Neregistrovany lécivy pripravek
PouZiti je povoleno Ministerstvem zdravotnictvi podle § 8, odst. 6 zdkona ¢. 378/2007 Sb.,
o lécivech, rozhodnutim MZDR 907/2023-2/0OLZP ze dne 13. ledna 2023.

Pribalova informace: informace pro pacienta

V PNC 1000
VPNC 750
V PNC 500
V PNC 250

potahované tablety
draselna sul fenoxymethylpenicilinu

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,
protoze obsahuje pro Vas dilezité udaje.

o Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo Iékarnika nebo zdravotni sestry.

e Tento piipravek 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 t¢inku, sdélte to svému Iékaii nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich u¢inki, které nejsou
uvedenyv této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je V PNC a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete V PNC uzivat
Jak se V PNC pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek V PNC uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. CojeV PNC akdéemu se pouznva

Lécivou latkou piipravku V PNC je draselna stl fenoxymethylpenicilinu odolnd vici zaludecni
kyseliné. Fenoxymethylpenicilin je vysoce uéinny penicilin k peroralnimu podani (k podani usty).
Peniciliny patii mezi beta-laktamova antibiotika, ktera usmrcuje bakterie zabranénim tvorby bunétné
stény.

V PNC se pouziva k 1é¢b¢ a prevenci mirnych az stiedné tézkych infekci vyvolanych mikroorganizmy
citlivymi na penicilin. Jedna se pfedev§im o infekce dychacich cest (zanét pridusek, zapal plic), infekce
Vv oblasti hrdla, nosu a usi (zanét hltanu, zanét krénich mandli, zanét vedlejSich nosnich dutin, zanét
sttedniho ucha), infekce v oblasti ust a tvare zubniho ptivodu, infekce ktize (rize, ¢ervenka, migrujici
zanétlivé onemocnéni kize napf. po bodnuti infikovanym hmyzem), zanét lymfatickych uzlin a
lymfatickych cév, spala (i jako prevence). Dale k prevenci akutni revmatické horecky, endokaritidy
(zédnétu nitroblany srdecni) a pti vykonu V oblasti zubi, ust, Celisti nebo hornich cest dychacich.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete V PNC uzivat

Neuzivejte V PNC

- jestlize jste alergicky(a) na fenoxymethylpenicilin, jiné penicilinové a cefalosporinové antibiotikum
nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou v bod¢ 6)

- pti vSech stavech, které nepfiznive ovliviiuji vstfebavani Iéku ze stiev (zvraceni, prijmy)




Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku V PNC se porad’te se svym lé¢karem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou, pokud.
se 1écite s alergii ¢i astmatem.

Pokud se u Vas objevi alergicka reakce (vyrazka doprovazena svédénim, otoky v obliceji, ziidka dusnost
a vyjimec¢né $ok), prijem nebo zvraceni béhem uzivani 1éku, informujte o tom oSetiujiciho 1ékate.
Béhem 1écby ptipravkem V PNC muze dojit k ovlivnéni vysledkl nékterych laboratornich vySetfeni.
Upozornéte proto svého 1ékare, ze uzivate 1ék V PNC.

Déti a dospivajici
V PNC mohou uzivat déti od tii let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a V PNC
Informujte svého 1ékaie nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Informujte svého 1ékare, pokud uzivate:

- Probenecid (Iék proti bolesti kloubil), zpomaluje vylucovani penicilinu ledvinami, a tim
prodluzuje jeho Gc¢inek

- Chemoterapeutika a nékteré antibitotika s bakteriostatickym ucinkem (napt. sulfonamidy,
tetracyklin, chloramfenikol nebo erythromycin) mohou snizit t¢inek pfipravku V PNC

- Hormonalni antikoncepce, V PNC muze snizit jeji uc¢inek

- Methotrexat (I€k proti nadorovym onemocnénim) V PNC zvySuje jejich G¢inek i toxicitu

- Nekteré 1€ky, napf. salicylaty, indometacin, fenylbutazon, sulfinpyrazon zvySuji hladinu
penicilinu v krevnim séru a prodluzuji jeho G¢inek

V PNC s jidlem, pitim a alkoholem

Tablety se uzivaji nejlépe jednu hodinu pied jidlem pokud mozno nerozkousané v pravidelnych
intervalech, zapiji se dostate¢nym mnozstvim vody (200 az 250 ml). Pii uziti po jidle se mtze prechod
1é¢ivé latky do krevniho obéhu oddalit a ptipadné snizit.

Po dobu uzivani ptipravku V PNC neni vhodné konzumovat alkoholické napoje.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t€hotna nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
V PNC nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. JakseV PNC uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynu svého Iékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékarem nebo Iékarnikem. Davkovani je individualni dle charakteru a zavaznosti
infekce. Podle aktualnich zkuSenosti je fenoxymethylpenicilin a¢inny i pti davkovani 3krat denné.

Doporucena davka pro dospélé:
- do 70 kg télesné hmotnosti 750 mg kazdych 6-8 hodin
- nad 70 kg télesné hmotnosti 750 az 1000 mg kazdych 6-8 hodin

Podle citlivosti piivodce onemocnéni a druhu zdvaznosti onemocnéni miize osetfujici lékai davky
ptiméfené upravit.

O délce 1écby vzdy rozhoduje oSetfujici 1ékaf. Fenoxymethylpenicilin se uziva obvykle 7-10 dni,
nejméné 2 az 3 dny po odeznéni onemocnéni. Lécba se nesmi v Zzadném piipadé svévolné ukoncit pfi
odeznéni klinickych pfiznakl, protoze je to spojené s rizikem navratu onemocnéni a moznych
komplikaci (revmaticka horecka, zanét ledvin).



Vzdy uzivejte V PNC tak, jak je uvedeno v této ptibalové informaci nebo jak Vam to ekl

Iékar nebo 1ékarnik. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékarem nebo lékarnikem.

Dospéli dobte snaseji davku az 4 000 mg, protoze penicilin je latka s nizkou toxicitou a Sirokym
terapeutickym indexem.

U starSich osob se snizenou funkci ledvin se prodluzuje biologicky poloc¢as rozpadu
fenoxymethylpenicilinu asi na 4 hodiny, proto je vhodné prodlouzit Casovy interval mezi jednotlivymi
davkami.

Pulici ryha u pipravkt V PNC 500 a VV PNC 1000 umoziiuje rozdélit tabletu na dvé poloviny a pomaha
rozlomit tabletu, aby se dala Iépe polknout.

Pouziti u déti a dospivajicich
Davkovani ur¢i 1ékat dle télesné hmotnosti.

Doporucend davka:

- pro déti od tfi let do té€lesné hmotnosti 25 kg je davka 250 mg, podavana kazdych 6-8 hodin

- pro déti od 25 kg do 40 kg télesné hmotnosti davka 250 — 500 mg, podavana kazdych 6-8 hodin
- pro dospivajici do 70 kg télesné hmotnosti 750 mg kazdych 6-8 hodin.

Podle citlivosti ptivodce onemocnéni a druhu i zadvaznosti onemocnéni mize oSetiujici lékat davky
primétené upravit.

Tablety se uzivaji nejlépe jednu hodinu pted jidlem pokud mozno nerozkousané, zapiji se dostatenym
mnozstvim vody (200 az 250 ml). Pfi uziti po jidle se mize prechod 1é¢ivé latky do krevniho obéhu
oddalit a ptipadné snizit.

O délce lécby vzdy rozhoduje osetiujici 1€kar.

Jestlize jste uzil(a) vice pFipravku V PNC, nez jste mél(a)
Pii pfedavkovani nebo nahodném poziti vétsiho mnozstvi tablet se ihned porad’te se svym lékafem.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek V PNC

Jestlize zapomenete uzit svoji davku, uzijte ptipravek hned, jakmile si vzpomenete a dale pokracujte
podle pivodniho planu uzivani. Pokud si vzpomenete az v okamziku, kdy si mate vzit dalsi davku,
pfedchozi davku vynechejte. NeuZivejte dvojnasobnou davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek V PNC
Bez porady se svym lékafem nepterusujte doporuc¢enou dobu uzivani 1éku, i kdyz se budete citit 1épe.

Mate-li jakékoli dals$i otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry,

4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobné jako vSechny 1éky muze mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Ptiuzivani ptipravku V PNC se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci G€inky, sefazené dle frekvence
vyskytu:

Casté (mohou se vyskytovat u méné nez 1 z 10 osob): vyrazka, koptivka, svédéni, alergické reakce,
pocit na zvraceni, zvraceni, prijem, 1éze v okoli Ust, hlavné po podani vysokych davek penicilinu,
problémy vét§inou vymizi po skonéeni 1éCby.

Vzacné (mohou se vyskytovat u méné nez 1 z 1 000 osob): anafylakticky Sok (vystupniovana alergicka
reakce), zvysena hladina drasliku v krvi (hlavné pfi uzivani vysokych davek).



Velmi vzacné (mohou se vyskytovat u méné nez 1 z 10 000 osob): zmény krevniho obrazu, zvySena
krvacivost, problémy s dychanim, horecka, bolesti kloubti, otoky kloubti, otok vznikajici na rtiznych
mistech organizmu (napt. v obliceji), zanét ledvin, zanétlivé onemocnéni cév, vyssi davky mohou
zpusobit poruchy centralniho nervového systému, hlavné u déti a u starSich osob s poruchou funkce
ledvin.

Ihned preruste 1éCbu a vyhledejte 1ékate, pokud se u Vas vyskytne:
Alergicka reakce ve formé kozni vyrazky, otoku obliceje nebo dychacich potizi.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v pfipadé jakychkoli nezddoucich tcinkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci ucinky muzete hlasit také piimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é&iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
www.suKkl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich U¢inkli mtzete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek V PNC uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Blistr: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.
HDPE lahvi¢ka s bezpe¢nostnim uzavérem: Uchovavejte pii teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby
byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

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

Nepouzivejte tento piipravek, pokud zpozorujete zménu obalu nebo barvy tablet.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se

svého l1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit

zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co V PNC obsahuje
Lécivou latkou je:

V PNC 1000: 1000 mg draselné soli fenoxymethylpenicilinu, odpovida 901,92 mg
fenoxymethylpenicilinu v 1 potahované tableté

V PNC 750 : 750 mg draselné soli fenoxymethylpenicilinu, odpovida 676,44 mg
fenoxymethylpenicilinu v 1 potahované tableté

V PNC 500: 500 mg draselné soli fenoxymethylpenicilinu, odpovida 450,96 mg
fenoxymethylpenicilinu v 1 potahované tableté

V PNC 250: 250 mg draselné soli fenoxymethylpenicilinu, odpovida 225,48 mg
fenoxymethylpenicilinu v 1 potahované tableté

Dalsimi slozkami jsou:

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vapenatého, kukuti¢ny skrob, mikrokrystalicka celuldéza, magnesium-
stearat, kopolymer bazického butylovaného methakrylatu, makrogol 6000, natrium-lauryl-sulfat, oxid
titani¢ity (E 171) a kyselina stearova.



Jak vypada V PNC a obsah baleni

V PNC 1000: bilé az nazloutlé, ovalné bikonvexni potahované tablety s délici ryhou na jedné strané
V PNC 750: bilé az nazloutlé, ovalné bikonvexni potahované tablety

V PNC 500: bilé az nazloutlé, kulaté bikonvexni potahované tablety s délici ryhou na jedné strané
V PNC 250: bilé az nazloutlé, kulaté bikonvexni potahované tablety

Obsah baleni:

Blister (AL/PVC), krabicka

V PNC 1000: blistr AL/PVC 10, 20 nebo 30 potahovanych tablet
V PNC 750: blistr AL/PVC 10, 20 nebo 30 potahovanych tablet
V PNC 500: blistr AL/PVC 10, 20 nebo 30 potahovanych tablet
V PNC 250: blistr AL/PVC 10, 20 nebo 30 potahovanych tablet

HDPE lahvicka s bezpecnostnim uzavérem krabicka

Velikost baleni:

V PNC 1000: HDPE lahvicka s bezpecnostnim uzaverem, 30 potahovanych tablet
V PNC 750: HDPE lahvicka s bezpecnostnim uzavérem, 30 potahovanych tablet
V PNC 500: HDPE lahvicka s bezpecnostnim uzavérem, 30 potahovanych tablet
V PNC 250: HDPE lahvicka s bezpecnostnim uzavérem, 30 potahovanych tablet

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

G.V.Pharma, a.s, Starova 55, 920 01 Hlohovec, Slovenska republika
tel: +421 33 7320067

fax: +421 33 7320069

e-mail: gvpharma@stonline.sk

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 05/2013.
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