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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

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

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

V-PENICILIN BBP 0,8 MIU tablety: draselna sol’ fenoxymetylpenicilinu 800 000 IU (523 mg) v 1
tablete. 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. Kazd4 tableta obsahuje 78,9 mg draslika.

Pomocna latka so zndmym t¢inkom: monohydrat laktdzy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tableta

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

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

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liecba l'ahkych az stredne tazkych infekcii vyvolanych mikroorganizmami citlivymi na penicilin. St
to infekcie dychacich ciest (bronchitida, bronchopneumoénia, pneumonia), infekcie v oblasti krku,
nosa a usi (faryngitida, tonzilitida, sinusitida, otitis media), infekcie v oblasti tvare a st vychadzajuce
zo zubov, infekcie koze (erysipel, erysipeloid, migrujuci erytém), zapal lymfatickych uzlin a
lymfatickych ciev; Sarlach (aj preventivne).

Prevencia endokarditidy pri zasahu v oblasti zubov, ust a Celusti alebo hornych dychacich ciest.
Prevencia aktitnej reumatickej horucky.

Je potrebné vziat’ do uvahy oficidlne odporucania na vhodné pouZzivanie antibakteridlnych latok.

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Davkovanie
Davkovanie je individualne podl'a charakteru a zadvaznosti infekcie.
Je zname, ze fenoxymetylpenicilin je uc¢inny aj vtedy, ak je podavany 3-krat denne.

Obvykle sa fenoxymetylpenicilin uziva takto:
Pediatricka populacia
Deti od 3 rokov do 25 kg telesnej hmotnosti 400 000 IU kazdych 8 hodin.
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Deti od 25 do 40 kg telesnej hmotnosti 400 000 - 800 000 IU kazdych 8 hodin.

Dospeli a dospievajuci do 70 kg telesnej hmotnosti 800 000 U kazdych 8 hodin.

Dospeli nad 70 kg telesnej hmotnosti 800 000 - 1 200 000 IU kazdych 8 hodin.

Podla citlivosti pdvodcu ochorenia a druhu i zdvaznosti choroby modze oSetrujuci lekdr davky
primerane upravit’.

O dizke lie¢by penicilinom rozhoduje vzdy osetrujuci lekar. Fenoxymetylpenicilin sa uziva zvy&ajne
7 — 10 dni, najmenej 2 — 3 dni po odzneni priznakov choroby. Liecba sa nesmie v Ziadnom pripade
svojvolne ukoncit’ po vymiznuti klinickych priznakov ochorenia, pretoze je to spojené s rizikom
recidiv ochorenia a neskorsich komplikécii (reumaticka horucka, glomerulonefritida).

Maximdlna davka nie je uvadzana, pretoze penicilin je latka s nizkou toxicitou a Sirokym
terapeutickym indexom.

U starSich osob s renalnou insuficienciou sa predlzuje biologicky polcas fenoxymetylpenicilinu asi na
4 hodiny, preto je vhodné predizit ¢asovy interval medzi jednotlivymi davkami.

Sposob podavania

Liek je urCeny na perordlne pouZitie.

Tablety sa maju uzivat’ nala¢no, hodinu pred jedlom alebo dve hodiny po jedle, nerozhryznuté a zapit’
poharom vody alebo ovocnej stavy (200 az 250 ml). Pri uziti po jedle sa moze prechod lieciva do
krvného obehu oddialit’ a pripadne aj znizit. V pripade vyskytu gastrointestinalnych neziaducich
ucinkov (nauzea, vracanie a pod.) je mozné uzit liek s jedlom.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’” na peniciliny a cefalosporiny alebo na ktortikol'vek zpomocnych latok uvedenych
v Casti 6.1.

Pacient ma byt informovany, Ze priznaky precitlivenosti (zihl'avka, horu¢ka, bolesti kibov) sa mézu
objavit’ necakane po zacati liecby a tieto priznaky ma okamzite oznamit’ lekarovi.

Podavanie pacientom so zihl'avkou, bronchidlnou astmou a sennou nadchou je kontraindikované.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

U pacientov s alergiou akéhokol'vek typu je vySSia pravdepodobnost” vzniku alergickej reakcie na
podanie penicilinu. Menej zavazné priznaky precitlivenosti sa moézu objavit po zacati lieCby
(svrbenie, zihl'avka, zdpal sliznice v oblasti Ust a tvare), d’alej poruchami Cinnosti zaludka a criev
prejavujicimi sa nevolnost'ou, vracanim, bolestou v brusnej dutine, riedkou stolicou alebo hnackou.
Maju obycajne mierny charakter a ¢asto miznt uz pocas lieCby alebo po jej preruseni. Najzavaznej$im
a zriedkavym prejavom precitlivenosti je anafylakticky Sok, ktory sa vicsinou dostavi uz niekol’ko
minut po podani penicilinu. Prejavuje sa zlyhavanim ¢innosti srdca a dychania a je potrebna okamzita
lekarska pomoc podla zisad prvej pomoci pri anafylaktickom Soku (adrenalin, noradrenalin,
hydrokortizon, antihistaminika, kalcium). Kazdy pacient, u ktorého doslo k anafylaktickému Soku, je v
akutnom ohrozeni Zivota a vyZaduje intenzivnu starostlivost’ v 16zZkovom zariadeni.

Liek obsahuje laktézu. Liek sa nema podavat pacientom so zriedkavymi dedi€nymi poruchami
galaktozovej intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo gluk6zo-galaktézovou malabsorpciou.

V-PENICILIN BBP 0,8 MIU tablety
Tento liek obsahuje 52,63 mg draslika v 1 tablete. Musi sa vziat' do uvahy u pacientov so zniZenou
funkciou obliciek alebo u pacientov na diéte s kontrolovanym obsahom draslika.

V-PENICILIN BBP 1,2 MIU tablety
Tento liek obsahuje 78.9 mg draslika v 1 tablete. Musi sa vziat’ do uvahy u pacientov so zniZenou
funkciou obliciek alebo u pacientov na diéte s kontrolovanym obsahom draslika.
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4.5 Liekové a iné interakcie

Penicilin a iné¢ lieky sa mo6ézu navzijom ovplyviiovat. Kontraindikované je subezné podanie
fenoxymetylpenicilinu s chemoterapeutikami s bakteriostatickym ucinkom (tetracykliny, sulfénamidy,
chloramfenikol a.i.), pretoZze dochadza k poklesu antimikrobidlneho ucinku. Bakteriostatické lieky
(tetracykliny, sulfénamidy, chloramfenikol a i.) moézu interferovat s baktericidnym uc¢inkom
penicilinu a dochadza k poklesu antimikrobialneho ucinku.

Salicylaty, indometacin, fenylbutazén, sulfinpyrazén zvySuji hladinu penicilinu v krvnom sére a
predlzuja jeho tcinok.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
U penicilinu neboli zistené teratogénne ucinky. V-PENICILIN BBP je preto mozné pri vyskyte
infekcii vyvolanych patogénmi citlivymi na penicilin podavat’ pocas celej gravidity.

Dojcenie

Liec¢ivo prechddza do l'udského mlieka. Maximalne hladiny v mlieku dosahuju priblizne 50 %
maximalnych koncentracii v sére. U dojciat dojcenych tymto mliekom sa nezistili Ziadne neziaduce
ucinky, avSak neda sa vylucit riziko senzibilizacie alebo ovplyvnenie Crevnej flory. Pri dojéeni sa
dostéva do organizmu dietat’a priblizne 0,1 % davky fenoxymetylpenicilinu podanej matke.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

V-PENICILIN BBP nema ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest vozidla
a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Poruchy v oblasti gastrointestinalneho traktu predstavuju priblizne 5 az 10 % najcastejsSich
neziaducich uéinkov. Su to nauzea, vracanie, nechutenstvo, tlak v oblasti zalidka, flatulencia a
hnacka. Pri vyskyte tazkych a pretrvavajucich hnaciek pocas lieCby spojenych s horiuckou a
abdominalnymi bolestami, alebo po jej ukonceni je nutné pocitat’ so vznikom pseudomembrandznej
kolitidy vyvolanej antibiotikom, ktord sa musi okamzite liecit' vankomycinom (250 mg 4-krat denne
peroralne). Kontraindikované st lieky inhibujuce peristaltiku. Prilezitostne sa moézu vyskytnut
exantémy a zapaly sliznice, predovSetkym v oblasti Ust (glositida, stomatitida). Vel'mi zriedkavo sa
objavuje tzv. “Cierny vlasaty jazyk*.

Po vziti lieku moze dojst’ k prechodnej suchosti v tstach a zmendm vnimania chuti. Mézu sa
vyskytnut' alergické reakcie, véacSinou vo forme koznych reakcii (exantém, pruritus). Pri
anafylaktickej reakcii, ktora sa prejavuje zlyhanim cinnosti srdca a dychania je nutnd okamzitd
lekarska pomoc.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hléasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Toxicita fenoxymetylpenicilinu je vel'mi nizka, terapeutickd Sirka je mimoriadne vel’ka. Podobne ako
u inych penicilinov, jednorazové peroralne uzitie niekol’kych davok fenoxymetylpenicilinu neposobi
akutne toxicky. Pri peroralnej aplikacii nie je mozné prakticky dosiahnut’ koncentracie, ktoré by mohli
vyvolat’ neurotoxické symptomy.

Pri preddvkovani fenoxymetylpenicilinom nie st potrebné Zziadne zvlaStne opatrenia, okrem
prerusenia lieCby. Fenoxymetylpenicilin je mozné eliminovat’ hemodialyzou.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: antibiotikd na systémové pouzitie, peniciliny citlivé na pdsobenie
betalaktamaz
ATC kod: JO1CEO02

Fenoxymetylpenicilin je biosyntetické antibiotikum, nestabilné voci betalaktamazam, stabilné v
kyslom prostredi, pdsobiace baktericidne.

Mechanizmus ucinku spociva v inhibicii syntézy steny bakteridlnej bunky (vo faze rastu) blokovanim
transpeptidaz. Spektrum antibakteridlnej ucinnosti fenoxymetylpenicilinu zodpoveda spektru
penicilinu G a zahffia tieto patogény:

Actinomyces, Bacillus anthracis, Bacteroides, Clostridium, Corynebacterium diphtheriae,
Erysipelothrix rhusiopathiae, Fusobacterium, Leptospira, Neisseria gonorrhoeae, Neisseria
meningitidis, Pasteurella multocida, Spirillum minus, Staphylococcus aureus, Streptobacillus
moniliformis, Streptococcus pneumoniae (pneumokoky), Streptoccus pyogenes (druh A),
Streptococcus (druh B a C), Streptococcus bovis (druh D), Streptococcus viridans, anaerobné
streptokoky, Treponema, Veillonella.

Fenoxymetylpenicilin nie je odolny voci betalaktamazam a nepOsobi preto na patogény tvoriace tieto
enzymy (napr. stafylokoky alebo gonokoky). Enterokoky (Streptococcus faecalis a faecium) su
Ciastocne citlive.

U Staphylococcus aureus dochadza k zvySeniu rezistencie az na 70 %. U pneumokokov a gonokokov
je podiel rezistencie eSte nizky, avSak je pozorovana stupajuca tendencia. Grampozitivne baktérie st
rozdielne citlivé. Existuje skrizend rezistencia medzi fenoxymetylpenicilinom a inymi peroralnymi
penicilinmi, ciasto¢ne s ampicilinom. Do terapeutického spektra fenoxymetylpenicilinu nie su
zahrnuté Enterobacteriaceae (napr. Escherichia coli, Klebsiella, Enterobacter a i.). Nocardia a
Pseudomonas aeruginosa, pretoze su rezistentng.

Patogény s variabilnou citlivostou su: Bacteroides fragilis a iné Bacteroides spp., Brucella,
Clostridium perfringens (niektoré kmene), Clostridium ramosum (niektoré kmene), Fusobacterium
mortiferum a Fusobacterium varium.

Klinick4 G¢innost’ a bezpecnost’
Bezpecnost’ lieku bola overend dlhodobym pouzivanim v klinickej praxi.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Fenoxymetylpenicilin je stabilny vo¢i Zalidoc¢nej kyseline a po prechode zalidkom sa vstrebava v
hornej Casti tenkého Creva. Absorbuje sa z 50 az 60 %. Sucasny prijem potravy vedie ku znizeniu
vstrebavania.

Maximalne sérové koncentracie sa dosahuju po 30 az 60 minutach. Sérovy biologicky polcas je 30 az
45 miniat. U novorodencov a pacientov so zniZzenou funkciou obli¢iek je eliminacia spomalena.
Fenoxymetylpenicilin sa vylucuje rendlne a z malej Casti tiez bilidrne. Fenoxymetylpenicilin sa
vylucuje glomerularnou filtraciou a tubularnou sekréciou oblickami. V moc¢i odoberanom 0 az 12
hodin od aplikacie antibiotika sa nachadza priblizne 25 % podanej davky v nezmenenej,
mikrobiologicky aktivnej forme. Zhruba 30 az 55 % davky sa zisti v mo¢i vo forme neucinnych
metabolitov. Fenoxymetylpenicilin dobre preniké do tkaniv a terapeuticka koncentracia sa dosahuje v
roznych organoch a telesnych tekutinach. Priestupnost’ do mozgovomiechovej tekutiny je nizka aj pri
zapale meningov. Vézba na sérové bielkoviny je asi 60 % (55 - 70 %).
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5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Skusky akutnej toxicity na mysSiach a potkanoch a chronickej toxicity na potkanoch a psoch
nepreukazali toxicitu penicilinu. V publikovanych testoch sa nepreukazal mutagénny potencial
penicilinu. Ani testovanie na rozlicnych druhoch zvierat nepreukazalo teratogénny ucinok. Hladiny
penicilinu v krvi plodu dosahovali 44 % koncentracie penicilinu v krvi matky.

Vylu€ovanie do 'udského materského mlieka: Kvocient medzi hladinou v mlieku a sérovou hladinou
bol pri skuskach v rozsahu 0,05 az 1,02 (strednd hodnota 0,15) po jednorazovej perordlnej davke
fenoxymetylpenicilinu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

monohydrat laktézy

- mikrokrystalicka celul6za
koloidny oxid kremicity
stearat horeCnaty

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné.
6.3 Cas pouZitelnosti
3 roky
6.4 Specialne upozornenia na uchovivanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pdvodnom obale, na ochranu pred svetlom a vlhkostou.
6.5 Druh obalu a obsah balenia
Bezfarebny PVC/Al blister, Skatul’ka.
Velkost balenia: 0,8 MIU: 30 tabliet (3 blistre po 10 tabliet)
1,2 MIU: 30 tabliet (5 blistrov po 6 tabliet)
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchAdzanie s lieckom
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty zlieku sa ma zlikvidovat' v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BB Pharma a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4 - Lhotka, Ceska republika

8. REGISTRACNE CiSLA

V-PENICILIN BBP 0,8 MIU tablety: 15/0342/13-S
V-PENICILIN BBP 1,2 MIU tablety: 15/0343/13-S
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9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Détum prvej registracie: 7. maja 1996

Datum posledného predlzenia: 16. oktobra 2006

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Marec 2023



