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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

V-PENICILIN BBP 0,8 MIU tablety

V-PENICILIN BBP 1,2 MIU tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

V-PENICILIN BBP 0,8 MIU tablety: jedna tableta obsahuje 0,8 MIU (523 mg) draselné soli
fenoxymethylpenicilinu.

V-PENICILIN BBP 1,2 MIU tablety: jedna tableta obsahuje 1,2 MIU (784 mg) draselné soli
fenoxymethylpenicilinu.

Pomocna latka se znamym ucinkem: monohydrat laktosy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta

Popis pripravku:

V-PENICILIN BBP 0,8 MIU tablety: t¢émér bilé, kulaté tablety s pulici ryhou na jedné strané.

V-PENICILIN BBP 1,2 MIU tablety: témét bilé, podlouhlé bikonvexni tablety s palici ryhou na
jedné strané. Tabletu lze rozdélit na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Indikace volby:

Streptokokova tonzilofaryngitida.

Infekce tstni dutiny a stomatologické infekce.

Indikace alternativni:

Alternativa prokain-benzylpenicilinu u profylaxe revmatické horecky a stiedné tézkych
streptokokovych infekci mékkych tkani.

Dalsi indikace:

K dokonceni pocatecni parenteralni aplikace benzylpenicilinu, pfipadné prokain-benzylpenicilinu.
Lymska borelioza (erythema chronicum migrans) u déti.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Davkovani



250 mg fenoxymethylpenicilinu je ekvivalentnich 0,44 MIU (respektive 0,5MIU je
ekvivalentnich 329 mg).

Obvykla davka:

Dospéli: 0,8 MIU (nebo 500 mg) kazdych 6 hodin nebo 1,2 — 1,5 MIU (nebo 750 mg) kazdych 8
hodin. Pevné Iékové formy jsou uréeny pro dospélé a déti starsi 3 let.

Zpusob poddni:

Z dtivodu lepsi dostupnosti se ma piipravek uzivat nalacno, nejlépe jednu hodinu pied jidlem nebo dvé
hodiny po jidle. V ptipadé vyskytu gastrointestinalnich nezadoucich u€ink (nauzea, zvraceni apod.)
je mozné uzit ptipravek s jidlem.

Interval: Terapeuticky kazdych 6 - 8 hodin, profylakticky kazdych 12 hodin.
Délka poddni: Neni-li uvedeno jinak, pak 48 - 72 hodin po poklesu teploty a astupu znamek infekce.

Davky u jednotlivych infekei a délka 1é¢by
Streptokokova faryngitida: 2,4 MIU (nebo 1250 - 1500 mg) denné ve 4 dil¢ich davkach po 6 hodinach
nebo 3,6 - 4,5 MIU (nebo 2000 - 2500 mg) denné ve 3 dil¢ich davkach po 8 hodinach.

Dokonceni parenteralni léchy aktinomykozy: 0,8 MIU (nebo 500 mg) kazdych 6 hodin po dobu 6
- 12 mésica.
Profylaxe revmatické horecky: 0,4 MIU (nebo 250 mg) kazdych 12 hodin dlouhodobé.

Davkovani pri sniZzené funkci ledvin

Pii zavazné renalni insuficienci (clearance endogenniho kreatininu <10 ml/min) se podava obvykla
davka penicilinu V (fenoxymethylpenicilin) kazdych 8 hodin. Pti hepatalni insuficienci je treba
davkovani penicilinu V obdobné upravit jen pfi souéasné renalni insuficienci, protoze v tomto piipadé
jsou jatra hlavni cestou eliminace.

Pediatrickd populace

Obvykla davka: 20 klU/kg (nebo 10 - 12,5 mg/kg) kazdych 6 hodin nebo 25 - 30 klU/kg (nebo 15 -
17,5 mg/kg) kazdych 8 hodin.

Streptokokova faryngitida: 20 klU/kg (nebo 10 - 12,5 mg/kg) kazdych 6 hodin nebo 25 - 30 klU/kg
(nebo 15 - 17,5 mg/kg) kazdych 8 hodin po dobu 10 dnt.

Lymska borelioza (erythema migrans): 25 - 30 klU/kg (nebo 15 - 17,5 mg/kg) kazdych 8 hodin po
dobu 3 tydnu.

Profylaxe revmatické horecky: 0,4 MIU (nebo 250 mg) kazdych 12 hodin dlouhodobg.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1 a na
cefalosporiny. Pacient ma byt informovan, ze priznaky (koptivka, horecka, bolesti kloubi) se mohou
objevit necekané po zahajeni 1é¢by a tyto projevy ma bezodkladné oznamit 1ékafi.

Podavani pacienttim s kopfivkou, bronchialnim astmatem a sennou rymou.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

U pacientt s alergii jakéhokoliv typu je vyssi pravdépodobnost vzniku alergické reakce na podani
penicilinu. Lehké ptiznaky ptecitlivélosti se mohou objevit uz po zahajeni medikace (Svédéni,
kopfivka, zanét sliznice v oblasti ust a tvare), dale poruchami ¢innosti zaludku a stiev projevujicimi se
pocitem na zvraceni, zvracenim, bolesti v btisni duting, fidkou stolici nebo prajmem. Maji obycejné
projevem precitlivélosti je anafylakticky Sok, ktery se vétsinou dostavi uz nékolik minut po podani
penicilinu. Projevi se selhavanim c¢innosti srdce a dychani a je potfebna okamzita 1ékarska pomoc
podle zasad prvni 1ékaiské pomoci pii anafylaktickém Soku (adrenalin, noradrenalin, hydrokortison,
antihistaminika, kalcium). Kazdy pacient, u kterého doslo k anafylaktickému Soku, je v akutnim
nebezpeci zivota a vyzaduje intenzivni péci v luzkovém zatizeni.
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Piipravek obsahuje monohydrat laktosy. Pacienti se vzacnou dédi¢nou poruchou intolerance
galaktosy, hereditarni laktazovou deficienci nebo malabsorpci glukosy/galaktosy by neméli tento
pripravek uzivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi p¥ipravky a jiné formy interakce

Penicilin a jina lIéciva mohou vzajemné ovliviiovat svou ucinnost. Kontraindikované je soucasné
podavani V-PENICILIN BBP s chemoterapeutiky s bakteriostatickym uc¢inkem (tetracykliny,
sulfonamidy, chloramfenikol aj.), protoze dochazi k poklesu antimikrobialniho t¢inku.

Salicylaty, indomethacin, fenylbutazon, sulfinpyrazon zvysuji hladinu penicilinu v krevnim séru a
prodluzuji jeho t¢inek. Penicilin mize pfechodné snizit ti¢innost antikoncepénich piipravki, a proto
se doporucuje pri jeho podavani zajistit antikoncepci jinym zptsobem.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Pii podavani penicilinu bfezim samicim zvirat nebyla zjisténa teratogenita ani fetotoxicita. Zkusenosti
s n¢kolika tisici teéhotnymi Zzenami 1é¢enymi penicilinem v 1. trimestru nebo pozdéji béhem tehotenstvi
neukazuji na zadné poskozeni plodu. Kontrolované studie u téhotnych zen vsak nejsou dostupné.
Pokud je nezbytna antibioticka lé¢ba, je mozno podavat V-PNC v prubéhu celého téhotenstvi.

Kojeni

Penicilin piestupuje do materského mié¢ka ve velmi malém mnozstvi. Jako u kazdého antibiotika, i po
minimalnich davkach penicilinu v mléce maze u kojeného ditéte nastat stievni dysmikrobie s prajmy
nebo alergicka reakce.

Vzhledem k minimalni toxicité penicilinovych antibiotik patii V-PNC mezi 1éky prvni volby, je-li u
kojici matky nezbytna antibioticka l1é¢ba. Mozné riziko ovlivnéni ditéte se zvysuje s vyssimi davkami
a délkou trvani 1é¢by. U ditéte je tieba sledovat rozvoj prijmu nebo alergie.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neni relevantni.

4.8 Nezadouci u¢inky

Pripravek je obycejné dobte snasen, ale mohou se vyskytnout i nezadouci t¢inky.

V nasledujici tabulce jsou shrnuty nezadouci ucinky rozdélené do skupin podle terminologie MedDRA
s uvedenim frekvence vyskytu: velmi ¢asté (>1/10); ¢asté (>1/100 az <1/10); mén¢ casté (>1/1 000 az

<1/100); vzacné (>1/10 000 az <1/1 000); velmi vzacné (<1/10 000); neni znamo (z dostupnych udajt
nelze urgit):

MedDRA t¥idy organovych systému | Frekvence vyskytu | NeZadouci u¢inek

Eozinofilie
Leukopenie
Trombocytopenie
Pancytopenie
Hemolyticka anémie

Poruchy krve a lymfatického systému | Velmi vzacné

o Casté Alergické reakce
Poruchy imunitniho systému Vzhend Anafylakticky sok
Poruchy metabolismu a vyzivy Vzacné Hyperkalemie *
Poruchy nervového systému Velmi vzacné Poruchy CNS**




MedDRA tridy organovych systému

Frekvence vyskytu

Nezadouci Gcéinek

Cévni poruchy

Velmi vzacné

Vaskulitida

Respiracni, hrudni a mediastinalni S, o
poruchy Velmi vzacné Respirac¢ni obtize
Nauzea
Gastrointestinalni poruchy Casté*** V_omltus
Diarea
Oralni léze
Vyrazka
Casté Koptivka
Poruchy kize a podkozni tkané Pruritus
Velmi vzacné Angioedém
Poruchy svalové a kosterni soustavy S, Atralgie
a pojivové tkané Velmi vzacné Otoky Kloubt

Poruchy ledvin a mocovych cest

Velmi vzacné

Intersticialni nefritida

Celkové poruchy a reakce v misté
aplikace

Velmi vzacné

Horecka

Vysetieni

Velmi vzacné

Abnormalni krvacivost
(nasledek poruchy funkce trombocyti
a trombocytopenie)

* Pti uzivani vysokych davek mize vzniknout z divodu znaéného piivodu drasliku.

** Megadavky (vice nez 12 g penicilinu denn¢) mohou zputsobit poruchy CNS, hlavné u déti a

starsich osob s poruchou funkce ledvin.

*** Po peroralnim podani vysokych davek penicilinu. Obtize obvykle vymizi po skonceni 1écby
a nebyvaji divodem k pteruseni terapie.

Hlaseni podezieni na nezadouci G¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci Iécivého piipravku je dulezité. Umoznuje
to pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezddouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Toxicita fenoxymethylpenicilinu je velmi nizka, terapeuticka siika je mimoiadné velka. Podobné jako
u jinych penicilint jednorazové peroralni uziti nékolika davek fenoxymethylpenicilinu nepusobi
akutné toxicky. Pii peroralni aplikaci neni mozno prakticky dosahnout koncentrace, jez by mohla
vyvolat neurotoxické symptomy.

Pii predavkovani nejsou potiebna zadna zvlastni opatieni mimo preruseni medikace.
Fenoxymethylpenicilin se da eliminovat hemodialyzou.

5. FARMAKOLOGICKE
VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické
vlastnosti
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Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialni Iéciva pro systémovou aplikaci, peniciliny
citlivé k pasobeni beta-laktamaz

ATC kod:

JO1CEO02

Fenoxymethylpenicilin (penicilin V) je biosyntetické antibiotikum, nestabilni viaci beta-laktamazam,
stabilni v kyselém prostiedi, pasobici baktericidné.

Mechanismus aéinku
Inhibice syntézy buné¢né stény bakterii vazbou na specifické proteiny (PBP). Je rozkladan

penicilinazou a dalsimi 3-laktamazami bakterii.

Spektrum acinku

In vitro jako penicilin G. Vzhledem k nizsim plazmatickym hladinam nez penicilin G (1 - 2 mg/ml) je
klinicka uc¢innost omezena pouze na Streptococcus pyogenes, a jiné dobie citlivé bakterie
(orofaryngealni anaeroby, Borrelia spp.).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Fenoxymethylpenicilin je stabilni vici zaludeéni kyseling a po pfechodu Zaludkem se vstiebava v
horni Casti tenkého stieva. Absorbuje se z 50 az 60 %. Soucasny prijem potravy vede ke snizeni
vstiebavani.

Maximalni sérové koncentrace se dosahuji po 30 az 60 minutach. Sérovy biologicky polocas je 30 az
45 minut. U novorozencti a pacienti se snizenou funkci ledvin je eliminace zpomalena.
Fenoxymethylpenicilin se vylucuje renalné a z malé casti také biliarn€. Penicilin V se eliminuje
glomerularni filtraci a tubularni sekreci ledvinami. V moci odebiraném 0 az 12 hodin od aplikace
antibiotika se nachazi priblizné 25 % podané davky v nezménéné, mikrobiologicky aktivni formé.
Zhruba 30 az 55 % davky se zjisti v mo¢i ve formé neucinnych metabolita. Fenoxymethylpenicilin
dobie pronika do tkani a terapeutické koncentrace se dosahuji v rtznych organech i télesnych
tekutinach. Prostupnost do likvoru je nizka i pti zanétu meningi. Vazba na sérové bilkoviny je
ptiblizné 60 % (55 - 70 %).

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpeénosti

Zkousky akutni toxicity na mysich i potkanech a chronické toxicity na potkanech a psech nepodaly
dukaz toxické ucinnosti penicilinu. V publikovanych testech nebylo poukazano na mutagenni
potencial penicilinu. Ani testovani na rozliénych druzich zvitat nepodalo dikaz teratogenniho uéinku.
Hladiny penicilinu v krvi plodu dosahovaly 44 % koncentrace v krvi matky. Bezpecnost ptipravku
byla ovérena dostateéné dlouhodobym pouzivanim v Klinické praxi.

Vylucovani materskym mlékem: kvocient mezi hladinou v mléce a sérovou hladinou lezel pii

zkousSkach v rozsahu 0,05 a 1,02 (stiedni hodnota 0,15) po jednorazové peroralni davce
fenoxymethylpenicilinu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Monohydrat laktosy, mikrokrystalicka celulosa, koloidni bezvody oxid kfemicity, magnesium-stearat
6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.



6.4 Zv1astni opatreni pro uchovavani

Uchovavejte pri teploté do 25 °C v blistru a v krabiéce, aby byl pripravek chranén pred vihkosti a
svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Bezbarvy PVC/AI blistr, krabicka
Velikost baleni: V-PENICILIN BBP 0,8 MIU tablety: 30 tablet (3 blistry po 10 tabletach)
V-PENICILIN BBP 1,2 MIU tablety: 30 tablet (5 blistrii po 6 tabletach)
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Pripravek je uréen pro peroralni podani. Tablety se uzivaji nejlépe jednu hodinu pied jidlem
nerozkousané a zapiji se sklenici vody nebo ovocné stavy.
Veskery nepouzity lécivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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