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Pisomna informacia pre pouZivatela

PENDEPON COMPOSITUM
prasok na injekénu suspenziu
benzatin-benzylpenicilin
prokain-benzylpenicilin, monohydrat

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

obsahu]e pre vas doleZité informacie.
Tto pisomnt informdciu 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 vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekéarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’a sa dozviete:

Co je PENDEPON COMPOSITUM a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete PENDEPON COMPOSITUM
Ako pouzivat PENDEPON COMPOSITUM

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat PENDEPON COMPOSITUM

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN

1. Co je PENDEPON COMPOSITUM a na &o sa pouZiva

PENDEPON COMPOSITUM obsahuje zmes malo a vel'mi malo rozpustnej soli benzylpenicilinu,
vhodnej predovsetkym na prevenciu streptokokovej infekcie u pacientov ohrozenych reumatickou
horuckou. Zo svalu sa vstrebdva mimoriadne pomaly a maximalnu plazmaticka hladinu dosahuje
zvol'na (prvy az Stvrty den po aplikacii).

Antimikrobialne spektrum: je zhodné so spektrom benzylpenicilinu. Vel'mi dobre posobi na pyogénne
a ostatné hemolytické streptokoky, pneumokoky, gonokoky a meningokoky, korynebaktérie, listérie,
Erysipelothrix insidiosa, bacil antraxu, aktinomycéty, klostridia tetanu i anaerébnych traumatdz,
moraxely, Treponema pallidum a na va¢sinu kmenov leptospir.

Prevencia streptokokovych ndkaz os6b ohrozenych reumatickou horackou. Liecba bacilonosicov
betahemolytického streptokoka. Syfilis.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete PENDEPON COMPOSITUM

Neuzivajte PENDEPON COMPOSITUM

- ak ste alergicky na penicilin a prokain alebo na ktortikol'vek z d’alich zloziek tohto licku
(uvedenych v Casti 6).

- Relativnou kontraindikéciou je podavanie lieku pacientom s akoukol'vek alergiou, sennou
nadchou, zihl'avkou a pri bronchialnej astme aj v anamnéze.

- Liek sa nehodi na lie¢bu akttnych infekcii.

Upozornenia a opatrenia
Liek sa nesmie podavat’ vnitrozilovo. Pri podkoznej aplikacii z nedopatrenia vznikaju bolestivé
induréacie (stvrdnutie tkaniva spdsobené zmnozenim véziva), ktoré zmierni 'adovy obklad.
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Pri vzniku anafylaktického Soku (nahla alergicka reakcia), je potrebné zvladnut’ obehové zlyhanie a
pripadné poruchy dychania adrenalinom, noradrenalinom, hydrokortizonom, podat’ antihistaminika a
kalcium.

Iné lieky a PENDEPON COMPOSITUM

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Pri sucasnom podani bakteriostatickych antibiotik (tetracyklinov, chloramfenikolu, erytromycinu a i.)
nastava vzajomny antagonizmus (vzajomné protichodné pésobenie). PENDEPON COMPOSITUM
znizuje ucinok peroralnych antikoagulancii (lieky timiace krvni zrazanlivost) jeho u€inok znizuje
chlérpromazin, hladinu penicilinu v krvi zvySuje sicasné podavanie salicylatov, aminofenazonu a
vitaminu C. Liek spdsobuje faloSne pozitivne testy na bielkoviny a cukor v moci. V injekénych
suspenziach je inkompatibilny (nezlucitel'ny) s prokainom, tiopentalom, amobarbitalom, vitaminom C,
prometazinom, oxytetracyklinom, tetracyklinom, chloramfenikolom, vankomycinom a sulfadiazinom.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Benzylpenicilin prechadza placentou a hladina v sére plodu dosahuje hladiny blizke hladinam v sére
matky. V beznych davkach je liek mozné pouzit’ pocas tehotenstva. V prvom trimestri sa vSak podava
len pokial je to nevyhnutné.

Penicilin sa vylucuje do materského mlieka, hladiny v mlieku dosahuju 2 - 15 % sérovej koncentracie.
To méze byt pricinou senzibilizacie (alergickej reakcie), CastejSie vSak ovplyvnenie fyziologickej
flory Creva.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
PENDEPON COMPOSITUM nema4 ziadny alebo mé zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivatt PENDEPON COMPOSITUM

Vzdy pouzivajte 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.

Na prevenciu streptokokovych nakaz a recidiv reumatickej horucky sa poda vzdy po 14 - 18 diloch
davka 1 500 000 IU. Pokial’ po¢as dlhodobej prevencie prepukne akutne streptokokové ochorenie,
treba ihned’ zacat’ lieCbu kratkodobymi penicilinmi trvajicu 7 dni. Davkovanie pri kvapavke a syfilise
urcuje veneroldg. Pri liecbe bacilonosicov betahemolytického streptokoka sa poda jedna injekcia
pripravku kazdych 14 dni.

Liek pred podanim musi byt suspendovany. Obsah injek¢nej liekovky sa strasie na bo¢nu stenu
liekovky, potom sa vstriekne do lickovky 4,5 ml vody na injekciu a miernym kruhovym pohybom sa
pripravi suspenzia, ktora obsahuje v 1 ml priblizne 300 000 IU. Homogenita sa dosiahne o 2 - 3
mintty. Liekovkou sa nema trepat’, pretoze spenena suspenzia sa tazko aplikuje. Pripravena suspenzia
sa podava vnutrosvalovou ihlou s va¢sim limenom hlboko intraglutealne do vonkajsieho horného
kvadrantu sedacieho svalu.

Pouzitie u deti
Det'om sa odporuca podanie do stehnového svalu (stredna vonkajsia ¢ast’ Stvorhlavého stehenného
svalu).

Ak vam zabudnu podat® PENDEPON COMPOSITUM
Vynechana davka sa vam nebude nahradzat’ podanim dvojitej davky.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedlajSie uc¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Alergické reakcie sa vyskytuji podstatne CastejSie u 0sob s alergickou dispoziciou.

Poruchy krvi a lymfatického systému:

- krvacanie,

- hemolytické anémia - zniZeny pocet cervenych krviniek sposobeny ich nadmernym rozpadom,
- eozinofilia - zvySenie poctu urcitého typu bielych krviniek v krvi,

- trombocytopénia -znizeny pocet krvnych dosticiek v krvi (Castost’ vyskytu je nezndma),

- anémia - znizené hladiny ¢ervenych krviniek v krvi (Castost’ vyskytu je nezndma).

Poruchy imunitného systému:

Zavazné alergicke reakcie

- najtazSou je anafylakticka reakcia (nahla alergicka reakcia), ktora sa prejavi 1 - 2 mintty po
podani (niekedy aj do pol hodiny i neskdr). Po pociatocnych, nizsie uvedenych priznakoch méze
dojst’ ku kolapsu az k zlyhaniu dychania a ¢innosti srdca, ktoré sa mézu skoncit’ smrt'ou.
Bezprostredny typ reakcie je vSak u depotnych liekov vzacny.

Zavazna alergicka reakcia sa moZe prejavovat’ ako:

- kozné vyrazka, svrbiva koza,

- tazkosti pri prehitani, dychani alebo zvieravy pocit na hrudi,

- opuch o¢nych viecok, tvare alebo pier,

- opuch alebo zacervenanie jazyka,

- horucka,

- bolesti kibov,

- opuchnuté lymfatické uzliny.

Lupus erythematodes

Lupus erythematodes je chronické zapalové autoimunitné ochorenie, ktoré ma vel'mi rozmanité
prejavy a moze postihnut kozu, kiby, a ¢asto aj vnlitorné organy, ako st napriklad obli¢ky, pliuca,
srdce alebo mozog.

Poruchy nervového systému:
- metabolicka encefalopatia - neurologické poruchy s kf¢mi a stratou vedomia (Castost’ vyskytu je
neznama).

Psychické poruchy:

- pri preniknuti suspenzie penicilinu do krvi sa méze objavit’ Hoigného syndrém (akutny stav
prejavujuci sa uzkost'ou, zmitenostou, Sumenie, piskanie, hucanie v usiach, poruchy zrakového
vnimania, zvySenie krvného tlaku, zavrat, kice). Ma rychly nastup, avSak benigny priebeh.

Poruchy gastrointestinilneho traktu:
- nevolnost, vracanie,
- hnacka - zriedkavy vedl'ajsi i€inok (moze postihovat’ menej ako 1 z 1 000 l'udi).

Poruchy pecene a zl¢ovych ciest:
- ojedinelo cholestaticka Zltacka.

Poruchy koze a podkozného tkaniva:

- zihlavka,

- angioneuroticky edém (opuch tvare, pier, jazyka a/alebo hrdla s tazkost’ami pri prehltani alebo
dychani),
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- Lyellov (zavazné kozné ochorenie sposobujice nadmerné odlupovanie koze na viac nez 30 %
plochy tela) alebo Stevensov-Johnsonov syndrom (zavazna, rozsiahla vyrazka s pluzgiermi a
odlupujicou sa kozou, najmi v okoli ust, nosa, o¢i a pohlavnych organov).

- Kozné reakcie, ktorych Castost’ vyskytu je neznama:

- akutna generalizovana exantémova pustuléza (AGEP) - s priznakmi, ako st zavazné kozné
reakcie na liek so zac¢ervenanim koze alebo bez neho, horticka, pustuly (pl'uzgieriky naplnené
tekutinou),

- makulopapularna vyrazka (plocha a cervend oblast’ na kozi),

- morbiliformné vyrazka (vyrazka, ktord vyzerd ako osypky),

- svrbenie,

- erytém (zapalové zaCervenanie koze).

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania:

- po vnutrosvalovom podani moze vzniknut’ lokalne bolestiva reakcia, nekréza svalu (odumretie
tkaniva) a hnisavy zapal,

- po vnutrocievnej injekcii moZze u deti vzniknat’ Nicolauov syndrém. VEasné priznaky: nahla
neprekrvenost’ koze okrajovo od miesta vpichu, ¢iasto¢ne s bledym zafarbenim a bolest'ou.
Neskoré priznaky: mierne ochrnutie, ischemické nekrézy (odumretie tkaniva sposobené
nedostatkom kyslika v tkanive), ¢revné a oblickové krvacanie.

- pri liecbe syfilisu vznika az v 50 % pripadov Jarischova-Herxheimerova reakcia, ktora sa
prejavuje horuckou, potenim, bolest’ami hlavy az kolapsom (nasledok uvolnenia endotoxinov,
v dosledku rozpadu baktérii), pri srdcovo-cievnom syfilise moze mat’ tato reakcia vel'mi tazky
priebeh (primarna atrofia n. optici — ochabnutie ocného nervu, nervova hluchota) a méze skoncit’
az smrtou.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Vedlajsie u¢inky moZzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat PENDEPON COMPOSITUM
Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pdvodnom obale, na ochranu pred svetlom a vlhkostou.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deit v danom mesiaci.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co PENDEPON COMPOSITUM obsahuje

Lieciva: benzatin-benzylpenicilin 1 200 000 IU,

prokain-benzylpenicilin, monohydrat 300 000 IU v injekénej liekovke.
Pomocné latky: polysorbat 80, lecitin.


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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Ako vyzera PENDEPON COMPOSITUM a obsah balenia

PENDEPON COMPOSITUM je biely alebo takmer biely mikrokrystalicky prasok bez zapachu alebo
slabého charakteristického zapachu.

Injekéna liekovka z bezfarebného skla s obrubou, gumova zatka, hlinikovy uzaver s odnimatel'nym
plastovym (flip off) vieCkom, Skatulka.

Velkost balenia: 1 a 10 injekénych liekoviek po 1 500 000 IU.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

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

Vyrobca
AtB Pharma, s.r.o0., Sklabinska 28, 036 01 Martin, Slovenska republika

Prevadzkarenn AtB Pharma, s.r.0., 976 13 Slovenska LCupca 970, Slovenska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 12/2021.

Nasledujuca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

V prevencii Hoigného syndromu a Nicolauovho syndromu sa musi uplatiiovat’ spravna technika
podania (striedanie miesta vpichu, ihla s dostato¢ne vel’kym limenom, aspiracia a fixacia v mieste
vpichu). Pacient by mal po aplikacii zostat’ najmenej 30 minut pod lekarskym dohl'adom.



