Neregistrovany 1é¢ivy pripravek
Pouziti je povoleno Ministerstvem zdravotnictvi podle § 8, odst. 6 zakona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech,
rozhodnutim MZDR 20379/2023-3/OLZP ze dne 9. srpna 2023.

Piibalova informace: Informace pro pacienta

Phenoxymethylpenicillin EQL 50 mg/ml granule pro peroralni roztok
Phenoxymethylpenicillin EQL 100 mg/ml granule pro peroralni suspenzi
Phenoxymethylpenicillin EQL 250 mg/ml granule pro peroralni roztok

draselna sul fenoxymethylpenicilinu

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.
- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.
- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému lékafi nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1 Co je Phenoxymethylpenicillin EQL a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Phenoxymethylpenicillin EQL uZivat
3. Jak se ptipravek Phenoxymethylpenicillin EQL uziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5 Jak ptipravek Phenoxymethylpenicillin EQL uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Phenoxymethylpenicillin EQL a k ¢emu Se pouziva

Phenoxymethylpenicillin EQL obsahuje 1é¢ivou latku fenoxymethylpenicilin (ktera patii do
skupiny antibiotik nazyvanych peniciliny). Tento 1éCivy pfipravek zabranuje bakteriim ve vystavbé
jejich bunéénych stén. Bez funkéni bunééné stény bakterie rychle umira.

Phenoxymethylpenicillin EQL se pouziva k 1é¢be€ mirnych az stfedné t€zkych infekci vyvolanych
mikroorganismy citlivymi na penicilin, zejména tonzilofaryngitidy (zanét hltanu a krénich mandli),
akutniho zanétu vedlejsich nosnich dutin, akutniho zanétu stiedniho ucha, zapalu plic, nekomplikované
infekce kize a mekkych tkani, Lymeské borrelidozy a zubnich infekci.

Draselna siil fenoxymethylpenicilinu obsazena v piipravku Phenoxymethylpenicillin EQL mize
byt pouzita i k 1é¢bé jinych onemocnéni, ktera nejsou uvedena v této piibalové informaci. Mate-li
jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate, 1ékarnika nebo jiného zdravotnického pracovnika a
vzdy se fid'te jejich pokyny.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Phenoxymethylpenicillin EQL
uZivat

Neuzivejte pripravek Phenoxymethylpenicillin EQL
- jestlize jste Vy nebo Vase dité alergicky(a)(¢€) na fenoxymethylpenicilin, jiné peniciliny nebo
na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Nez zanete uzivat pripravek Phenoxymethylpenicillin EQL, porad’te se se svym lékafem nebo
lékarnikem:
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- pokud mate nebo jste méli alergické onemocnéni nebo priduskové astma
- pokud jste Vy nebo Vase dité alergicky(a)(é) na cefalosporiny (dalsi skupina
antibakterialnich 1é¢ivych ptipravki)

Pokud se u Vas objevi kozni vyrazka, horecka a/nebo otok obliceje, preruste 1écbu a vyhledejte 1ékare.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Phenoxymethylpenicillin EQL
Informujte svého Iékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které Vy nebo Vase dité uzivate, uzivali
jste v neddvné dobé nebo které mozna budete uzivat.

Phenoxymethylpenicillin EQL muize ovliviiovat nebo mize byt ovlivnén jinymi lé¢ivy:
- methotrexat (Iék k 1é¢bé nadorovych onemocnéni nebo poruchy imunitniho systému)
- probenecid (1¢k k 1é¢bé dny)

Phenoxymethylpenicillin EQL s jidlem a pitim

Phenoxymethylpenicillin EQL je nejuéinnéjsi, pokud se uziva nala¢no, tj. nejméné 1 hodinu pied
jidlem nebo 2 hodiny po jidle. V piipadé vyskytu nezadoucich Gcinkt v oblasti traviciho ustroji je
mozné podani s jidlem.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Jste-li t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze byste mohla byt téhotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se pied pouzitim tohoto pripravku se svym lékafem nebo lékarnikem.

Tehotenstvi
Nejsou znama zadna rizika spojend s uzivanim ptipravku Phenoxymethylpenicillin EQL béhem
tehotenstvi.

Kojeni
Draselna stil fenoxymethylpenicilinu pfechazi do matefského mléka, ale je nepravdépodobné, ze by
ovlivnila kojené déti.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pripravek Phenoxymethylpenicillin EQL neovliviiuje schopnost fidit motorové vozidlo a obsluhovat
stroje.

Phenoxymethylpenicillin EQL obsahuje aspartam, benzoat, benzylalkohol, sacharézu a sodik
- Aspartam
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje:
5 mg aspartamu v 1 ml (Phenoxymethylpenicillin EQL 50 mg/ml),
10 mg aspartamu v 1 ml (Phenoxymethylpenicillin EQL 100 mg/ml),
10 mg aspartamu v 1 ml (Phenoxymethylpenicillin EQL 250 mg/ml).
Aspartam je zdrojem fenylalaninu. Muze byt skodlivy pro osoby s fenylketonurii, coz je
vzacné genetické onemocnéni, pii kterém se v téle hromadi fenylalanin, protoze ho télo
nedokéze spravné odstranit.

- Benzoat

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje:

3,9 mg natrium-benzoatu v 1 ml (Phenoxymethylpenicillin EQL 50 mg/ml),

7,8 mg natrium-benzoatu v 1 ml (Phenoxymethylpenicillin EQL 100 mg/ml),

1,5 mg natrium-benzoatu v 1 ml (Phenoxymethylpenicillin EQL 250 mg/ml).
Benzoat maze zesilit Zloutenku (zezloutnuti kiize a o¢i) u novorozenci (do 4 tydnt
véku).

- Benzylalkohol
Ptipravek Phenoxymethylpenicillin EQL 250 mg/ml obsahuje 0,0054 mg benzylalkoholu v 1 ml.

- Sachar6za
Ptipravky Phenoxymethylpenicillin EQL 50 mg/ml a Phenoxymethylpenicillin EQL 100
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mg/ml obsahuji maximaln¢ 6,6 g sachar6zy v jedné davce.

Pokud Vam lékar sdélil, ze nesnasite nekteré cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat. Toto je nutno vzit v ivahu u pacientti s cukrovkou.

Mize byt skodlivy pro zuby.

- Sodik

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 1 ml, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku®, pokud jsou podavany nizké davky piipravku.

Ve vyssich davkach je tfeba vzit v tivahu obsah sodiku v téchto 1é¢ivych pfipravcich zejména pii
podavani pacientiim s dietou s nizkym obsahem soli.

3. Jak se Phenoxymethylpenicillin EQL uZiva

Vzdy uzivejte tento 1é¢ivy ptipravek presné podle pokynt svého 1ékafe. Pokud si nejste jisty(a), porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Davku uréuje 1ékar a zavisi na typu infekce, kterou mate, na télesné hmotnosti a véku.
Phenoxymethylpenicillin EQL jsou granule pro ptipravu v 1ékarné. Pied pouzitim lahvicku

dobfe protiepejte, aby se roztok/suspenze dobie promichaly.

K odméteni davky pouzijte 10ml davkovaci odmérku (Phenoxymethylpenicillin EQL 50 mg/ml a

Phenoxymethylpenicillin EQL 100 mg/ml) nebo 5ml davkovaci sttikacku (Phenoxymethylpenicillin EQL
250 mg/ml).

Jestlize jste Vy/Vase dité uzili vice piipravku Phenoxymethylpenicillin EQL, nezZ jste méli
Pokud jste Vy nebo Vase dité uzili pfilis velkou davku léku nebo pokud napiiklad dit¢ omylem
pozilo 1€k, kontaktujte 1ékafe nebo nemocnici, kde Vam poradi a vyhodnoti riziko.

Ptiznaky pfedavkovani zahrnuji pocit na zvraceni, zvraceni, prijjem, zhorSeny stav védomi, zvyseni
hladiny drasliku, svalové zaskuby, kiece, bezvédomi (kéma), tézkou anémii (chudokrevnost), Zloutenku
a selhani ledvin.

JestliZe jste Vy/Vase dité zapomnéli uzit pripravek Phenoxymethylpenicillin EQL
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste Vy/Vase dité prestali uzivat pripravek Phenoxymethylpenicillin EQL

I kdyZ se po nékolika dnech budete citit 1épe, je dulezité, abyste uzivali veskery piipravek
Phenoxymethylpenicillin EQL podle pokynu 1ékafe. Jinak mohou nékteré bakterie ptezit, rist a
zpusobit novou infekci.

Mate-li dalsi otazky tykajici se tohoto pripravku, obrat'te se na svého lékate nebo l€¢karnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

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

Casté (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 pacientii)
- Pocit na zvraceni, prijem
- Vyrazka

Meéné casté (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 pacientit)
- Horecka
- Zvraceni
- Zanét sliznice dutiny ustni

Zangt jazyka

Problémy s travenim



- Bolest kloubt

- Koptivka, otok ktize, Cervena kozni vyrazka (erythema multiforme nebo exfoliativni
dermatitida). Exfoliativni dermatitida je zdvazné kozni onemocnéni (s ptiznaky jako
zarudnuti a olupovani kuze), kontaktujte 1ékate nebo nemocnici.

- Zmény krevniho obrazu (zvysSeny pocet eozinofilt)

Vzdcné (mohou se vyskytnout az u 1 z 1000 pacientit)
- Zavazna alergicka reakce (anafylakticka reakce). Piestante uzivat
Phenoxymethylpenicillin EQL a kontaktujte svého 1ékafe nebo nemocnici.

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 000 pacientii)

- Zmény v krevnim obraze: pokles poctu ¢ervenych krvinek (chudokrevnost zptisobené rozpadem
¢ervenych krvinek) zpisobujici pfiznaky, jako je inava a horecka. Snizeni poctu bilych krvinek,
které zvySuje sklon k infekcim. Snizeni poctu krevnich desticek. Snizeni poctu urcitého typu
bilych krvinek zpiisobujici horecku, ptiznaky infekce, jako je bolest v krku nebo problémy s
mocenim. Tyto stavy mohou byt zavazné. Pokud se u Vas objevi horecka, okamzité kontaktujte
svého lékare.

- Pozitivni vysledek Coombsova testu (test odhalujici protilatky proti cervenym krvinkam).

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci u€inky mtzete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezddoucich ucinkli mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Phenoxymethylpenicillin EQL uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Phenoxymethylpenicillin EQL 50 mg/ml perordlni roztok
Phenoxymethylpenicillin EQL 100 mg/ml perordlni suspenze
Uchovavejte roztok/suspenzi v chladniéce (2 °C — 8 °C). Spotiebujte do 14 dnt.

Phenoxymethylpenicillin EQL 250 mg/ml, perordlni roztok
Uchovavejte roztok v chladniéce (2 °C — 8 °C).
Spottebujte do 20 dnt.

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

Nevyhazujte zadné 1éCive pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Phenoxymethylpenicillin EQL obsahuje
- Lécivou latkou je draselna sl fenoxymethylpenicilinu. Jeden ml ptipraveného peroralniho
roztoku/ptipravené peroralni suspenze obsahuje:
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50 mg draselné soli fenoxymethylpenicilinu (Phenoxymethylpenicillin EQL 50 mg/ml)
100 mg draselné soli fenoxymethylpenicilinu (Phenoxymethylpenicillin EQL 100 mg/ml)
250 mg draselné soli fenoxymethylpenicilinu (Phenoxymethylpenicillin EQL 250 mg/ml)

- Dal8imi slozkami jsou

Phenoxymethylpenicillin EQL 50 mg/ml: aspartam (E 951), pomerancové a karamelové
aroma, natrium-benzoat (E 211), natrium-citrat (E 331), sacharéza, povidon,
propylenglykol (E 1520).

Phenoxymethylpenicillin EQL 100 mg/ml: aspartam (E 951), citronové a kakaové aroma,
natrium-benzoat (E 211), natrium-citrat (E 331), sacharo6za, oxid titani¢ity (E 171, povidon,
propylenglykol (E 1520).

Phenoxymethylpenicillin EQL 250 mg/ml: aspartam (E 951), grapefruitové a meruikové

aroma, natrium-benzoat (E 211), natrium-citrat (E 331), sacharoza, povidon, propylenglykol
(E 1520), benzylalkohol (E 1519).

Jak pripravek Phenoxymethylpenicillin EQL vypada a co obsahuje toto baleni
Granule pro peroralni suspenzi a granule pro peroralni roztok: Bilé az téméf bilé granule.
Pfipravena suspenze/roztok:

Phenoxymethylpenicillin EQL 50 mg/ml: Ciry roztok.

Phenoxymethylpenicillin EQL 100 mg/ml: Homogenni bila az téméf bila suspenze.
Phenoxymethylpenicillin EQL 250 mg/ml: Ciry roztok.

Velikosti baleni

Phenoxymethylpenicillin EQL 50 mg/ml a Phenoxymethylpenicillin EQL 100 mg/ml: 60 ml, 125 mi
a 200 ml s 10ml davkovaci odmérkou.

Phenoxymethylpenicillin EQL 250 mg/ml: 20 ml a 40 ml s 5ml davkovaci stfikackou.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
EQL Pharma AB

Stortorget 1

222 23 Lund

Svédsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Déansko: Phenoxymethylpenicillin EQL

Lotyssko: Phenoxymethylpenicillin EQL Pharma

Svédsko: Phenoxymethylpenicillin EQL

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 12. 11. 2020



