CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

OSPEN 750, 750 000 1U/5 ml, zawiesina doustna

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

5 ml zawiesiny zawiera 750 mg fenoksymetylopenicyliny benzatynowej lecytynowanej (Benzathini
phenoxymethylpenicillinum), co odpowiada 750 000 IU.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

5 ml zawiesiny zawiera 2,5 mg metylu parahydroksybenzoesanu 1,25 mg propylu
parahydroksybenzoesanu, 0,125 mg alkoholu benzylowego (sktadnik aromatu Tutti Frutti Flavor
502814 T), mniej niz 0,42 pg etanolu (sktadnik aromatu Tutti Frutti Flavor 502814 T) i 1666,7 mg
sorbitolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina doustna

Pomaranczowozotta zawiesina o charakterystycznym, owocowym zapachu i stodkim, gorzkawym
smakul.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Ospen 750 wskazany jest:
+ W leczeniu nastgpujacych zakazen o przebiegu lekkim do umiarkowanego, wywotanych przez
drobnoustroje wrazliwe na penicyling:

— Zakazenia uszu, nosa i gardta, w tym zakazenia paciorkowcowe (plonica, zapalenie gardta,
zapalenie gardta i migdatkow podniebiennych, zapalenie blony $luzowej nosa i gardia,
zapalenie zatok, ostre zapalenie ucha §rodkowego, angina Vincenta);

— Zakazenia drég oddechowych: bakteryjne zapalenie oskrzeli, bakteryjne zapalenie ptuc,
odoskrzelowe zapalenie pluc z wyjatkiem tych przypadkow, w ktorych penicyling nalezy
podawac¢ parenteralnie, lub jako kontynuacja leczenia produktami leczniczymi podawanymi
parenteralnie;

— Zakazenia skory i thanek migkkich: r6za, r6zyca, ropne zapalenie skory (np. liszajec,
czyracznosc¢), ropnie, ropowica;

* W zapobieganiu powiktaniom po zakazeniach paciorkowcowych, takim jak: nawroty gorgczki
reumatycznej i plasawicy mniejszej, zapalenie wielostawowe, zapalenie wsierdzia, zapalenie
kigbuszkow nerkowych; zapobieganie bakteryjnemu zapaleniu wsierdzia u pacjentdw z wrodzong
lub reumatyczng wada serca przed i po malych zabiegach operacyjnych np. wycigcie migdatkow,
ekstrakcja zeba itp.

W leczeniu cigezkiego zapalenia ptuc, ropniaka optucnej, posocznicy, zapalenia osierdzia, zapalenia

wsierdzia, zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych, zapalenia stawow i zapalenia szpiku, penicyling
nalezy podawac parenteralnie w ostrej fazie zakazenia.
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4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Ogolne zasady dawkowania

Dobowe dawki fenoksymetylopenicyliny stosowane u dzieci wynoszg od 50 000 do 100 000 1U/kg
mc. U dzieci nie nalezy stosowa¢ mniejszych dawek dobowych fenoksymetylopenicyliny niz
25000 1U/kg mc.

U dorostych i mlodziezy stosuje si¢ zwykle od 3 do 4,5 min. U fenoksymetylopenicyliny na dobg.
Najczesciej zalecane jest podanie dobowej dawki doustnej penicyliny w 2 lub 3 dawkach
podzielonych.

Dzieci w wieku od 1 roku do 6 lat (10-22 kg)
375000 1U (%2 miarki zawiesiny doustnej Ospen 750) trzy razy na dobe (co 8 godzin).

Dzieci od 6 do 12 lat (22-38 kg)
750 000 IU (1 miarka zawiesiny doustnej Ospen 750) trzy razy na dobg (co 8 godzin).

Miodziez i dorosli

1500 000 IU (2 miarki zawiesiny doustnej Ospen 750) trzy razy na dobg (co 8 godzin).

W razie koniecznos$ci dobowa dawke produktu leczniczego Ospen 750 mozna zwigkszy¢. Dorosli
dobrze tolerujg dawki dobowe do 6 min [U.

Czas trwania leczenia

Leczenie produktem Ospen 750 nalezy kontynuowaé przez 2 do 3 dni po ustgpieniu objawdéw. Aby
zapobiec powiktaniom, pacjenci z zakazeniami paciorkowcowymi powinni przyjmowac lek co
najmniej przez 10 dni.

Specjalne zalecenia dotyczace dawkowania leku stosowanego zapobiegawczo

- Zakazenia paciorkowcowe (np. ptonica)
W przypadku kontaktu zaleca si¢ podawanie doustnej penicyliny w dawkach terapeutycznych
zapobiegawczo przez 10 dni po kontakcie.

- Gorgczka reumatyczna
U dzieci o masie ciata powyzej 30 kg produkt leczniczy Ospen 750 stosuje si¢ w dawce 375 000 1U
(Y2 miarki) co 12 godzin (dwa razy na dobg).

Dawkowanie u pacjentéw z niewydolnoscia nerek i (lub) watroby

U pacjentow z niewydolnoscig watroby i (lub) nerek zmniejszenie dawki leku nie jest zazwyczaj
konieczne ze wzgledu na malg toksycznos¢ fenoksymetylopenicyliny. Jesli konieczne jest
zmniejszenie dawki leku, nalezy ustali¢ to w kazdym przypadku indywidualnie.

U pacjentow z bezmoczem nalezy zmniejszy¢ dawke, a odstgpy migdzy kolejnymi dawkami

wydhuzy¢.

Sposéb podawania
Ospen 750 mozna przyjmowac niezaleznie od positkow. Pokarm ma niewielki wptyw na wchtanianie
leku.

4.3 Przeciwwskazania

Wystepujaca w wywiadzie nadwrazliwos¢ na penicyling lub na ktorgkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Uczulenie na cefalosporyny (pacjenci uczuleni na cefalosporyny moga wykazywaé rowniez
nadwrazliwo$¢ na penicyling - alergia krzyzowa).

Podanie doustnej penicyliny jest przeciwwskazane u pacjentdéw z zaburzeniami zotagdkowo-
jelitowymi powodujacymi utrzymujacg si¢ biegunke lub wymioty, ze wzgledu na zmniejszone
wchtanianie penicyliny.
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4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Szczegolng ostroznos¢ nalezy zachowaé u pacjentow z reakcjami uczuleniowymi i (lub astma)
oskrzelowa w wywiadzie.

Fenoksymetylopenicyliny w postaci doustnej nie nalezy stosowac jako leku wspomagajacego
W zapobieganiu zakazeniom zwigzanym z zabiegami chirurgicznymi w obrebie uktadu moczowo-
plciowego lub dolnego odcinka przewodu pokarmowego, wziernikowaniem esicy i porodem.

Jesli pacjent otrzymuje fenoksymetylopenicyling zapobiegawczo z powodu wystepujacej
W przesztosci goraczki reumatycznej, mogg wyselekcjonowac si¢ u niego drobnoustroje oporne na
penicyline. Nalezy wowczas rozwazy¢ zastosowanie innego leku.

U pacjentow, u ktorych penicylina jest stosowana w celu zapobiegania nawrotom goraczki
reumatycznej, przed planowanym zabiegiem chirurgicznym (usuni¢cie migdatkow podniebiennych,
ekstrakcja zeba itp.), w ramach profilaktyki okotooperacyjnej, nalezy podwoi¢ dawke.

Fenoksymetylopenicyliny nie nalezy stosowac¢ w ostrej fazie nastgpujacych chordb: cigzkie postacie
ropniaka, bakteriemia, zapalenie osierdzia, zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych i zapalenie stawow.

Po podaniu doustnej postaci penicyliny obserwowano reakcje nadwrazliwosci wszystkich stopni,
w tym reakcj¢ anafilaktyczng zakonczong zgonem.

Moze wystapi¢ krzyzowa nadwrazliwosc¢ z cefalosporynami i innymi antybiotykami beta-
laktamowymi.

Reakcje nadwrazliwosci sg bardziej prawdopodobne u pacjentéw, u ktorych w wywiadzie stwierdzono
nadwrazliwo$¢ na penicyling, cefalosporyny i inne alergeny. Przed rozpoczeciem leczenia nalezy
zapytaé, czy u pacjenta w przeszto$ci nie wystepowaly takie reakcje.

Jesli u pacjenta w czasie stosowania leku wystapi reakcja alergiczna, produkt leczniczy nalezy
odstawic¢ i rozpocza¢ odpowiednie leczenie, w ktorym stosuje si¢ adrenaling lub inne aminy presyjne,
leki przeciwhistaminowe i kortykosteroidy.

Ciezkie niepozadane reakcje skome (SCAR, ang. severe cutaneous adverse reactions)

W zwiazku z leczeniem fenoksymetylopenicyling zgtaszano wystepowanie cigzkich niepozadanych
reakcji skornych (SCAR), takich jak: zespot Stevensa-Johnsona (SJS, ang. Stevens-Johnson
syndrome), toksyczna nekroliza naskorka (TEN, ang. toxic epidermal necrolysis), reakcja polekowa z
eozynofilig i objawami ogdInymi (DRESS, ang. drug reaction with eosinophilia and systemic
symptoms), oraz ostra uogolniona osutka krostkowa (AGEP, ang. acute generalized pustulosis),
mogacych zagraza¢ zyciu badz prowadzi¢ do zgonu. Przepisujac produkt leczniczy nalezy
poinformowac pacjenta o objawach przedmiotowych i podmiotowych oraz uwaznie obserwowaé
reakcje skorne. Jesli pojawia si¢ objawy przedmiotowe i podmiotowe wskazujace na wystgpienie tych
reakcji, nalezy bezzwlocznie odstawi¢ produkt leczniczy Ospen i rozwazy¢ wdrozenie alternatywnego
sposobu leczenia. Jesli po zastosowaniu fenoksymetylopenicyliny u pacjenta wystapita ci¢zka reakcja,
taka jak SJS, TEN lub DRESS, nigdy u tego pacjenta nie nalezy wznawia¢ leczenia
fenoksymetylopenicylina.

U pacjentéw z ciezkimi chorobami, nudnos$ciami, wymiotami, rozszerzeniem zotadka, achalazjg lub
nadmierng motoryka jelit wystepuje zmniejszone wchtanianie doustnie podanej
fenoksymetylopenicyliny, ktora moze nie osiggnac leczniczego stezenia.

Produkt leczniczy nalezy stosowaé ostroznie u pacjentdw ze znacznymi zaburzeniami czynnos$ci
nerek, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko encefalopatii. Moze by¢ konieczne zastosowanie mniejszej

dawki niz zwykle zalecana.

Dhugotrwale stosowanie antybiotykéw moze spowodowac¢ nadkazenia opornymi drobnoustrojami,
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w tym grzybami. W takim wypadku nalezy podja¢ odpowiednie leczenie.
W przypadku podejrzewania zakazenia gronkowcem nalezy wykona¢ badania mikrobiologiczne.
W okresie dlugotrwatego leczenia nalezy kontrolowa¢ morfologie krwi oraz czynno$¢ watroby i nerek.

Podczas stosowania antybiotykéw u chorych na mononukleoze zakazng nalezy sie¢ liczy¢ ze
zwigkszonym prawdopodobienstwem wystapienia wysypki na skorze.

Jesli u pacjenta utrzymuje sie cigzka biegunka, nalezy rozwazy¢ rozpoznanie rzekomobloniastego
zapalenia okr¢znicy (wodniste stolce z krwig 1 $luzem; tepe, rozlane lub kolkowe bdle brzucha;
goraczka i okresowe parcie na stolec). Stan ten moze zagraza¢ zyciu, dlatego nalezy natychmiast
odstawi¢ fenoksymetylopenicyling 1 rozpocza¢ leczenie, uwzgledniajgc wyniki badan
bakteriologicznych (np. mozna poda¢ doustnie wankomycyne w dawce 250 mg 4 razy na dobe).
Przeciwwskazane jest stosowanie lekow hamujacych perystaltyke jelit.

Specijalne ostrzezenia dotyczace substanciji pomocniczych

Sorbitol
Produkt leczniczy zawiera 1666,7 mg sorbitolu w kazdych 5 ml zawiesiny doustnej. Pacjenci
z dziedziczng nietolerancja fruktozy nie moga przyjmowac tego produktu leczniczego.

Nalezy wzia¢ pod uwage addytywne dzialanie podawanych jednoczesnie produktow zawierajacych
fruktozg (lub sorbitol) oraz pokarmu zawierajacego fruktoze (lub sorbitol). Sorbitol zawarty

w produkcie leczniczym moze wptywac na biodostgpnos¢ innych, podawanych réwnoczesnie droga
doustna, produktoéw leczniczych.

Sorbitol moze powodowa¢ dyskomfort ze strony uktadu pokarmowego i moze mie¢ fagodne dziatanie
przeczyszczajace.

Metylu parahydroksybeznoesan i propylu parahydroksybenzoesan
Produkt leczniczy moze powodowaé reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu poznego).

Alkohol benzylowy (skladnik aromatu Tutti Frutti Flavor 502814 T)

Produkt leczniczy zawiera 0,125 mg alkoholu benzylowego w kazdych 5 ml zawiesiny.
Alkohol benzylowy moze powodowac¢ reakcje alergiczne.

Zwigkszone ryzyko u matych dzieci z powodu kumulacji.

Duze objetosci alkoholu benzylowego nalezy podawac z ostroznoscig i tylko w razie koniecznosci,
zwlaszcza u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby z powodu ryzyka kumulacji
toksycznosci (kwasica metaboliczna).

Kobiety w cigzy lub karmigce piersia powinny skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem
leku, gdyz duza ilo$¢ alkoholu benzylowego moze gromadzi¢ si¢ w ich organizmie i powodowaé
dziatania niepozadane (tzw. kwasice metaboliczng).

Etanol (skladnik aromatu Tutti Frutti Flavor 502814 T)

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 0,42 pg alkoholu (etanolu) w kazdych 5 ml zawiesiny. Ilo$¢
alkoholu w 5 ml tego produktu leczniczego jest rownowazna mniej niz 1 ml piwa lub 1 ml wina.
Mata ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

Sod
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w kazdych 5 ml zawiesiny.
Jesli produkt leczniczy jest stosowany zgodnie z zaleceniami, w maksymalnych jednorazowych

dawkach stosowanych u dzieci i mtodziezy znajduje si¢ mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu.
Jesli produkt leczniczy jest stosowany zgodnie z zaleceniami, w maksymalnej jednorazowej dawce
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stosowanej u osob dorostych znajduje si¢ 28,83 mg sodu, co odpowiada 1,44% zalecanej przez WHO
maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0séb dorostych.

Informacja dla chorych na cukrzyce
Produkt leczniczy stodzony jest sztucznymi stodzikami.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Guma guar
Guma guar zmniejsza wchianianie fenoksymetylopenicyliny.

Leki przeciwzakrzepowe

Fenoksymetylopenicylina moze w pojedynczych przypadkach zaktoci¢ dziatanie lekow
przeciwzakrzepowych (tj. pochodne kumaryny lub indandionu), wydtuzajac czas protrombinowy
i (lub) czas krwawienia.

Probenecyd
Probenecyd zmniejsza wydalanie fenoksymetylopenicyliny na skutek kompetencyjnego hamowania
wydzielania kanalikowego.

Antybiotyki

Penicyliny dzialaja tylko na rozmnazajace si¢ drobnoustroje, dlatego fenoksymetylopenicyliny nie
nalezy stosowac jednoczes$nie z antybiotykami bakteriostatycznymi.

Stwierdzono, ze niektore antybiotyki o dziataniu bakteriostatycznym, takie jak chloramfenikol,
erytromycyna i tetracykliny, dziataja antagonistycznie w stosunku do bakteriobdjczego dziatania
penicylin. Jednoczesne ich stosowanie z fenoksymetylopenicyling nie jest zalecane.

Podanie produktu leczniczego Ospen 750 razem z innymi antybiotykami nalezy rozwaza¢ tylko wtedy,
gdy spodziewane dzialanie jest synergiczne lub co najmniej addycyjne. Leki stosowane w terapii
skojarzonej nalezy podawa¢ w pelnych dawkach (wyjatek: w skojarzeniach, w ktorych udowodniono
dziatanie synergiczne, dawka leku bardziej toksycznego moze by¢ zmniejszona).

Neomycyna zmniejsza wchtanianie fenoksymetylopenicyliny.

Metotreksat
Fenoksymetylopenicylina zmniejsza wydalanie stosownego jednoczes$nie metotreksatu, zwigkszajac
ryzyko jego dzialania toksycznego.

Sulfinpirazon

Sulfinpirazon zmniejsza wydalanie penicylin.

Nalezy pamig¢ta¢ o mozliwo$ci konkurencyjnego hamowania eliminacji fenoksymetylopenicyliny
podczas jednoczesnego stosowania lekow przeciwzapalnych, przeciwreumatycznych,
przeciwgoraczkowych (zwlaszcza indometacyny, fenylobutazonu i salicylanow w duzych dawkach).

Szczepionki
Penicyliny mogg inaktywowa¢ doustng szczepionke przeciw durowi brzusznemu.

Badania diagnostyczne

W okresie leczenia fenoksymetylopenicyling nalezy bra¢ pod uwage mozliwo$é¢ fatszywie dodatnich
wynikow podczas oznaczania glukozy w moczu metodami nieenzymatycznymi, urobilinogenu oraz
podczas ilosciowego 0znaczania aminokwasow metodg z ninhydryna.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Brak danych dotyczacych stosowania fenoksymetylopenicyliny u kobiet w cigzy lub dane sa
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ograniczone. Dla zachowania ostroznosci nalezy unikac jej stosowania w czasie cigzy.

Karmienie piersia
Fenoksymetylopenicylina i jej metabolity przenikaja do mleka kobiet karmigcych piersig w takiej
ilosci, ze mozliwy jest ich wplyw na dziecko.

Ptodnosé
Brak danych dotyczacych wptywu fenoksymetylopenicyliny na ptodnosé¢ u ludzi.

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Dotychczas nie ustalono.
4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane mogg wyst¢gpowac z nastepujaca czestoscia:

bardzo czesto (>1/10)

czesto ((>1/100 do <1/10)

niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100)

rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

bardzo rzadko (<1/10 000)

czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Najczesciej wystgpujacymi reakcjami na penicyliny podawane doustnie sa objawy ze strony przewodu
pokarmowego i reakcje nadwrazliwosci.

Wprawdzie dziatania niepozadane penicyliny po podaniu doustnym notowano znacznie rzadziej niz po
podaniu pozajelitowym, nalezy pamictaé, ze po doustnym podaniu penicyliny moga wystapic¢
wszystkie rodzaje reakcji nadwrazliwosci, w tym prowadzaca do zgonu anafilaksja.

W zwiazku z leczeniem fenoksymetylopenicyling zgtaszano wystepowanie cigzkich niepozadanych
reakcji skornych (SCAR), w tym: zespohu Stevensa-Johnsona (SJS), toksycznej nekrolizy naskorka
(TEN), reakcji polekowej z eozynofilia i objawami ogolnymi (DRESS,), oraz ostrej uogolnionej osutki
krostkowej (AGEP), mogacych zagraza¢ zyciu badz prowadzi¢ do zgonu (patrz punkt 4.4).

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze
Rzadko: rzekomobloniaste zapalenie jelita grubego.

Zaburzenia krwi i ukiadu chtonnego

Bardzo rzadko: zmiany w obrazie krwi, w tym matoplytkowos¢, neutropenia, leukopenia, eozynofilia,
niedokrwisto$¢ hemolityczna, agranulocytoza. Zaburzenia krzepnigcia (w tym wydtuzenie czasu
krwawienia i zaburzenia czynnos$ci ptytek krwi).

Dodatni bezposredni test Coombsa.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czgsto: reakcje alergiczne (zazwyczaj skome).
Rzadko: ciezkie reakcje alergiczne, powodujgce obrzgk naczynioruchowy, obrzgk krtani i anafilaksje.

Zesp6t choroby posurowiczej, charakteryzujacCy si¢ goragczka, dreszczami, bolem stawow i obrzekiem,
uczuciem wyczerpania.

Czgsto$¢ nieznana: wstrzas anafilaktyczny z zapascia, reakcje rzekomoanafilaktyczne (astma
oskrzelowa, plamica, objawy zotadkowo-jelitowe).

Reakcje powyzsze wystepuja jednak rzadziej i maja 1zejszy przebieg niz podczas parenteralnego

podawania penicyliny.
U pacjentéw, u ktdrych wystepuja choroby grzybicze, reakcja uczuleniowa moze by¢ wywotana
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alergig na podobne do penicyliny produkty metabolizmu grzyboéw skomych.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Niezbyt czesto: neuropatia (jesli penicylina podawana jest pozajelitowo w duzych dawkach).
Notowano objawy toksycznego dziatania na osrodkowy uktad nerwowy, w tym drgawki (zwtaszcza po
zastosowaniu duzych dawek lub podaniu fenoksymetylopenicyliny pacjentom z cigzkimi zaburzeniami
czynnosci nerek).

Podczas dlugotrwatego stosowania mogg wystapic parestezje.

Zaburzenia zotqdka i jelit

Czesto: nudnosci, wymioty, bol brzucha, biegunka, uczucie petnosci w zotadku. Jezeli w okresie
stosowania leku wystapi biegunka, nalezy podejrzewac rzekomobtoniaste zapalenie okreznicy (patrz
punkt 4.4).

Rzadko: bol w jamie ustnej, czarny wlochaty jezyk.

Zaburzenia wagtroby i drog zotciowych
Bardzo rzadko: zapalenie watroby i zottaczka cholestatyczna.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Czesto: pokrzywka, wysypka rumieniowa lub odropodobna, $wiad, zapalenie btony sluzowej jamy
ustnej, zapalenie jezyka.

Rzadko: ztuszczajgce zapalenie skory.

Czgsto$¢ nieznana: rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczna nekroliza naskorka
(TEN), reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogdlnymi (DRESS) oraz ostra uogolniona osutka
krostkowa (AGEP) (po wprowadzeniu do obrotu zgtoszono bardzo nieliczne przypadki, czestos¢ nie
moze zosta¢ ustalona) (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia nerek i drog moczowych
Niezbyt czgsto: nefropatia (jesli penicylina podawana jest pozajelitowo w duzych dawkach).
Bardzo rzadko: §rodmigzszowe zapalenie nerek.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa;

tel.: + 48 22 49 21 301; faks: + 48 22 49 21 309; strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy przedmiotowe i podmiotowe

Objawy przedawkowania w duzym stopniu pokrywaja si¢ z dziataniami niepozadanymi. Moga
wystapi¢ zaburzenia zotagdkowo-jelitowe oraz zaburzenia rownowagi wodno-elektrolitowej. Znaczne
przedawkowanie fenoksymetylopenicyliny moze spowodowaé¢ nudnosci, wymioty, bol brzucha,
biegunke i, rzadko, napady drgawek.

Wystagpienie innych objawow moze wskazywac na reakcje alergiczna.

Przedawkowanie moze spowodowac hiperkaliemig, zwlaszcza u pacjentdw z niewydolnoscig nerek.

Leczenie przedawkowania

Brak specyficznej odtrutki. Zalecane jest leczenie objawowe i podtrzymujace czynnosci zyciowe.
Podanie wegla aktywnego ze §rodkiem przeczyszczajacym (tj. sorbitol) moze przyspieszy¢ eliminacje
leku. Mozna zastosowac hemodialize i ptukanie zoladka. Nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na
utrzymanie rownowagi wodno-elektrolitowej.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzakazne do stosowania ogdlnego; penicyliny wrazliwe
na -laktamaze.
Kod ATC: JO1CEQ2

Fenoksymetylopenicylina jest penicyling do stosowania doustnego, o silnym dziataniu
przeciwbakteryjnym. Dziata bakteriob6jczo na wrazliwe, rozmnazajace si¢ drobnoustroje poprzez
hamowanie syntezy §ciany komorkowej. Zakres dzialania fenoksymetylopenicyliny pokrywa si¢

z zakresem dziatania benzylopenicyliny, obejmuje: grupy A, C, G, H, L i M paciorkowcow,
Streptococcus pneumoniae, gronkowce niewytwarzajace penicylinazy i Neisseriae spp., Erysipelothrix
rhusiopathiae, Listeria spp., Corynebacterium spp., Bacillus anthracis, Actinomycetes spp.,
Streptobacillus spp., Pasteurella multocida, Spirillum minus, kretki i inne drobnoustroje spiralne
(Leptospira, Treponema, Borrelia i inne), a takze wiele gatunkow wrazliwych bakterii beztlenowych
(np. Peptococcus spp., Peptostreptococcus spp., rodzaj Clostridium, rodzaj Fusobacterium i inne).
Posrdéd szezepdw enterokokow (grupa D paciorkowcow) tylko niektore sg wrazliwe.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Fenoksymetylopenicylina jest odporna na dziatanie kwasnego soku zotadkowego. Szybko wchiania
si¢, jej maksymalne st¢zenie w osoczu i stezenia w tkankach, warunkujace dziatanie lecznicze,
wystepujg w ciggu 30 do 60 minut po podaniu. Okres pottrwania w osoczu wynosi 30-45 minut;

Z bialkami osocza wiaze si¢ w okoto 55% podanej dawki penicyliny. Lek z tatwoscia przenika do
nerek, phuc, watroby, skory, bton §luzowych, migsni i do wigkszosci ptyndw ciata, szczegolnie gdy
wystepuja stany zapalne, ale trudniej do kosci. Wigksza cze$¢ podanej dawki fenoksymetylopenicyliny
jest wydalana w niezmienionej postaci w moczu; tylko niewielka czg$¢é tej dawki jest wydalana

w postaci czynnego leku w kale.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznos$¢ po podaniu jednorazowym

Po podaniu doustnym warto$¢ LDso u myszy albinoséw o masie ciata od 16 do 25 g wynosita 2 g/kg
mc., natomiast u szczuro6w albinosow o masie ciata od 140 do 200 g wartos¢ ta wynosita 3,2 g/kg mc.
Toksyczne dawki benzatynowej pochodnej fenoksymetylopenicyliny powodowalty osowiatose,
drzenia, niepokoj i pobudzenie ruchowe, ciezki oddech, drgawki i nagle zgony zwierzat w wyniku
zatrzymania akcji oddechowej.

Toksycznos$¢ po podaniu wielokrotnym

Po positku u szczuréw albinosoéw, otrzymujacych w diecie 0,1% lub 0,2% fenoksymetylopenicyliny
benzatynowej, obserwowano w niektorych grupach zwierzat istotny wptyw na ich wzrost. Badania
toksycznosci po podaniu wielokrotnym u psow i krolikow nie wykazaty zmiany w zachowaniu
zwierzat, istotnego zmniejszenia masy ciafa, krwi w moczu, zaburzenia czynnosci watroby lub
nieprawidtowego klirensu nerkowego.

W badaniach hematologicznych u szczurow i psoOw nie wykazano zmian w obrazie krwi obwodowe;.
W badaniach toksycznego wplywu na szpik nie stwierdzono aplazji w szpiku zeber u psow oraz

w szpiku kosci udowej u szczurow. Proporcja komorek linii mieloidalnej do komorek linii
erytroidalnej w szpiku zeber u krolikow miescita si¢ w zakresie normy.

W autopsji narzadow zwierzat, ktorym dhugotrwale podawano fenoksymetylopenicyling benzatynowa,
nie stwierdzono toksycznego dzialania na narzady miazszowe lub szpik kostny, z wyjatkiem reakcji
zapalnych w miejscu podania.

Doustne podawanie fenoksymetylopenicyliny benzatynowej w dawkach do 1 g/kg mc. byto dobrze
tolerowane i nie powodowalo dziatania toksycznego.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Propylu parahydroksybenzoesan

Symetykon

Sacharyna sodowa

Metylu parahydroksybenzoesan

Kwas cytrynowy jednowodny

Aromat Tutti frutti Flavor 502814 T (zawiera m.in. alkohol benzylowy, etanol, aldehyd cynamonowy,
alkohol cynamonowy, cynamonian benzylu, cytral, cytronellol, eugenol, farnezol, geraniol, d-limonen,
linalol i metyloheptino-weglan)

Zelaza tlenek zotty

Sodowa karmeloza

Glinowo-magnezowy krzemian

Sodu cytrynian dwuwodny

Sorbitol

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Brak danych.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé¢ w temperaturze od 2°C do 8°C. Chroni¢ przed §wiattem.

6.5 Rodzaji zawarto$¢ opakowania

Butelka z ciemnego szkta, z zamknigciem typu cap-to-cap, w tekturowym pudetku. Butelka zawiera
60 ml lub 150 ml zawiesiny. Do opakowania dotgczona jest tyzeczka polipropylenowa umozliwiajgca

odmierzenie 1,25 ml, 2,5 ml, 5 ml zawiesiny.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl, Austria

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3632
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30 czerwca 2000 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 20 grudnia 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

25.10.2024 r.
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