sp.zn. sukls262235/2021
Piibalova informace: informace pro pacienta
PENDEPON COMPOSITUM 1,2 MIU/0,3 MIU prasek pro injek¢ni suspenzi

benzathini benzylpenicillinum, procaini benzylpenicillinum monohydricum

Pi‘ectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouZzivat,

protoze obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare, 1¢ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je Pendepon compositum a k ¢emu Se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam je Pendepon compositum podan
3. Jak se Pendepon compositum pouziva

4.  Mozné nezadouci ucinky

5. Jak Pendepon compositum uchovavat

6. Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je Pendepon compositum a k ¢emu se pouZiva

Pendepon compositum obsahuje 1é¢ivé latky benzathin-benzylpenicilin a monohydrat prokain-
benzylpenicilinu.

Pendepon compsitum je antibiotikum, které se pouziva k 1é¢bé infekci vyvolanych bakteriemi citlivymi na
penicilin.

Podava se k prevenci streptokokovych nakaz u osob ohroZzenych revmatickou hore¢kou. Pouziva se pii
1é¢bé bacilonosicu beta-hemolytického streptokoka. Dale se pouziva pii 1é¢bé syfilidy.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam je Pendepon compositum podan

Nepouzivejte Pendepon compositum
- jestlize jste alergicky(4) na penicilin, prokain, cefalosporiny nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opati‘eni

Pted pouzitim ptipravku Pendepon compositum se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou,
jestlize mate sennou rymu, kopfivku nebo priduskové astma, a to véetné onemocnéni prodélanych
v minulosti.

Pripravek Vam nesmi byt podan do Zily nebo tepny.
Pripravek se nehodi k 1écbé akutnich infekci.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Pendepon compositum
Informujte svého l1ékarte, 1€karnika nebo zdravotni sestru o vSech 1écich, které pouzivate, které jste v
nedavné dobé pouzival(a) nebo které mozna budete pouzivat:

- antibiotika (napt. tetracykliny, chloramfenikol, erythromycin)
- antikoagulancia (1éky k zabranéni srazeni krve)
- chlorpromazin (1ék k 1é¢bé psychickych potizi)
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- salicylaty (1éky ke zmirnéni bolesti, zanétu a horecky a proti zvysené srazlivosti krve)
- aminofenazon (Iék proti bolesti a horecce)
- vitaminC

Pripravek zpisobuje falesné pozitivni testy na bilkoviny a cukr v moci.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste teéhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prosti-edkii a obsluha strojii
Pendepon compositum nema zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

3. Jak se Pendepon compositum pouZiva

Piipravek Pendepon compositum miize byt podan pouze Iékafem nebo zdravotni sestrou. Injekce se
podavaji vyhradné do svalu.

Nize uvedené doporucené davky jsou souétem jednotlivych slozek ptipravku.

K prevenci streptokokovych nakaz a recidiv revmatické hore¢ky se podava vzdy po 14-18 dnech davka
1,5 MIU. Pokud v prabéhu dlouhodobé prevence propukne akutni streptokokové onemocnéni, je tieba
ihned zacit 1é¢bu kratkodobymi peniciliny trvajici 7 dnti. Pti 1é¢bé bacilonosica beta-hemolytického
streptokoka se poda jedna injekce piipravku kazdych 14 dnu.

Syfilis: davkovani dle stadia nemoci. Pii 1écbé véasnych stadii jednorazoveé 3 MIU. Pti 1é¢bé pozdnich
stadii se podavaji 3 MIU tydné po dobu tii tydnd (celkem 9 MIU).

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
zdravotni sestry.

4, MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Alergické reakce se vyskytuji podstatné castéji u osob s alergickou dispozici.

Casté (mohou se vyskytovat az u 1 z 10 pacientl)

- bolest hlavy, pocit na zvraceni, zvraceni,

- vyrazka, svédéni,

- Jarisch-Herxheimova reakce (pii 1é¢b¢ syfilidy) projevujici se hore¢kou, pocenim, bolestmi hlavy az
kolapsem.

Méné Easté (mohou se vyskytovat az u 1 z 100 pacienttt)

- krvaceni,

- koprivka, horecka, otok obliceje, rtil, jazyka nebo hrdla s potizemi s polykanim nebo dychanim,
intenzivni svédéni.

Vzacné (mohou se vyskytovat azu 1 z 1000 pacientit)

- bolest kloubii,

- prljem,

- Hoigného syndrom (akutni stav projevujici se tizkosti, zmatenosti, uSnim $elestem, poruchami zraku,
zvySenim krevniho tlaku, zavratémi, kifeemi),

- zavazné alergické reakce (napf. anafylakticky Sok, ktery se miize projevit jako kolaps az selhani
dychani a ¢innosti srdce, nebo angioedém) s projevy, jako jsou: vyrazka nebo svédéni, potize
s dychanim nebo pocit tisn¢ na hrudi, otoky o¢nich vicek, obliceje nebo rtli, otok nebo zarudnuti
jazyka, horecka, bolesti kloubt, zdufeni lymfatickych uzlin.
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Velmi vzacné (mohou se vyskytovat azu 1 z 10000 pacientt)

- zvySeny pocet urcitych bilych krvinek, snizeni poctu krevnich desticek, chudokrevnost,

- syndrom Nicolaua (v¢asné piiznaky: nahlé neprokrveni kiize okrajové od mista vpichu, ¢aste¢né s
bledym zbarvenim a bolesti; pozdni pfiznaky: mirné ochrnuti, odumfeni tkdn€ zptisobené nedostatkem
kysliku, stfevni a ledvinové krvaceni),

- Lyelltv nebo Stevenstiv-Johnsoniiv syndrom (akutni puchyfnaté onemocnéni ktize a sliznice),

- zezloutnuti kiize a o¢niho bélma, lupus erythematodes (onemocnéni, pfi kterém télo napada své vlastni
tkan€ a organy).

Neni zndmo (z dostupnych tdaji nelze urcit)
- AGEP - akutni generalizovana exantematdzni pustul6za se zdvaznymi koznimi reakcemi s nebo
bez zEervenani kiize, horeckou, vyskytem pustul (pupinkti naplnénych hnisem),
- makulopapularni vyrazka (plocha a ervena oblast na kuzi),
- morbiliformni vyrazka (vyrazka, ktera vypada jako spalnicky),
- svédéni,
- zCervenani kiize,
- angioedém (otok kiize, sliznice a podkozi, obvykle na obliceji, v ustech a na jazyku),
- snizeny pocet krevnich desti¢ek v krvi,
- chudokrevnost (snizena hladina ¢ervenych krvinek v krvi),
- metabolicka encefalopatie (neurologické potize s kiecemi a ztratou védomi).

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému l€kaii nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak Pendepon compositum uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v puvodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.
Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a lahvi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Pendepon compositum obsahuje

- Lécivymi latkami jsou benzathini benzylpenicillinum a procaini benzylpenicillinum monohydricum.
Jedna injekéni lahvicka obsahuje benzathini benzylpenicillinum 1,2 MIU a procaini
benzylpenicillinum monohydricum 0,3 MIU.

- Pomocnymi latkami jsou polysorbat 80 a lecithin.

Jak Pendepon compositum vypada a co obsahuje toto baleni
Pendepon compositum je bily nebo téméf bily mikrokrystalicky prasek.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Injek¢ni lahvicka z bezbarvého skla (I11. hydrolytické téidy), chlorbutylova pryZzova zatka, hlinikovy kryt
s bilym plastovym odtrhovacim vickem (flip-off), krabicka.

Velikost baleni: 1 a 10 injek¢nich lahvicek po 1,2/0,3 MIU.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

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

Vyrobcee
AtB Pharma, s.r.0., Sklabinska 28, 036 01 Martin, Slovenskéa republika

s mistem vyroby Prevadzkarenn AtB Pharma, s.r.0., 976 13 Slovenska Cupca 970, Slovenska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 7. 12. 2021

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Zpusob podani

Ptipravek se pred podanim musi rozpustit. Obsah injekéni lahviéky se sklepe na boéni sténu lahvicky,
poté se vstiikne do lahvicky 4,5 ml vody pro injekci a mirnym kruhovym pohybem se piipravi suspenze,
ktera obsahuje v 1 ml piiblizné 0,3 MIU. Homogenity se dosahne za 2-3 minuty. Lahvi¢kou se nema
tiepat, protoze zpénéna suspenze se tézko aplikuje. Pripravena suspenze se podava intramuskularné

silngjsi jehlou hluboko intraglutealné do vnéjsiho horniho kvadrantu m. glutei maximi. Détem se podava
do m. femoris lateralis. Je nutné pied injekci aspiraci provéfit spravné umisténi kanyly ve svalstvu.

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni a nasledném natfedéni pred pouzitim byla prokazana na dobu 7
dni pfi teploté do 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani pifipravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné
nema byt doba delsi nez 24 hodin pii 2 - 8 °C, pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek.

V injekénich suspenzich je nesluditelny s prokainem, thiopentalem, amobarbitalem, vitaminem C,
promethazinem, oxytetracyklinem, tetracyklinem, chloramfenikolem, vankomycinem a sulfadiazinem.

Upozornéni

Opatrnost je potiebna pri podavani pripravku pacientim s jakoukoliv alergii, sennou rymou,
kopFivkou a p¥i bronchialnim astmatu i v anamnéze.

Pii vzniku anafylaktického Soku je nutno pitedevsim zvladnout selhani ob&hu a piipadné poruchy dychani
dopaminem, epinefrinem, norepinefrinem, hydrokortisonem, podat antihistaminika a kalcium. Postupuje
se podle zasad na zvladnuti téchto reakci.

Té&78i pribéh pii syndromu Nicolaua

Vedle mistnich nalezti podminénych ischemii (napiiklad bolesti, bledost, tvorba edému a puchyit s
naslednou nekrotizaci) nelze vyloucit t&ézsi prabéh projevujici se Sokem a koagulopatii. V tomto piipadé je
nutné bezodkladné podani heparinu i.v., v ptipadé nutnosti i.m. 1ékaiem a jeho neprodlené poukazani

pacienta na specializované pracovisté na trombolytickou terapii.

Prevence Hoigného syndromu a syndromu Nicolaua
V prevenci obou syndromti se musi uplatiiovat spravna technika aplikace (sttidani mista vpichu, jehla s
dostate¢né velkym luminem, aspirace a fixace v misté vpichu). Pacient ma po aplikaci zistat nejméné 30
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minut pod Iékaiskym dohledem.
Po intramuskularnim podani muze vzniknout lokalné bolestiva reakce, nekroza svalu a absces.

5/5



