahre (ca. 22-30 kg) 3-mal téglich 5 ml bis 708-1062 mg bzw. 1,2-1,8 Mio.
3-mal tdglich 7,5 ml LE.

Kinder 8-12 Jahre (iiber 30 kg) 3-mal tdglich 5 ml bis 708-1416 mg bzw. 1,2-2,4 Mio.
3-mal tédglich 10 ml LE.

* Der Packung liegt eine entsprechend markierter Dosierpipette bei.

Hinweis:



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

Dosierung bei eingeschrdnkter Nierenfunktion

Bis zu einer mittelgradig eingeschrinkten Nierenfunktion (Kreatinin-Clearance von 30-15 ml/min) ist
es bei einem Dosierungsintervall von 8 Stunden im Allgemeinen nicht erforderlich, die Dosis von
Penicillin V-ratiopharm® TS zu verringern. Bei nahezu vollstindig eingeschrinkter Harnausscheidung
(Anurie) wird eine Verldngerung des Dosierungsintervalls auf 12 Stunden empfohlen.

Art der Anwendung
Penicillin V-ratiopharm® TS ist nach Zubereitung eine Losung zum Einnehmen.

Anleitung zur Herstellung der Losung:
1. Offnen Sie die Flasche. Zum Offnen der Flasche miissen Sie den kindergesicherten Verschluss
nach unten driicken und gleichzeitig in Pfeilrichtung drehen.

2. Fillen Sie die Flasche bis zur Markierung (Einkerbung) mit frischem, kaltem Leitungswasser auf
und schiitteln Sie sie kriftig, bis das ganze Pulver benetzt ist.

3. Nachdem sich der Schaum abgesetzt hat, fiillen Sie nochmals mit frischem, kaltem
Leitungswasser bis zur Markierung auf und schiitteln Sie kriftig. Nach Auflosen des Pulvers
entsteht eine klare Losung (100 ml gebrauchsfertige Losung).

4. Driicken Sie den beiliegenden Stopfen fest und vollsténdig in den Flaschenhals. Er verbleibt fiir
die Zeit der Anwendung in der Flasche. Verschlieen Sie nun die Flasche wieder mit der
Verschlusskappe.

Anleitung zur Entnahme der Lésung:

1. Vor jedem Gebrauch ist die Flasche kriftig zu schiitteln und etwas stehen zu lassen, bis sich der
Schaum abgesetzt hat.

2. Stecken Sie nach Offnen der Flasche die beiliegende Dosierpipette mit heruntergedriicktem
Kolben so weit wie moglich in die Offnung des Stopfens, so dass sie fest sitzt.




3. Um die Dosierpipette zu fiillen, drehen Sie die Flasche mit der aufgesetzten Dosierpipette
vorsichtig tiber Kopf. Halten Sie dabei die Dosierpipette fest.
Halten Sie die Dosierpipette fest und ziehen Sie nun langsam den Kolben nach unten, um die
Losung bis zur erforderlichen Menge aufzuziehen. Sollten grofle Luftblasen mit aufgezogen
werden, driicken Sie die Losung zuriick in die Flasche und ziehen Sie die Losung erneut auf. Sind
mehr als 5 ml pro Einnahme erforderlich, muss die Dosierpipette mehrmals gefiillt werden.
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4. Drehen Sie die Flasche mit der Dosierpipette wieder herum und ziehen Sie die Dosierpipette mit
einer Drehbewegung aus dem Stopfen heraus.

5. Um die Losung zu verabreichen, bringen Sie Thr Kind in eine aufrechte Position. Halten Sie das
Ende der Dosierpipette in den Mund des Kindes, am besten an die Innenseite der Wange.
Driicken Sie den Kolben langsam in den Pipettenzylinder um die Dosierpipette zu entleeren.
Achten Sie darauf, dass das Kind sich nicht verschluckt.

Zur Einnahme konnen Sie die Losung auch zunichst auf einen Loffel geben.

6. Drehen Sie nun den Verschluss der Flasche wieder fest zu, damit die Kindersicherung erneut
gewihrleistet ist.

7. Ziehen Sie nach Gebrauch die Dosierpipette auseinander (d. h. den Kolben aus dem
Pipettenzylinder). Spiilen Sie diese nach jedem Gebrauch griindlich mit warmem Leitungswasser
aus und stecken Sie diese erst nach dem Trocknen wieder zusammen.

8. Der beiliegende Halter kann an die Flasche geklebt werden. In diesem kann die Dosierpipette
aufbewahrt werden.



Die zubereitete Losung ist im Kiihlschrank bei 2-8 °C 10 Tage voll wirksam und unveréindert im
Geschmack.

Ublicherweise sollten Sie Penicillin V-ratiopharm® TS in 3-4 Einzeldosen gleichmiBig iiber den Tag
verteilt - moglichst im Abstand von 8 Stunden - einnehmen. Bei Infektionen des Hals-, Nasen-,
Ohrenbereichs konnen Sie Penicillin V-ratiopharm® TS aufgeteilt in 2 Einzeldosen - moglichst im
Abstand von 12 Stunden - einnehmen.

Um eine méglichst hohe Aufnahme in den Korper zu erreichen, sollten Sie Penicillin V-ratiopharm®
TS jeweils 1 Stunde vor den Mahlzeiten einnehmen.

Um Kindern die regelmiBige Einnahme zu erleichtern, konnen diese Penicillin V-ratiopharm® TS
auch wihrend der Mahlzeiten einnehmen.

Dauer der Anwendung
In der Regel sollten Sie Penicillin V-ratiopharm® TS 7-10 Tage lang einnehmen, mindestens bis 2-3
Tage nach Abklingen der Krankheitserscheinungen.

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

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 iiber eine weitere Behandlung entscheidet.

Bei der Behandlung von Infektionen mit Beta-hdmolysierenden Streptokokken sollten Sie aus
Sicherheitsgriinden Penicillin V-ratiopharm® TS mindestens 10 Tage lang einnehmen, um
Spiatkomplikationen wie bestimmten chronischen Gelenk- und Nierenerkrankungen (rheumatisches
Fieber, Glomerulonephritis) vorzubeugen.

Bei der akuten Mittelohrenziindung betriigt die Behandlungsdauer iiblicherweise 5 Tage. Wenn Ihr
Arzt einen erschwerten Heilungsverlauf vermutet, kann er eine lingere Behandlung von bis zu
10 Tagen empfehlen.

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

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Penicillin V-ratiopharm® TS zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Penicillin V-ratiopharm® TS eingenommen haben, als Sie
sollten

Wie bei anderen Penicillinen ist die einmalige Einnahme einer zu groBen Menge von Penicillin V-
ratiopharm® TS im Allgemeinen nicht akut schédlich.

Befragen Sie aber auf jeden Fall einen Arzt, wenn Sie Penicillin V-ratiopharm® TS in groBerer Menge
eingenommen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Penicillin V-ratiopharm® TS vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Befragen Sie hierzu Thren Arzt. Er wird Ihnen mitteilen ob die Dosierung zum nichst filligen
Einnahmezeitpunkt unverindert fortgefiihrt werden kann oder eine Dosiserhohung sinnvoll ist.

Wenn Sie die Einnahme von Penicillin V-ratiopharm® TS abbrechen

Eine eigenmichtige Unterbrechung oder Beendigung der Behandlung gefihrdet den
Behandlungserfolg. Vor Unterbrechung oder Beendigung der Behandlung ist eine &rztliche
Entscheidung erforderlich.



Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Héiufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig (mehr als 1 Behandelter von 10)

Haéufig (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 verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

Hiufig (1 bis 10 Behandelte von 100):

Ubelkeit, Erbrechen, Appetitlosigkeit, Magendriicken, Bauchschmerzen, Blihungen, weiche Stiihle
und Durchfall. Diese Stérungen sind meist leichter Natur und klingen hiufig wihrend, sonst nach
Absetzen der Behandlung mit Penicillin V-ratiopharm® TS ab.

Hautausschlidge (Exantheme) und Schleimhautentziindungen, besonders im Bereich des Mundes.
Allergische Reaktionen in Form von Hautreaktionen (z. B. Hautrétungen mit Hitzegefiihl, Juckreiz,
Nesselausschlag mit Bldschen- und Quaddelbildung).

Selten (1 bis 10 Behandelte von 10.000):
Schwarze Haarzunge, voriibergehende Mundtrockenheit, Geschmacksverdnderungen.

Sehr selten (weniger als 1 Behandelter von 10.000):

Schwere entziindliche Darmerkrankung (pseudomembrandse Enterokolitis) (s. ,,Gegenmalinahmen®).
Blutbildverénderungen (Granulozytopenie, Agranulozytose, Thrombozytopenie, Panzytopenie,
himolytische Andmie, Eosinophilie). Diese Erscheinungen normalisieren sich nach Beendigung der
Behandlung bzw. nach Absetzen von Penicillin V-ratiopharm® TS.

Schwerwiegende allergische Reaktionen wie Arzneimittelfieber, Gelenkschmerzen, reversible ortliche
Schwellungen der Haut, der Schleimhiute oder der Gelenke (angioneurotisches Odem),
Gesichtsodem, Zungenschwellung, innere Kehlkopfschwellung mit Einengung der Luftwege,
Atemnotanfille, Herzjagen, Luftnot, reversible entziindliche Gewebsschiden (Serumkrankheit), kleine
Knotchen (Papeln) mit Krustenbildung als Ausdruck einer GefédBbeteiligung (Vaskulitis),
Blutdruckabfall bis hin zu bedrohlichem Schock.

Uber schwere Hautreaktionen, wie z. B. Stevens-Johnson-Syndrom, Lyell-Syndrom, ist berichtet
worden.

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

Akute Entziindung der Niere (interstitielle Nephritis), voriibergehende Zahnverfarbungen.

Sehr selten kann eine arzneimittelinduzierte aseptische Meningitis (Hirnhautentziindung) auftreten.

Andere mogliche Nebenwirkungen )
Methyl(4-hydroxybenzoat), Natriumsalz (Parabene) kann Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch mit
zeitlicher Verzdgerung hervorrufen.

Gegenmallnahmen

Haut

Bei allergischen Hautreaktionen oder eine Sofortreaktion der Haut in Form eines Nesselausschlags
setzen Sie sich bitte umgehend mit Threm Arzt in Verbindung, der iiber das weitere Vorgehen
entscheidet.




Eine Sofortreaktion an der Haut in Form eines stark ausgepréagten und schnell auftretenden
Nesselausschlages deutet meist auf eine echte Penicillin-Allergie hin.

Anaphylaktische Reaktionen
Bei schweren Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphylaktischer Schock) verstindigen Sie bitte sofort
einen Arzt! Hier muss die Behandlung mit Penicillin V-ratiopharm® TS sofort abgebrochen werden.

Pseudomembranose Enterokolitis

Bei Auftreten von schweren, anhaltenden, manchmal blutig-schleimigen Durchféllen und
krampfartigen Bauchschmerzen wihrend oder einige Wochen nach der Behandlung mit Penicillin V-
ratiopharm® TS muss der Arzt befragt werden, weil sich dahinter eine ernstzunehmende, schwere
Schleimhautentziindung des Darmes (pseudomembrandse Enterokolitis), verbergen kann, die sofort
behandelt werden muss. Diese durch eine Antibiotika-Behandlung ausgeldste Darmerkrankung kann
lebensbedrohlich sein. Arzneimittel, die die Darmbewegung (Peristaltik) hemmen, diirfen nicht
eingenommen werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Penicillin V-ratiopharm® TS aufzubewahren?
Bewabhren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett nach ,,Verwendbar bis*/
»verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Zubereitung
Die fertig zubereitete Losung ist im Kiihlschrank (2-8 °C) 10 Tage haltbar.

Aufbewahrungsbedingungen:

Nicht iiber 25 °C lagern.

Im Originalbehiltnis aufbewahren. Das Behiltnis fest verschlossen halten, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schiitzen.

Aufbewahrung der zubereiteten Losung:
Die fertig zubereitete Losung ist im Kiihlschrank (2-8 °C) aufzubewahren.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Penicillin V-ratiopharm® TS enthilt

Der Wirkstoff ist Phenoxymethylpenicillin-Kalium.

1 ml der fertigen Losung enthilt 52,3 mg Phenoxymethylpenicillin-Kalium, entsprechend 47,2 mg
Phenoxymethylpenicillin (80.000 L.E.).

5 ml der fertigen Losung enthalten 261,44 mg Phenoxymethylpenicillin-Kalium, entsprechend 236 mg
Phenoxymethylpenicillin (400.000 LE.).



Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriumcyclamat; Natriumcitrat E 331; Citronensdure-Monohydrat; Natriumbenzoat E 211; Methyl(4-
hydroxybenzoat), Natriumsalz E 219; Kaliumsorbat E 202; Himbeer-Aroma 60371 H&R; Sucrose.

Wie Penicillin V-ratiopharm® TS aussieht und Inhalt der Packung
WeiBes feinkorniges Pulver mit Geruch nach Himbeeren.

Penicillin V-ratiopharm® TS ist in Packungen mit 63 g Pulver zur Herstellung von 100 ml Losung und
2 x 63 g Pulver zur Herstellung von 2 x 100 ml Losung erhéltlich.

Der Packung liegen eine Dosierpipette, ein Stopfen zum Aufsetzen auf die Flasche sowie ein
Pipettenhalter bei, der an die Flasche geklebt werden kann.

Pharmazeutischer Unternehmer

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren
Deutschland

oder

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
Osterreich

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Januar 2021.

Hinweis:

Zum Offnen des kindersicheren Verschlusses diesen nach unten driicken und gleichzeitig in
Pfeilrichtung drehen (siehe Abbildung). Nach Gebrauch muss der Verschluss wieder fest zugedreht
werden, damit die Kindersicherung erneut gewéihrleistet ist.

Versionscode: Z13
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