sp.zn. sukls175917/2024

Pribalova informace: informace pro uZivatele

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

draselna stl fenoxymethylpenicilinu

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, nezZ za¢nete tento piipravek uzZivat, protoze

obsahuje pro Vas duleZité udaje.

e  Ponechte si pfibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

e  Tento ptipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e  Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému I¢kati nebo
1ékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd,
které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je V-PENICILIN BBP a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete V-PENICILIN BBP uZivat
3. Jak se V-PENICILIN BBP uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek V-PENICILIN BBP uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je V-PENICILIN BBP a k ¢emu se pouZiva
Ptipravek V-PENICILIN BBP je antibiotikum s izkym spektrem G¢inku ptisobicim proti bakteriim.

Pripravek V-PENICILIN BBP se uziva k 1é¢eni lehkych az stiredné tézkych infekei vyvolanych
mikroorganismy citlivymi na penicilin:

Streptokokovy zanét krénich mandli ahltanu.

Infekce Ustni dutiny a stomatologické infekce.

Alternativa prokain-penicilinu v prevenci revmatické horecky a stiedné tézkych streptokokovych
infekci mékkych tkani.

K dokonceni pocatecniho injekéniho podavani benzylpenicilinu, ptipadné prokain-benzylpenicilinu.
Lymska boreliéza u déti (onemocnéni vyvolané baktérii, ktera se do téla dostava pti kousnuti
infikovanym klistétem).

r~r

Pokud se do 10 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s I¢karem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete V-PENICILIN BBP uzivat
Neuzivejte pripravek V-PENICILIN BBP

e  jestliZze jste alergicky(4) na peniciliny a cefalosporiny nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).
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Priznaky této precitlivélosti (koptivka, horecka, bolesti kloubil) se mohou objevit az po zahajeni 1é¢by

a je tteba, aby nemocny o tom neprodlené informoval lékare.

e  jestlize trpite na koptivku, praduskové astma a sennou rymu, smite uzivat penicilin jen v
nevyhnutelnych ptipadech.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku V-PENICILIN BBP se porad'te se svym lékafem nebo l¢karnikem nebo
zdravotni sestrou.

U pacientt s alergii jakéhokoliv typu je vyssi pravdépodobnost vzniku alergické reakce na podani
penicilinu. Lehké piiznaky piecitlivélosti se mohou objevit uz po zahajeni 1éCeni (svédeni, kopiivka,
zanét sliznice v oblasti ust a tvare), dale poruchami ¢innosti zaludku a stfev projevujicimi se pocitem
na zvraceni, zvracenim, bolesti v bfi$ni dutin€, fidkou stolici nebo prijmem. Majioby¢ejn€ mirny
precitlivélosti je anafylakticky Sok, ktery se vétSinou dostavi uz né¢kolik minut po podani penicilinu.
Projevi se selhavanim Cinnosti srdce a dychani a je potiebna okamzit4 Iékatska pomoc podle zasad
prvni 1ékatské pomoci pfi anafylaktickém Soku (adrenalin, noradrenalin, hydrokortison,
antihistaminika, kalcium). Kazdy pacient, u kterého doslo k anafylaktickému $oku, je v akutnim
nebezpeci Zivota a vyzaduje intenzivni péci v lazkovém zafizeni.

Déti a dospivajici
Davkovani u déti urci Iékat dle hmotnosti ditéte.
U starsich déti se podavaji obvykle stejné davky jako u dospélych.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek V-PENICILIN BBP

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vsech l1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Uginky penicilinu a jinych soudasné podavanych 16kt se mohou vzajemné ovliviiovat. Va3 lékat by
proto mél byt informovan o vsech lécich, které v soucasnosti uzivate na lékarsky predpis i bez n¢€ho.
V-PENICILIN BBP by se nem¢l podavat spole¢né s chemoterapeutiky s bakteriostatickym uc¢inkem
(tetracykliny, sulfonamidy, chloramfenikol), protoze se vzajemné snizuje jejich u¢innost.

Nektera léciva (napiiklad salicylaty, indomethacin, fenylbutazon) zvysSuji hladinu penicilinu v krevnim
séru a prodluzuji jeho ucinek.

V-PENICILIN BBP muize snizit u¢innost antikoncep¢nich ptipravki, a proto se doporucuje

zajistit antikoncepci jinym vhodnym zpiisobem.

Piipravek V-PENICILIN BBP s jidlem, pitim a alkoholem
Pii uziti po jidle se mize prechod 1écivé latky do krevniho obéhu oddalit a ptipadné i snizit.
Po dobu uZzivani ptipravku V-PENICILIN BBP neni vhodné pit alkoholické népoje.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te
se se svym lékatem nebo [ékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

U penicilinu nebyly zjistény teratogenni vlastnosti (zpisobujici vznik vrozenych vyvojovychvad

a defektt). V-PENICILIN BBP je proto mozné pfi vyskytu infekei vyvolanych choroboplodnymi
zarodky citlivymi na penicilin podavat v priibehu celého t€hotenstvi.

Lécivo pronika do matetského mléka.

U kojencii krmenych timto matefskym mlékem se nezjistily zadné nezadouci G€inky, presto seneda
vylouéit vznik piecitlivélosti nebo ovlivnéni stfevni flory.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii
Nebyly podany ditkazy o snizeni pozornosti pii fizeni motorovych vozidel nebo pii obsluze stroju.
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Pripravek V-PENICILIN BBP obsahuje monohydrat laktosy.
Jestlize Vam lékat sdélil, Ze nesnasite n€které cukry, porad’te se s nim, nez za¢nete uzivat tento lécivy
pripravek.

3. Jak se V-PENICILIN BBP uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokyni svého 1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Tablety jsou urceny pro dospé€lé a déti starsi 3 let. Tabletu lze rozdé€lit na stejné davky.

Tablety se uzivaji nalacno, nejlépe jednu hodinu pied jidlem nebo dve hodiny po jidle. V piipadé
potizi, jako je pocit na zvraceni nebo zvraceni, je mozné uzit tablety s jidlem.

Nerozkousanou tabletu zapijte sklenici vody nebo ovocné §t’avy (200 - 250 ml).

V-PENICILIN se obvykle uziva 7 - 10 dni, nejméné 48 - 72 hodin po poklesu teploty a ustupu znamek
infekce. O ukonceni 1écby rozhoduje vzdy 1ékar.

Doporucena davka:
Dospéli: 0,8 MIU (nebo 500 mg) kazdych 6 hodin nebo 1,2 - 1,5 MIU (nebo 750 mg) kazdych 8
hodin.

Davky u jednotlivych infekci a délka 1é¢by
Streptokokovy zanét hitanu: 2,4 MIU (nebo 1250 - 1500 mg) denné ve 4 dil¢ich davkach po 6 hodinach
nebo 3,6 az 4,5 MIU (nebo 2000 - 2500 mg) denné ve 3 dil¢ich davkach po 8 hodinach.

Dokoncent parenteralni léchy (lécba mimo travici trubice) aktinomykozy: 0,8 MIU (nebo 500 mg)
kazdych 6 hodin po 6 - 12 mésic.
Prevence revmatické horecky: 0,4 MIU (nebo 250 mg) kazdych 12 hodin dlouhodobé.

Davkovani pii sniZené funkci ledvin:

Pti zavazném selhavani ledvin se podava obvykla davka penicilinu V kazdych 8 hodin. Pti selhdvani
jater je tieba davkovani penicilinu V obdobn¢ upravit jen pti sou¢asném selhavani ledvin, protoze

v tomto pripad¢ jsou jatra hlavni cestou vylouceni 1€kti z organismu.

Pouziti u déti a dospivajicich

Obvykla davka: 20 kIU /kg (nebo 10 - 12,5 mg/kg) kazdych 6 hodin nebo 25 - 30 kIU/kg (nebo 15 -
17,5 mg/kg) kazdych 8 hodin.

Streptokokovy zanét hitanu: 20 kIU /kg (nebo 10 - 12,5 mg/kg) kazdych 6 hodin nebo 25 - 30 kIU/kg
(nebo 15 - 17,5 mg/kg) kazdych 8 hodin po dobu 10 dnd.

Lymska borelioza: 25-30 kIU/kg (nebo 15 - 17,5 mg/kg) kazdych 8 hodin po dobu 3 tydnt.

Prevence revmatické horecky: 0,4 MIU (nebo 250 mg) kazdych 12 hodin dlouhodobé.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku V-PENICILIN BBP, neZ jste mél(a)
V-PENICILIN je prakticky bez toxickych G¢inkd, a proto pti predavkovani staci prerusit uzivani a se
situaci seznamit 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek V-PENICILIN BBP
Ptipravek musite uzivat pravidelné. Pokud zapomenete vzit ptedepsanou davku, uZzijte ji hned, jakmile
si vzpomenete a dale pokracujte podle piivodniho schématu.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtize mit i tento piipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
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Nemocni snasi piipravek obvykle dobfe, ale mohou se vyskytnout i nezadouci G¢inky. U osob

s jakoukoliv alergii je vétsi predpoklad, Ze vznikne alergicka reakce na penicilin. Lehké pfiznaky
precitlivélosti se mohou projevit po zahajeni 1€cby koznimi reakcemi (svédéni, kopfivka, zanét
sliznic v oblasti ust a tvafe) a dalSimi projevy jako je porucha ¢innosti zaludku a sttev doprovazena
pocitem na zvraceni, zvracenim, bolesti v dutin€ btis$ni, fidkou stolici az t€¢zkym prijmem. Jsou
zpravidla mirného charakteru a ¢asto mizi v prub&hu 1é¢by nebo po jejim pieruseni.

Vyskyt nezadoucich ucinkii nebo jinych neobvyklych reakci oznamte svému oSetiujicimu
vétSinou dostavi nékolik minut po podani. Pfi vzniku anafylaktického Soku, ktery se projevi
selhavanim srdecni Cinnosti a dychani, zavolejte okamzité 1ékatskou pomoc.

Pti uzivani ptipravku V-PENICILIN se mohou vyskytnout nasledujici nezaddouci u€inky sefazeny
dle Cetnosti vyskytu:

Casto: > 1 % (vyskyt u vice nez u 1 pacienta ze 100 pacientsi, ale méné nez u I pacienta z 10
pacientit): vyrazka, kopfivka, svédéni, alergické reakce, nevolnost*, zvraceni*, prujem*, 1éze v okoli
ust*

* hlavné po podani vysokych davek penicilinu, potize vetsinou vymizi po skonceni lécby

Vzacne: < 0,1 % (vyskyt u vice nez u 1 pacienta z 10 000 pacientit, ale méné nez u 1 pacienta z 1000
pacientit): anafylakticky Sok (vystupiiovana alergicka reakce), zvySena hodnota drasliku v krvi (hlavné
pfi uzivani vysokych davek).

Velmi vzacné: < 0,01 % (vyskyt u méné nez u I pacienta z 10 000 pacientii): zmény krevniho obrazu,
zvySena krvacivost, dechové obtize, horecka, bolesti kloubii, otoky kloubtl, otok vznikajici nartiznych
mistech organizmu (napft. v obliceji), zanét ledvin, zanétlivé onemocnéni cév, vyssi ddvky mohou
zpusobit poruchy centralniho nervového systému, hlavné u déti a u starSich osob s poruchou funkce
ledvin.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému lékaii, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci €inky mizete hlasit také pfimo na adresu:
Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti
tohoto ptipravku.

5. Jak V-PENICILIN BBP uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v blistru a v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied vihkost

a svétlem.

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

Nevyhazujte zddné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se

svého 1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
Zivotni prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek V-PENICILIN BBP obsahuje

Lécivou latkou je draselna stl fenoxymethylpenicilinu.

V-PENICILIN BBP 0,8 MIU tablety

Jedna tableta obsahuje 0,8 MIU (523 mg) draselné soli fenoxymethylpenicilinu,(odp. 500 mg
fenoxymethylpenicilinu)

V-PENICILIN BBP 1,2 MIU tablety

Jedna tableta obsahuje 1,2 MIU (784 mg) draselné soli fenoxymethylpenicilinu (odp. 750 mg
fenoxymethylpenicilinu).

Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, mikrokrystalické celulosa, koloidni bezvody oxid
kfemicity, magnesium-stearat.

Jak pripravek V-PENICILIN BBP vypada a co obsahuje toto baleni

V-PENICILIN BBP 0,8 MIU tablety: témé&f bilé, kulaté tablety s pulici ryhou na jedné strang.

V-PENICILIN BBP 1,2 MIU tablety: téméf bilé, podlouhlé bikonvexni tablety s pilici ryhouna jedné
strang.
Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

Baleni
Bezbarvy PVC/Al blistr, krabicka

Velikost baleni

V-PENICILIN BBP 0,8 MIU tablety: 30 tablet
V-PENICILIN BBP 1,2 MIU tablety: 30 tablet
Na trhu nemusi byt vSechny 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

Vyrobce 5
G.V.Pharma, a.s., Starova 55, 920 01 Hlohovec, Slovenska republika

s mistem vyroby Prevadzkaren G.V.Pharma, a.s., 976 13 Slovenska LCupca 566,
Slovenska republika

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u drzitele rozhodnuti o registraci.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 12. 8. 2024
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