Prospecto: informacion para el usuario

Penilevel 500 mg capsulas duras
Fenoximetilpenicilina potasica

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacion importante para usted.

ANl o e

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque tengan
los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

CONTENIDO DEL PROSPECTO

Qué es Penilevel y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Penilevel
Como tomar Penilevel

Posibles efectos adversos

Conservacion de Penilevel

Contenido del envase e informacién adicional

1. Qué es Penilevel y para qué se utiliza

Penilevel contiene fenoximetilpenicilina como principio activo. La fenoximetilpenicilina se usa para tratar

algunas infecciones causadas por bacterias. S6lo actia sobre cepas especificas de bacterias.

Los antibiéticos se utilizan para tratar infecciones bacterianas y no sirven para tratar
infecciones viricas como la gripe o el catarro.

Es importante que siga las instrucciones relativas a la dosis, el intervalo de
administracion y la duracion del tratamiento indicadas por su médico.

No guarde ni reutilice este medicamento. Si una vez finalizado el tratamiento le sobra
antibiotico, devuélvalo a la farmacia para su correcta eliminacién. No debe tirar los
medicamentos por el desagiie ni a la basura.

Penilevel se utiliza para el tratamiento de las siguientes infecciones:

Adultos

- Infecciones respiratorias: Faringoamigdalitis estreptocdcica aguda (grupo A).

- Infecciones bacterianas agudas de la piel y de sus estructuras: Escarlatina, ectima, fortnculo,
impétigo, erisipela y erisipeloide.

- Infecciones ondontégenas: Abscesos dentales con celulitis diseminada.

Adolescentes de 12 afios de edad y mayores

- Infecciones respiratorias: Faringoamigdalitis estreptocdcica aguda (grupo A).
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- Infecciones bacterianas de la piel y de sus estructuras: Escarlatina, ectima, forinculo, impétigo,
erisipela y celulitis.
- Infecciones odontégenas: Abscesos dentales con celulitis diseminada.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Penilevel

No tome Penilevel

Si es alérgico a la fenoximetilpenicilina o a cualquiera de los demds componentes de este medicamento (ver
seccion 6) o a otros antibidticos betalactdmicos (penicilinas o cefalosporinas).

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico antes de empezar a tomar Penilevel, especialmente si ha sufrido previamente
cualquier reaccion de hipersensibilidad o alérgica a alguna penicilina u otros antibidticos betalactamicos.

Las penicilinas pueden originar reacciones alérgicas graves que pueden llegar a ser mortales.

En el caso de pacientes con alteracion de la funcién renal, consulte a su médico porque puede ser necesaria
la disminucién de la dosis.

Debe evitarse el uso continuado y repetitivo de antibidticos porque puede crear resistencias y la aparicion
de otras infecciones.

Los pacientes con insuficiencia renal o con dietas pobres en potasio deben tener en cuenta que este
medicamento contiene 55 mg (1,4 mmol) de potasio por cdpsula.

Otros medicamentos y Penilevel
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar
cualquier otro medicamento.

En particular, informe a su médico o farmacéutico sobre cualquiera de los siguientes medicamentos:

- Metotrexato (medicamento para tratar cdncer y psoriasis): Las penicilinas pueden aumentar el
riesgo de toxicidad al reducir la excrecién de metotrexato.

- Anticonceptivos orales (pildora anticonceptiva): Las penicilinas pueden disminuir la eficacia de
los anticonceptivos orales, por lo que podria ser necesario tomar alguna medida anticonceptiva
complementaria (por ejemplo, el uso de preservativos masculinos).

- Probenecid o Sulfinpirazona (medicamentos para tratar la gota).

Toma de Penilevel con alimentos, bebidas y alcohol
Penilevel se puede tomar con o sin alimentos, aunque es preferible tomarlo con el estémago vacio o 1 hora
antes o 2 horas después de las comidas.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencidén de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Conduccién y uso de maquinas
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La influencia para conducir o utilizar maquinaria es nula o insignificante.

3. Como tomar Penilevel

Su médico le explicard exactamente qué cantidad de Penilevel deberd tomar, con qué frecuencia y durante
cuanto tiempo. Esto dependera del tipo de infeccién que padece, de su gravedad y del peso. Siga
exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmaceutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

La dosis recomendada es:

Adultos
Indicacion Posologia Durac1f)n del
tratamiento
Faringoamigdalitis estreptocdcica 500 mg cada 12 horas 10 dfas
aguda (grupo A)
Escarlatina 500 mg cada 12 horas 10 dias
Ectima 125- 500 mg cada 6 horas 10 dias
Infecciones bacterianas | Fortinculo 125- 500 mg cada 6 horas 10 dias
agudas de la piel y de
sus estructuras Impétigo 125- 500 mg cada 6 horas 10 dias
Erisipela 250-500 mg cada 6 horas 5 dias
Erisipeloide | 500 mg cada 6 horas 7-10 dias
Abscesos C
Infecciones dentales con 1.000 mg (dOS'IS inicial) . )
) I 500 mg (dosis mantenimiento) | 3 —7 dias
odontdgenas celulitis
. . cada 4 - 6 horas
diseminada

Adolescentes de 12 aiios de edad y mayores

El médico determinard la dosis correcta para su hijo::

s . Duracién del
Indicacion Posologia .
tratamiento

Faringoamigdalitis estreptocécica 500 mg cada 12 horas 10 dias
aguda (grupo A)

Escarlatina 500 mg cada 12 horas 10 dias
Infecciones
bacterianas agudas . 25-50 mg/kg/dia (dosis méaxima: 3 .
de la piel y de sus Ectima g/dia) cada 6 horas 10 dias
estructuras . S

Fortnculo 25—,50 mg/kg/dia (dosis mdxima: 3 10 dfas

g/dia) cada 6 horas
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. 25-50 mg/kg/dia (dosis maxima: 3 .
Impetigo g/dia) cada 6 horas 10 dias
- 25-50 mg/kg/dia (dosis maxima: 3 .
Erisipela g/dia) cada 6 horas > dias
- 25-50 mg/kg/dia (dosis maxima: 3 .
Celulitis g/dia) cada 6 horas > dias
Abscesos
Infecciones dentales con 25-50 mg/kg/dia (dosis maxima: 3 57 dfas
odontdgenas celulitis g/dia) cada 6 horas
diseminada

Debido al tamaio de las cdpsulas, no se debe utilizar Penilevel 500 mg capsulas duras en nifios menores de
12 afios edad o en pacientes que no puedan tragar las cdpsulas enteras. Para nifios menores de 12 afios de
edad existe la presentacion en sobres (Penilevel 250 mg sobres).

Debe tragarse directamente las cdpsulas enteras con un vaso de agua. Las cdpsulas no deben abrirse.
Penilevel se puede tomar con o sin alimentos, aunque es preferible tomarlo con el estémago vacio o 1 hora
antes o 2 horas después de las comidas.

Si toma mas Penilevel del que debe

En caso de sobredosis o ingestién accidental consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacién Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
tomada.

Si olvid6 tomar Penilevel
Si olvid6 tomar una dosis diaria, tome la siguiente dosis de manera habitual. No tome una dosis doble para
compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Penilevel
Es importante continuar tomando Penilevel, salvo que su médico le diga que interrumpa el tratamiento.
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Penilevel puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.
Los efectos adversos que aparecen con mayor frecuencia son gastrointestinales y reacciones alérgicas.

Pare de tomar el medicamento y pregunte al médico inmediatamente si experimenta alguna de las
siguientes reacciones:

- Reaccién alérgica que se acompaia de respiracion forzada y rdpida, enrojecimiento y picor, habones
(ronchas), inflamacién de la piel (especialmente labios, cara y lengua), escaloftios o fiebre,

urticaria y reacciones cutdneas,

temblores,

diarrea aguda y profusa, generalmente acompaifiada por sangre y mucus, dolor de estémago y fiebre.

En caso de que los siguientes efectos adversos sean habituales (dolor de estémago, nduseas, vomitos y
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diarrea), coméntelo con su médico o farmacéutico.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Penilevel

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
Conservar por debajo de 25°C. Conservar en el embalaje original para protegerlo de la humedad.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja y en el blister después
de "CAD". La fecha de caducidad es el dltimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Penilevel

- El principio activo es la fenoximetilpenicilina potdsica (penicilina V potdsica), equivalente a 500 mg de
fenoximetilpenicilina.

- Los demds componentes son: Celulosa microcristalina, talco, estearato de magnesio, gelatina, diéxido
de titanio (E-171), indigotina (E-132) y amarillo de quinolina (E-104).

Aspecto del producto y contenido del envase

Penilevel 500 mg cdpsulas duras se presenta en envases con 20, 40 y 500 cdpsulas, en blister de
PVDC/PVC-Aluminio de 10 c4psulas.

Titular de la autorizacion de comercializacion

LABORATORIOS ERN, S.A.
Peru, 228
08020 Barcelona, Espaiia.

Responsable de la fabricacion
LABORATORIOS ERN, S.A.

Gorgs Llado, 188

08210 Barber4 del Vallés, Barcelona. Espaiia.
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Fecha de la ltima revision de este prospecto: Octubre 2018

La informacién detallada y actualizada de este medicamento estd disponible en la pagina web de la
Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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