sp.zn. sukls223555/2020
Piibalova informace: informace pro pacienta
PENBENE 1 MIU potahované tablety
PENBENE 1,5 MIU potahované tablety
phenoxymethylpenicillinum kalicum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ zaCnete tento pripravek uZivat, protoZe

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li néjaké dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1€karnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejne€ postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Penbene a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Penbene uzivat
Jak se ptipravek Penbene uziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak ptipravek Penbene uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN e

1. Co je pripravek Penbene a k ¢emu se pouziva

Lécivou latkou ptipravku Penbene je fenoxymethylpenicilin, coZ je penicilinové antibiotikum. Penbene uzivaji
dospéli, dospivajici a deti od 6 let pii 1écbé a profylaxi (pfedchazeni) lehkych az stiedné tézkych infekcei
vyvolanych citlivymi bakteriemi.

Ptipravek se uziva:

-k 1é¢be¢ zanétu mandli a hltanu zptisobeného streptokoky

-k 1é¢be infekce v oblasti dutiny Ustni a stomatologickych infekci

-k 1écbe Lymské borelidzy (erythema chronicum migrans) u déti

-k dokonceni parenteralni (injek¢ni) aplikace benzylpenicilinu, piipadné prokain-benzylpenicilinu

- jako alternativa prokain-benzylpenicilinu u profylaxe revmatické horeCky a stfedné tézkych
streptokokovych infekci mekkych tkani

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Penbene uZivat

Neuzivejte piipravek Penbene:
- jestliZe jste alergicky(a) na penicilin nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6)
- jestlize jste alergicky(a) na cefalosporiny (skupina antibiotik)

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim ptipravku Penbene se porad’te se svym lé¢katfem lékarnikem nebo zdravotni sestrou:

- jestlize trpite alergickym onemocnénim, napf. sennou rymou nebo priduskovym astmatem (kdyz Vam bude
1ékat predepisovat tento ptipravek, upozornéte jej, Ze trpite alergickym onemocnénim)

- pfti infekéni mononukledze

- jestlize trpite tézkou poruchou traviciho ustroji se zvracenim a prijmy, protoze neni zaruceno dostatecné
vstfebavani
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DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Penbene

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo
které mozna budete uzivat.

Uginky ptipravku Penbene a G¢inky jinych sou¢asné uzivanych 1ékii se mohou navzajem ovliviiovat.
Fenoxymethylpenicilin se nesmi uzivat soucasné s bakteriostatickymi (tlumicimi rdst bakterii) antibiotiky a
chemoterapeutiky (tlumicimi rtst ¢i mnozeni bakterii) jako jsou chloramfenikol, erythromycin, tetracykliny a
sulfonamidy a s jinymi antibiotiky se miize soucasné uzivat pouze tehdy, jestlize 1ze ocekédvat vzajemné posileni
ucinnosti.

Neomycin muze snizovat absorpci fenoxymethylpenicilinu.

Pii soucasném uzivani s protizanétlivymi, protirevmatickymi a antipyretickymi 1éky (tlumicimi horecku) a
probenecidem muze byt ti€inek fenoxymethylpenicilinu zvysen a prodlouzen.

Piipravek Penbene s jidlem a pitim

Pripravek Penbene se uziva peroraln¢. Muze byt podavan s jidlem, nicméné hladiny v krvi jsou mirn€ vyssi po
podani na la¢no.

Tablety se polykaji nerozkousané a zapiji se dostatkem tekutiny (napt. sklenice vody).

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste teéhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Penicilin nema neptiznivé U¢inky na matku ani dité. Nejste-1i alergicka na penicilin, mizete jej uzivat béhem
téhotenstvi i béhem kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pripravek Penbene neovliviiuje Vasi schopnost fidit dopravni prosttedky nebo obsluhovat jakékoli piistroje nebo
stroje.

Piipravek Penbene obsahuje draslik.

Jedna tableta ptipravku Penbene 1 MIU obsahuje 1,7 mmol (66 mg) drasliku v jedné davce. Je nutno vzit
v tvahu u pacientt se snizenou funkci ledvin a u pacientti na dieté s nizkym obsahem drasliku.

Jedna tableta ptipravku Penbene 1,5 MIU obsahuje 2,5 mmol (99 mg) drasliku v jedné davce. Je nutno vzit
v tvahu u pacientil se snizenou funkci ledvin a u pacientti na dieté s nizkym obsahem drasliku.

Piipravek Penbene obsahuje sodik.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Penbene uZiva

Vzdy uzivejte piipravek pfesné podle pokynt svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se
se svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Davkovani a délku 1é¢by vZdy uréi 1ékar. Neurci-li jinak, je davkovani nasledujici:

Davkovani

Obvykla davka:

Dospéli:

Obvykla davka je 0,8 MIU kazdych 6 hodin nebo 1,2-1,5 MIU kazdych 8 hodin, tj. 3,2 MIU ve 4 dil¢ich
davkach nebo 3,6-4,5 MIU ve 3 dil¢ich davkach.
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Dospéli snasi dobte denni davku az 6 MIU.

Infekce ustni dutiny a
istomatologické infekce

do télesné hmotnosti maximalné 60 kg)
nebo jedna tableta Penbene
1,5 MIU 3x denng.

Indikace IDavkovani Délka 1écby
Streptokokova 1,2-1,5 MIU kazdych 8 hodin, tj. jedna |10 dnt
faryngitida, tableta Penbene 1 MIU 3x denné (dospéli

\Dokoncent
parenteralni lécby

1,5 MIU kazdych 8 hodin, tj. jedna tableta
IPenbene 1,5 MIU 3x denné nebo 0,8 MIU
ﬁiaidych 6 hodin, tj. jedna tableta 1 MIU
azdych 6 hodin.

dlouhodobé

\Profylaxe revmatické

horecky

0,75 MIU kazdych 12 hodin, tj, ptl tablety

dlouhodobé

Penbene 1 MIU 2x denné nebo jedna
tableta Penbene 1 MIU 2x denné.

Stredné tezke
streptokokove infekce
mékkych thkani

1,5 MIU 3x denné.

1,2-1,5 MIU kazdych 8 hodin, tj. jedna
tableta Penbene 1 MIU 3 x denn¢
(dospéli do télesné hmotnosti maximalné
60 kg) nebo jedna tableta Penbene

dle doporuceni 1ékare

Pediatrickd populace:

Obvykla davka je 20 kIU/kg télesné hmotnosti kazdych 6 hodin nebo 25-30 kIU/kg télesné hmotnosti kazdych 8

hodin.
Indikace Vék Davkovani Délka 1éCby
(t€lesnd hmotnost)
Streptokokova Déti starsi 12 let Jedna tableta 10 dnti
. (s hmotnosti nad 49 | Penbene 1,5 MIU 3x
faryngitida y
Infekce ustni dutiny a kg) denné
stomatologické 6az 12 let Pul tablety Penbene 1
infekce (22 az49 kg) MIU 3x denné€ nebo
jedna tableta Penbene
1 MIU 3x denn¢
Déti starsi 12 let Jedna tableta 3 tydny
(s hmotnosti nad 49 | Penbene 1,5 MIU 3x
kg) denné
Lymské borreliéza 6 az 12 let Pul tablety Penbene
(crvthema migrans) (22 a7z 49 kg) 1 MIU 3x denné
nebo jedna tableta
Penbene
1 MIU
3x denné
Profylaxe revmatické Déti starsi 12 let Pul tablety Peflbene 1 | dlouhodobé
horecky MIU 2x denn¢ nebo
jedna tableta Penbene
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1 MIU 2x denné
. Pul tablety Penbene 1
6 rokid az 12 let MIU 2x denné

Stiedné tezkeé 20 kIU/kg kazdych 6 | dle doporuceni
streptokokové infekce hodin nebo 25-30 1ékate
mekkych thkani kIU/kg kazdych 8

hodin
Dokonceni 20 kIU/kg kazdych 6 | dlouhodobé
parenteralni lécby hodin

1 tableta ptipravku Penbene 1 000 000 IU = 1 MIU
1 tableta ptipravku Penbene 1 500 000 IU = 1,5 MIU

Délka lécby
Délka 1é¢by je zavisla na odpovédi piivodce onemocnéni, pfipadné na klinickém obrazu. Neni-li uvedeno jinak,
piipravek se podava jesté 48-72 hodin po poklesu teploty a Gstupu znamek infekce.

Pti zastaveé tvorby a vyluCovani moci lékar snizi velikost davek nebo prodlouzi intervaly mezi jednotlivymi
davkami.

JestliZe jste uzil(a) vice tablet pripravku Penbene, neZ jste mél(a), nebo pokud dojde k nahodnému poziti
ptipravku ditétem, porad’te se s lékafem.

JestliZze jste zapomnél(a) uzit piipravek Penbene, uzijte 1ék ihned, jakmile si vzpomenete. Jestlize nastala
doba pro uziti dalsi davky, je tfeba vzit ob&é davky najednou. Davkovani predepsané Iékarem presné dodrzujte i
V noci.

JestliZe jste pi‘estal(a) uZivat pripravek Penbene (nasledky preruseni 1écby ptipravkem Penbene)
NepterusSujte 1écbu bez souhlasu 1ékare, 1 kdyZ se jiz citite 1épe. Onemocnéni by se mohlo vréatit, nebo by mohlo
dojit ke komplikacim.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani ptipravku Penbene, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika nebo
zdravotni sestry.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobn¢ jako vSechny léky, miiZze mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Nejcastéji se vyskytuji poruchy traviciho Gstroji. Patii k nim pocit na zvraceni, zvraceni, ztrata chuti k jidlu, tlak
v nadbfisku, bolesti bricha, plynatost, mékka stolice a prijmy. Tyto poruchy jsou vétSinou lehké a cCasto
odeznivaji béhem 1é¢by nebo po jejim ukonceni.

Pii uzivani fenoxymethylpenicilinu mize také dojit k pfechodné suchosti sliznice dutiny ustni a ke zménam
chuti. Ztidka je mozné i zbarveni zubi, které po ukonceni 1écby vymizi.

Prilezitostné mohou vznikat kozni vyrazky a zanéty sliznic zejména v oblasti ust (zanét jazyka, zanét sliznice
dutiny ustni). Velmi ziidka mtze dojit k vytvoteni tzv. lingua villosa nigra (Cerny chlupaty jazyk).

Ojedingle se mohou vyskytnout zmény krevniho obrazu, jako snizeni poctu bilych krvinek, krevnich desticek,
chudokrevnost, Gtlum kostni dien€. Tyto nezddouci ucinky odezni po ukonceni 1écby.

Vzacné byl popsan zanét ledvin. Byl popsan zanét ledvin s postizenim ledvinné diené, frekvence vyskytu neni
znama.
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Dlouhodobé a opakované uzivani muze vést k prerdstani odolnych bakterii nebo choroboplodnych hub.

Pii vyskytu téZkych a dlouhotrvajicich prijmi béhem lé€by a po ni, které mohou byt provazeny
horeckou a bolestmi bficha, je tieba se neprodlené poradit s Iékafem, protoZe miiZe jit o zavazny zanét
tlustého stireva, ktery musi byt okamzité 1écen.

Jestlize se u Vas vyskytne alergicka reakce, popsana dale, preruSte uzivani pripravku a porad’te se
neprodlené s lékafem. Jedna se zejména o koZni reakce (napft. vyrazky, svédéni), koprivku nebo tézké
alergické reakce (napr. horecka, kieCovité ziZeni pridusek, ryma, bolesti kloubi, angioneuroticky edém
(otok ocnich vicek, obli¢eje), otok hrtanu, Sokovy stav (mdloby)).

Hlaseni nezadoucich ac¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému lékaii nebo Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci.

Nezadouci ucinky mizete hlasit také piimo na adresu:
Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

NahlaSenim nezadoucich ucinkli mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Penbene uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovévejte pfi teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabic¢ce za EXP. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte ptipravek, pokud si v§imnete viditelnych znamek snizené jakosti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak
nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostfedi.

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co pripravek Penbene obsahuje

Lécivou latkou je phenoxymethylpenicillinum kalicum. Jedna potahovana tableta obsahuje
phenoxymethylpenicillinum kalicum 1 MIU nebo 1,5 MIU.

Pomocnymi latkami jsou:

Penbene 1 MIU:

magnesium-stearat, makrogol 6 000, mastek, maltodextrin, povidon, sodna sil sacharinu, silice maty peprné,
oxid titani€ity, hypromeloza.
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Penbene 1,5 MIU:
magnesium-stearat, makrogol 6 000, mastek, maltodextrin, povidon, sodna stl sacharinu, silice maty peprné,
oxid titanicity, hypromeloza.

Jak piipravek Penbene vypada a co obsahuje toto baleni

Penbene 1 MIU: bilé az slabé smetanoveé zbarvené, ovalné, bikonvexni potahované tablety slabé peprmintové
ving, s pualici ryhou na obou stranach.
Tabletu I1ze rozdélit na dve stejné davky.

Penbene 1,5 MIU: bilé az slab¢ smetanové zbarvené, ovalné, bikonvexni potahované tablety slabé peprmintové
ving, s pualici ryhou na obou stranach.

Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozd€leni na stejné davky.

Baleni:

Penbene 1 MIU:

12, 21 a 30 potahovanych tablet.

Penbene 1,5 MIU:
10, 12, 21 a 30 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Stralie 3, 89079 Ulm, Némecko

Vyrobce
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strale 3, 89143 Blaubeuren, Némecko

Sandoz GmbH — Manufacturing Site Anti-Infectives & Chemical Operations FDF Kundl (AICO FDF Kundl)
Biochemiestra3e 10, 6250 Kundl, Rakousko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 25. 11. 2020
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