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Pisomna informacia pre pouZivatela
V PNC 250
V PNC 500
V PNC 750
V PNC 1000

filmom obalené tablety

draselna sol’ fenoxymetylpenicilinu

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
Ak mate akékol'vek d'alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika alebo zdravotni
sestru
Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.
Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich U¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

AN o

1.

Co je V PNC a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete V PNC
Ako uzivat' V PNC

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat' V PNC

Obsah balenia a d’alie informacie

Co je V PNC a na &o sa pouZiva

Ucinnou latkou lieku V PNC je draselna sol’ fenoxymetylpenicilinu odolné vo¢i zalidoénej kyseline.
Fenoxymetylpenicilin je vysoko ucinny penicilin na peroralne podanie (mozno ho uzivat’ Gstami).
Peniciliny patria medzi beta-laktdmové antibiotika, ktoré zabijaju baktérie zabranenim tvorby
bunkovej steny.

V PNC sa pouziva na liecbu a prevenciu miernych az stredne tazkych infekcii vyvolanych
mikroorganizmami citlivymi na penicilin. Su to predovsetkym:

2.

infekcie dychacich ciest (zapal sliznice priedusiek, zapal priedusiek a pl'ic, zapal pl'uc),

infekcie v oblasti hrdla, nosa, usi (zapal hltanu, zapal mandli, zapal prinosovych dutin, zapal
stredného ucha),

infekcie v oblasti tst a tvare vychadzajice zo zubov,

infekcie koze (ruza, ervienka, migrujuce zapalové poskodenie koze napr. po bodnuti infikovanym
hmyzom),

zapal lymfatickych uzlin a lymfatickych ciev, Sarlach (aj pri predchadzani).

predchadzanie akutnej reumatickej hortucky, predchadzanie endokarditidy pri zasahu v oblasti
zubov, ust, ¢el'usti alebo hornych dychacich ciest.

Co potrebuje vediet’ predtym, ako uZijete V PNC

Neuzivajte V PNC

ak ste alergicky(4) na fenoxymetylpenicilin alebo iné penicilinové a cefalosporinové antibiotika
alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6)

pri vSetkych stavoch, ktoré nepriaznivo ovplyviiuji vstrebavanie lieku z ¢reva (vracanie,
hnacka)



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/06530-Z1B

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete uzivat' V PNC, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika alebo zdravotni
sestru a ak sa liecite na alergiu alebo astmu.

Ak sa u vés objavi zdvazna alergicka reakcia (vyrazky sprevadzané obycajne svrbenim, opuchy v
tvari, zriedkavo dychavi¢nost’, pocit na odpadnutie spdsobeny poklesom krvného tlaku, prestaiite tento
liek uzivat’ a ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc.

Ak sa u vés vyskytne hnacka alebo vracanie pocas uzivania lieku, ihned’ sa o tom porad’te s lekdrom.
Dlhotrvajuca alebo zadvazna hnacka s primesou hlienu alebo krvi, méze byt priznakom
pseudomembranoznej kolitidy - Zivot ohrozujuceho zapalu ¢reva.

Pri dlhodobe;j liecbe moze dojst’ k pomnozeniu necitlivych mikroorganizmov, napriklad kvasiniek. Ak
u seba spozorujete priznaky novej infekcie, porad’te sa s lekarom.

Pocas liecby liekom V PNC mdzu byt zmenené vysledky niektorych laboratornych vySetreni.
Upozornite preto vasho lekara, ze uzivate lick V PNC.

V PNC obsahuje draslik

V PNC 250: Tento liek obsahuje 25,16 mg draslika

V PNC 500: Tento liek obsahuje 50,32 mg draslika

V PNC 750: Tento liek obsahuje 75,48 mg draslika

V PNC 1000: Tento liek obsahuje 100,64 mg draslika

Musi sa vziat do uvahy u pacientov so znizenou funkciou obliciek alebo u pacientov na diéte
s kontrolovanym obsahom draslika.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej filmom obalenej tablete, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika

Deti a dospievajuci
V PNC m6zu uzivat’ deti od troch rokov.

Iné lieky a V PNC

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Informujte svojho lekara ak uzivate:

- Probenecid (liek proti bolestiam kibov) spomal’uje vylu¢ovanie penicilinu oblickami a tym
predlzuje jeho Gcinok.

- Chemoterapeutika i niektoré antibiotika s bakteriostatickym uc¢inkom (napr. sulfénamidy,
tetracyklin, chloramfenikol alebo erytromycin) mézu znizit’ uc¢inok lieku V PNC.

- Metotrexat (liek proti nadorovym ochoreniam) V PNC zvySuje jeho ucinok aj toxicitu.

- Niektoré lieky, napr. salicylaty, indometacin, fenylbutazon, sulfinpyrazon zvysuju hladinu
penicilinu v krvnom sére a predlzuju jeho ucinok.

- Neomycin moze znizovat’ absorbciu fenoxymetylpenicilinu.

V PNC a jedlo, napoje a alkohol
Pri uziti tabliet V PNC po jedle sa mdze prechod t¢innej latky do krvného obehu oddialit’ a pripadne
aj znizit'. Pozrite si Cast’ 3. Ako uzivat V PNC.

Po dobu uzivania licku V PNC nie je vhodné pit’ alkoholické napoje.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
V PNC nema Ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
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3. Ako uzivat’ V PNC

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim
isty, overte si to u svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

Davkovanie je individualne podl'a charakteru a zavaznosti infekcie. Podl’a novsich empirickych
skusenosti je fenoxymetylpenicilin €inny aj pri uzivani 3-krat denne.

Dospeli

Odporucana davka:

- do 70 kg hmotnosti 750 mg kazdych 6 - 8 hodin

- nad 70 kg telesnej hmotnosti 750 az 1000 mg kazdych 6 - 8 hodin

Podra citlivosti povodcu ochorenia a druhu i zavaznosti choroby méze osetrujuci lekar davky
primerane upravit’.

Starsi
U starSich 0sob so znizenou funkciou obliciek sa predlzuje biologicky polcas fenoxymetylpenicilinu
asi na 4 hodiny, preto je vhodné predlzit’ ¢asovy interval medzi jednotlivymi davkami.

Pediatricka populacia

Dévkovanie urci lekar podl'a hmotnosti.

Odporucana davka:

- pre deti od troch rokov do 25 kg telesnej hmotnosti je 250 mg podavana kazdych 6 - 8 hodin
- pre deti od 25 kg do 40 kg telesnej hmotnosti 250 - 500 mg podévana kazdych 6 - 8 hodin

- pre dospievajucich do 70 kg hmotnosti 750 mg kazdych 6 - 8 hodin.

Podl’a citlivosti pdvodcu ochorenia a druhu i zavaznosti choroby moze osetrujuci lekar davky
primerane upravit’.

V PNC sa nema pouzivat’ u deti vo veku do 3 rokov.

Sposob uzivania

Tablety sa uzivaju najlepsie jednu hodinu pred jedlom, pokial’ moZno nerozhryznuté a zapijaji sa
poharom vody (200 az 250 ml). Pozrite si €ast’ 2.,V PNC a jedlo, napoje a alkohol.

Deliaca ryha u lieku V PNC 500 a V PNC 1000 umoziuje rozdelit’ tabletu na dve rovnaké davky.

Trvanie lieCby

O dizke lie¢by rozhoduje vzdy ofetrujuci lekar. Fenoxymetylpenicilin sa uziva obvykle 7 - 10
najmenej 2 az 3 dni po odzneni priznakov ochorenia. Liecba sa nesmie v Ziadnom pripade svojvolne
ukoncit’ po odzneni priznakov, pretoze to je spojené s rizikom navratu ochorenia a moznych
komplikacii (reumaticka horacka, zapalové ochorenia obliciek).

Ak uZijete viac V PNC, ako mate
Pri predavkovani alebo nahodnom poziti vac¢sieho mnoZstva tabliet sa ihned’ porad’te s lekarom.

Ak zabudnete uzit’ V PNC

Ak zabudnete vziat’ davku, uzite ju hned’, ako si spomeniete, a d’alej pokracujte podl'a pévodného
sledu uzivania. Ak si spomeniete az v dobe, kedy mate uzit’ d’al$iu davku, predchadzajuci davku
vynechajte. Neuzivajte dvojnasobna davku, aby ste nahradili vynechant davku.

AK prestanete uzivat’ V PNC
Bez porady so svojim lekdrom neprerusujte odporucenti dobu uzivania lieku, aj ked’ sa budete citit’
lepsie.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara,
lekarnika, alebo zdravotnej sestry.
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4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick m6ze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pri uzivani lieku V PNC sa m6zu vyskytnat nasledujuce neziaduce u€inky zoradené podla frekvencie
vyskytu:

Casté (moZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)
- vyrazka, zihl'avka svrbenie, alergické reakcie,
- nevolnost, vracanie, strata chuti do jedla, bolesti brucha, plynatost’, hnacka, va¢§inou maju
Pahky priebeh a vymiznl po skonceni liecby.
- poskodenie, zapaly sliznice v okoli ust

Zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)
- Cierny povlak na jazyku, sucho v tstach, zmeny chuti

VePmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb)

- vratné zmeny krvného obrazu: znizenie poctu bielych krviniek, znizenie poctu vSetkych typov
krviniek, zniZenie poctu Cervenych krviniek sposobeny ich zvySenym rozpadom (hemolyticka
anémia), zniZzenie poctu krvnych dosticiek (prejavuje sa zvySenou krvacavostou), zvySenie
poctu urcitého typu krviniek (eozinofilia),

- anafylakticka reakcia (vystupiiovana alergicka reakcia) s prejavmi: opuch hrtana, k¢ svalstva
priedusiek, dychavi¢nost’, busenie srdca, pokles krvného tlaku (anafylakticky $ok),

Prejavmi alergickej reakcie mozu byt aj: hortiéka, bolesti kibov, opuchy kibov, opuch
vznikajlici na réznych miestach organizmu (napr. na tvari), zapal obli¢iek, zapalové ochorenie
ciev,

- zavazné kozné reakcie, prejavujice sa tvorbou pluzgierov a olupovanim koze (toxicka
epidermalna nekrolyza, Stevensov-Johnsonov syndrom).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedI'ajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ V PNC

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Blister: Uchovavajte pri teplote do 25 °C v povodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.

HDPE fTaska s bezpe¢nostnym uzaverom: Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pévodnom obale na

ochranu pred vlhkostou.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke, blistri alebo na fTaske po
skratke EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete zmenu vzhl'adu primarneho obalu, alebo farby tabliet.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZu chranit’ zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co V PNC obsahuje
- Liecivo je fenoxymetylpenicilin

V PNC 250
Kazda filmom obalend tableta obsahuje 250 mg draselnej soli fenoxymetylpenicilinu, ¢o zodpoveda
225,48 mg fenoxymetylpenicilinu.

V PNC 500
Kazda filmom obalend tableta obsahuje 500 mg draselnej soli fenoxymetylpenicilinu, ¢o zodpoveda
450,96 mg fenoxymetylpenicilinu.

V PNC 750
Kazda filmom obalend tableta obsahuje 750 mg draselnej soli fenoxymetylpenicilinu, ¢o
zodpoveda676,44 mg fenoxymetylpenicilinu.

V PNC 1000
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 1000 mg draselnej soli fenoxymetylpenicilinu, ¢o zodpoveda
901,92 mg fenoxymetylpenicilinu.

- Dalsie zlozky su:

Jadro tablety:
hydrogénfosfore¢nan vapenaty, dihydrat; kukuri¢ny Skrob, celul6za, mikrokrystalicka;
stearat horecnaty

Filmovy obal tablety
Bazicky butylovany metakrylat, kopolymér; makrogol 6000, laurylsiran sodny,
oxid titaniCity(E 171), kyselina stearova

Ako vyzera V PNC a obsah balenia

250 mg: Biele az Zltkasté okruhle bikonvexné filmom obalené tablety

500 mg: Biele az Zltkasté okrihle bikonvexné filmom obalené tablety s deliacou ryhou na jednej
strane. Deliaca ryha umoziuje rozdelit’ tabletu na 2 rovnaké davky.

750 mg: Biele az Zltkasté ovalne bikonvexné filmom obalené tablety

1000 mg: Biele az zltkast¢ ovalne bikonvexné filmom obalené tablety s deliacou ryhou na jednej
strane. Deliaca ryha umoziuje rozdelit’ tabletu na 2 rovnaké davky.

Velkosti balenia:

V PNC 250

Blister ALU/PVC: 10, 20 alebo 30 filmom obalenych tabliet

HDPE fTaska s bezpe¢nostnym uzaverom, 30 filmom obalenych tabliet
V PNC 500

Blister ALU/PVC: 10, 20 alebo 30 filmom obalenych tabliet

HDPE fT'aska s bezpecnostnym uzaverom, 30 filmom obalenych tabliet
V PNC 750

Blister ALU/PVC: 10, 20 alebo 30 filmom obalenych tabliet

HDPE fT'aska s bezpecnostnym uzaverom, 30 filmom obalenych tabliet
V PNC 1000

Blister ALU/PVC: 10, 20 alebo 30 filmom obalenych tabliet

HDPE fT'aska s bezpe¢nostnym uzaverom, 30 filmom obalenych tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii
G.V.Pharma, a.s, Sturova 55, 920 01 Hlohovec, Slovenska republika

Vyrobca
G.V.Pharma, a.s, 976 13 Slovenska LCupca 566, Slovenska republika

Tato pisomna informacia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovana v 02/2023.



