Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/05845-Z1B, 2022/06709-Z1B
Pisomna informacia pre pouzivatela

V-PENICILIN BBP 0,8 MIU tablety
V-PENICILIN BBP 1,2 MIU tablety

fenoxymetylpenicilin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité 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 lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ui€inkov, ktoré nie si uvedené
v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je V-PENICILIN BBP a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete V-PENICILIN BBP
Ako uzivat’ V-PENICILIN BBP

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ V-PENICILIN BBP

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk L=

1. Co je V-PENICILIN BBP a na ¢o sa pouZiva

V-PENICILIN BBP je baktericidne antibiotikum s tizkym spektrom ucinku pdsobiace proti baktériam.
V-PENICILIN BBP sa pouziva na liecbu 'ahkych az stredne tazkych infekcii vyvolanych
mikroorganizmami citlivymi na penicilin: infekcie dychacich ciest (zapal priedusiek, zapal pltc),
infekcie v oblasti hrdla, nosa a usi (zapal hltana, angina, zapal prinosovych dutin, zapal stredného
ucha), infekcie v oblasti Ust a tvare vychadzajuce zo zubov; infekcie koze (erysipel, erysipeloid,
migrujici erytém), zapal lymfatickych uzlin a lymfatickych ciev, Sarlach (aj preventivne). Pouziva sa
tiez na prevenciu akutnej reumatickej horacky, prevenciu endokarditidy pri zasahoch v oblasti zubov,
ust, Cel'usti alebo hornych dychacich ciest.

2. Co potrebuje vediet’ predtym, ako uZijete V-PENICILIN BBP

Neuzivajte V-PENICILIN BBP

- ak ste alergicky na peniciliny a cefalosporiny alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v asti 6). Priznaky tejto precitlivenosti (Zihl'avka, horticka, bolesti kibov) sa mozu
objavit’ uz na zaciatku liecby a je potrebné to oznamit’ lekarovi.

- ak mate zihl'avku, prieduskovua astmu a sennt nddchu mozete V-PENICILIN BBP uzivat' len v
nevyhnutnych pripadoch.

Upozornenia a opatrenia

Obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika alebo zdravotnu sestru predtym, ako zacnete uzivat

V-PENICILIN BBP.

U pacientov s alergiou akéhokol'vek typu existuje vyssia pravdepodobnost’ vzniku alergickej reakcie

na penicilin. Menej zavazné priznaky precitlivenosti sa mézu objavit’ uz na zaciatku liecby koznymi

reakciami (svrbenie, zihl'avka, zapal sliznice v oblasti Gst a tvare), d’alej poruchami ¢innosti zaludka
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a Criev, ktoré sa prejavuju pocitom na vracanie, vracanim, bolestou brucha, riedkou stolicou alebo
hnackou. Tieto priznaky st zvy¢ajne mierne a ¢asto miznt uz v priebehu liecby alebo po jej preruseni.
Najzavaznejs$im a vynimo¢nym prejavom precitlivenosti je anafylakticky Sok, ktory sa vacSinou
dostavi uz niekol’ko minut po podani penicilinu. Prejavi sa zlyhavanim ¢innosti srdca a dychania a je
potrebna okamzita lekdrska pomoc podla zasad prvej pomoci pri anafylaktickom Soku (adrenalin,
noradrenalin, hydrokortizon, antihistaminikd, kalcium). Kazdy pacient, u ktorého doslo k
anafylaktickému Soku, je v akitnom ohrozeni zZivota a vyzaduje intenzivnu starostlivost’ v 16zZkovom
zariadeni.

Deti a dospievajuci
Déavkovanie u deti urci lekar podl'a hmotnosti dietat’a. U starSich deti sa podavaji obvykle rovnaké
davky ako u dospelych.

Iné lieky a V-PENICILIN BBP

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Utinky penicilinu a inych subeZne podavanych lickov sa mozu vzdjomne ovplyviiovat’. Vas lekar by
preto mal byt informovany o vSetkych liekoch, ktoré v sii¢asnosti uzivate na lekarsky predpis aj bez
neho.

V-PENICILIN BBP sa nema podavat’ subezne s chemoterapeutikami s bakteriostatickym ti¢inkom
(tetracykliny, sulfonamidy, chloramfenikol), pretoze sa vzajomne znizuje ich G¢innost’.

Niektoré protizapalové lieky (napriklad salicylaty, indometacin, fenylbutazon) zvysuju hladinu
penicilinu v krvi a predlzuju jeho ucinok.

V-PENICILIN BBP a jedlo, napoje a alkohol
Pri uziti po jedle sa moze oddialit’, pripadne znizit’ prechod lieciva do krvného obehu. Pozri Cast’ 3.
Ako uzivat’ V-PENICILIN BBP.

Pocas uzivania licku V-PENICILIN BBP nesmiete 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 zacnete uzivat’ tento liek.

U penicilinu neboli zistené ucinky spdsobujuce vznik vrodenych vyvojovych vad a defektov plodu.
V-PENICILIN BBP je preto mozné pri vyskyte infekcii vyvolanych baktériami citlivymi na penicilin
podavat’ v priebehu celé¢ho tehotenstva.

Liecivo prenika do materského mlieka. U dojCiat kfimenych tymto materskym mlickom sa nezistili
ziadne vedlajsSie tCinky, napriek tomu sa neda vylucit’ vznik precitlivenosti, alebo ovplyvnenie ¢revnej
flory.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Znizenie pozornosti pri vedeni vozidiel alebo pri obsluhe strojov sa nepreukdzalo.

V-PENICILIN BBP obsahuje mlie¢ny cukor laktézu.
Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

V-PENICILIN BBP 0,8 MIU obsahuje draslik
Tento liek obsahuje 52,63 mg draslika v 1 tablete. Musi sa vziat’ do Givahy u pacientov so zniZenou
funkciou obli¢iek alebo u pacientov na diéte s kontrolovanym obsahom draslika.

V-PENICILIN BBP 1,2 MIU obsahuje draslik
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Tento liek obsahuje 78.9 mg draslika v 1 tablete. Musi sa vziat’ do ivahy u pacientov so znizenou
funkciou obli¢iek alebo u pacientov na diéte s kontrolovanym obsahom draslika.

3. Ako uZivat’ V-PENICILIN BBP

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 alebo lekarnika.

Liek je urceny pre dospelych a deti starSie ako 3 roky. Tablety V-PENICILIN BBP 0,8 MIU a V-
PENICILIN BBP 1,2 MIU sa mézu rozdelit’ na rovnaké davky.

Tablety sa uzivaju nalacno, nejlepsie jednu hodinu pred jedlom alebo dve hodiny po jedle.V pripade
tazkosti, ako su pocit na vracanie alebo vracanie, je mozné uzit’ tabletu s jedlom. Nerozhryzenii
tabletu zapite poharom vody alebo ovocnej §tavy (200 — 250 ml).

Davkovanie je individualne podla charakteru a zavaznosti infekcie.

Zvycajne sa fenoxymetylpenicilin uziva takto:

Deti od 3 rokov do 25 kg telesnej hmotnosti 400 000 IU kazdych 8 hodin.

Deti od 25 do 40 kg telesnej hmotnosti 400 000 - 800 000 IU kazdych 8 hodin.
Dospievajuci a dospeli do 70 kg telesnej hmotnosti 800 000 IU kazdych 8 hodin.
Dospeli nad 70 kg telesnej hmotnosti 800 000 - 1 200 000 IU kazdych 8 hodin.

Podra citlivosti povodcu ochorenia a druhu i zdvaznosti choroby méze oSetrujuci lekar davky
primerane upravit’. Tablety sa mézu uzivat’ kazdych 6 - 8 hodin, preventivne kazdych 12 hodin. O
dlzke lie¢by penicilinom rozhoduje vzdy oSetrujuci lekar.

V-PENICILIN BBP sa obvykle uziva 7 - 10 dni, najmenej 48 - 72 hodin po poklese teploty a tstupe
prejavov infekcie. O ukonceni lieCby rozhoduje vzdy lekar.

Ak uzijete viac V-PENICILIN BBP, ako mate
V-PENICILIN BBP je prakticky bez toxickych u¢inkov, a preto pri predavkovani staci prerusit’
uzivanie a vyhl'adat’ lekara.

Ak zabudnete uzit’ V-PENICILIN BBP

V-PENICILIN BBP musite uzivat’ pravidelne. Ak zabudnete uzit’ predpisana davku, vzite ju hned’,
ako si spomeniete a d’alej pokracujte podl'a pdvodnej schémy.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mbéze sposobovat’ vedl'ajsie €inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Poruchy v oblasti trdviaceho traktu predstavuju priblizne 5 az 10 % najcastejSich vedl'ajsich uc¢inkov.

St to pocit na vracanie, vracanie, nechutenstvo, tlak v oblasti zalidka, plynatost’ a hnacka.

Ak sa u vas pocas liecby, alebo po jej ukonceni vyskytne zavazna alebo pretrvavajica hnacka, spojena
s horuckou a bolestami brucha, ihned’” otom povedzte svojmu lekarovi, pretoze su to priznaky
pseudomembranoéznej kolitidy (zavazného, zapalu Criev vyvolaného antibiotikom). V takej situdcii

nepouzivajte lieky spomal’ujiice pohyby Criev.

Prilezitostne sa mdzu vyskytnit' exantémy a zapaly sliznice, predovSetkym v oblasti ust (glositida,

stomatitida). Vel'mi zriedkavo sa objavuje tmavé zafarbenie jazyka (tzv. “Cierny vlasaty jazyk®).
Po uziti lieku moze dojst’ k prechodnej suchosti v tistach a zmenam vnimania chuti.

Mobzu sa vyskytnut' alergické reakcie, vdcSinou vo forme koznych reakcii (vyrazka, zihlavka,
svrbenie). NajzavaznejSim a vynimo¢nym prejavom precitlivenosti na penicilin je anafylakticky Sok,
ktory sa vécSinou dostavi niekol’ko minut po podani. Pri vzniku anafylaktického Soku, ktory sa prejavi

zlyhanim ¢innosti srdca a dychania je nutna okamzita lekarska pomoc.
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Hlasenie vedl’ajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich u¢inkov médzete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5.  AKko uchovavat’ V-PENICILIN BBP
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pdvodnom obale, na ochranu pred svetlom a vlhkostou.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po skratke EXP. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co V-PENICILIN BBP obsahuje

V-PENICILIN BBP 0,8 MIU tablety

draselna sol’ fenoxymetylpenicilinu 800 000 IU (523 mg) v 1 tablete (zodpoveda 500 mg
fenoxymetylpenicilinu). Kazda tableta obsahuje 52,63 mg draslika.

V-PENICILIN BBP 1,2 MIU tablety

draselna sol’ fenoxymetylpenicilinu 1 200 000 IU (784 mg) v 1 tablete (zodpoveda 750 mg
fenoxymetylpenicilinu). Kazda tableta obsahuje 78,9 mg draslika.

Pomocné latky su:
monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celul6za, koloidny oxid kremicity, stearat horecnaty.

Ako vyzera V-PENICILIN BBP a obsah balenia

V-PENICILIN BBP 0,8 MIU tablety: takmer biele, okruhle, ploché tablety so skosenymi hranami s
deliacou ryhou na jednej strane. Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké davky.

V-PENICILIN BBP 1,2 MIU tablety: takmer biele, podlhovasté bikonvexné tablety s deliacou ryhou
na jednej strane. Tableta sa méze rozdelit’ na rovnaké davky.

Balenie:
Bezfarebny PVC/Al blister, skatul’ka

Velkost’ balenia:
V-PENICILIN BBP 0,8 MIU tablety: 30 tabliet (3 blistre po 10 tabliet)
V-PENICILIN BBP 1,2 MIU tablety: 30 tabliet (5 blistrov po 6 tabliet)

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii 5
BB Pharma a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4 - Lhotka, Ceska republika

Vyrobca 5
G.V.Pharma, a.s., Stiirova 55, 920 01 Hlohovec, Slovenska republika


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Miesto vykonu Cinnosti
G.V.Pharma, a.s., 976 13 Slovenska Cupca 566, Slovenska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2023.



