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

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU




1.  NAZEV PRIPRAVKU

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

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Phenoxymethylpenicillin EQL 50 mg/ml granule pro peroralni roztok

Jeden mililitr roztoku obsahuje 50 mg draselné soli fenoxymethylpenicilinu.

Pomocné latky se zndmym ucinkem

aspartam (5 mg/ml), propylenglykol (0,02 mg/ml), sodik (3,3 mg/ml), natrium-benzoat (3,9 mg/ml),
sachardza (330 mg/ml)

Phenoxymethylpenicillin EQL 100 mg/ml granule pro peroralni suspenzi

Jeden mililitr suspenze obsahuje 100 mg draselné soli fenoxymethylpenicilinu.

Pomocné latky se zndmym ucinkem

aspartam (10 mg/ml), propylenglykol (0,07 mg/ml), sodik (6,6 mg/ml), natrium-benzoéat (7,8 mg/ml),
sachardza (660 mg/ml)

Phenoxymethylpenicillin EQL 250 mg/ml granule pro peroralni roztok

Jeden mililitr roztoku obsahuje 250 mg draselné soli fenoxymethylpenicilinu.

Pomocné latky se zndmym tuc¢inkem

aspartam (10 mg/ml), propylenglykol (0,01 mg/ml), sodik (2,2 mg/ml), natrium-benzoat (1,5 mg/ml),
sachar6za (49 mg/ml), benzylalkohol (0,005 mg/ml).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Granule pro peroralni suspenzi.
Granule pro peroralni roztok.

Bilé az téméf bilé granule.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Phenoxymethylpenicillin EQL se pouziva k 1é¢bé mirnych az stiedné tézkych infekci vyvolanych
mikroorganismy citlivymi na penicilin, zejména v indikacich: tonzilofaryngitida, akutni sinusitida,
akutni otitis media, komunitni pneumonie, nekomplikované infekce kize a mékkych tkani, Lymeska

borrelidza (erythema migrans), stomatologické infekce.

Je tieba brat v Givahu oficialni doporuceni pro vhodné pouzivani antibakterialnich latek.



4.2 Davkovani a zptusob podani

Davkovani

Tonzilofaryngitida a komunitni pneumonie

12,5 mg/kg t€lesné hmotnosti/jedna davka. V piipadé potieby 1ze davku zvysit na maximalné

50 mg/kg t€lesné hmotnosti denné. Délka 1é¢by tonzilofaryngitidy je 10 dnti. U ostatnich indikaci:
7-10 dnt.

Té¢lesna hmotnost | Davkovani (pfiblizné)

Peroralni roztok 50 mg/ml (5 ml = 250 mg)

<10 kg 2,5 ml 2-3krat denné

10 - <20 kg 5 ml 2-3krat denné

20 - <40 kg 10 ml 2-3krat denné

Peroralni suspenze 100 mg/ml (5 ml = 500 mg)

10 - <20 kg 2,5 ml 2-3krat denné
20 - 40 kg 5 ml 2-3krat denné
Peroralni roztok 250 mg/ml

<10 kg 0,5 ml 2-3krat denné
10 - <20 kg 1 ml 2-3krat denné
20 - 40 kg 2 ml 2-3krat denné

Nekomplikované infekce kiize a mékkych tkani
25 mg/kg télesné hmotnosti 3krat denné po dobu 7-10 dnti.

Akutni otitis media, akutni sinusitida, stomatologickad infekce

25 mg/kg télesné hmotnosti/jedna davka.

Délka 1écby akutni otitidy ma byt 5 dnti, avSak u pacientt s rizikem komplikaci: 5-10 dnd, u
recidivujici akutni otitidy 10 dnti, u akutni sinusitidy a stomatologické infekce: 7-10 dnti.
Mnozstvi jsou uvedena v nasledujici tabulce:

Té&lesna hmotnost [ Davkovani (pfiblizné)

Perordlni roztok 50 mg/ml (5 ml = 250 mg)

<10 kg 5 ml 2-3krat denné

10 - <20 kg 10 ml 2-3krat denné
20 - <30 kg 15 ml 2-3krat denné
30 - 40 kg 20 ml 2-3krat denné

Peroralni suspenze 100 mg/ml (5 ml = 500 mg)

<10 kg 2,5 ml 2-3krat denné
10 - <20 kg 5 ml 2-3krat denné

20 - <30 kg 7,5 ml 2-3krat denné
30 - 40 kg 10 ml 2-3krat denné

Peroralni roztok 250 mg/ml

<10 kg 1 ml 2-3krat denné
10 - <20 kg 2 ml 2-3krat denné
20 - <30 kg 3 ml 2-3krat denné
30 - 40 kg 4 ml 2-3krat denné

V nékterych ptipadech mohou byt k 1é¢bé stomatologické infekce nezbytna dalsi antibiotika s
ucinnosti proti anaerobnim bakteriim.

Lymeska borrelioza (erythema migrans)
Déti do 12 let: 25 mg/kg t€lesné hmotnosti, 3krat denné po dobu 10 dnil.
Dospivajici starsi 12 let: 1 g 3krat denné po dobu 10 dni.



Obecné informace k davkovani

Aby se predeslo komplikacim (revmatické horecce), maji byt infekce zptisobené beta-
hemolytickymi streptokoky 1é¢eny po dobu 10 dni.

PK/PD udaje naznacuji, ze davkovani tfikrat denné vede ke zvySeni klinické ucinnosti, a proto se
doporucuje vzdy u zavaznych infekcei, jako je pneumonie a erysipel, a pfinejmensim v pocatecnim
stadiu jinych infekci (viz bod 5.1).

Zptisob podani
Phenoxymethylpenicillin EQL se mé uzivat nala¢no, hodinu pied jidlem nebo dvé hodiny po jidle,
nicméné v piipadé vyskytu nezadoucich ucinkt v oblasti GIT je mozné podani s jidlem.

Phenoxymethylpenicillin EQL 50 mg/ml
Peroralni roztok je uréen piedevs§im pro déti.
K odmeéteni davky se pouzije ptiloZend odmeérka.

Phenoxymethylpenicillin EQL 100 mg/ml

Peroralni suspenze je uréena piedevsim pro déti.

K odméteni davky se pouzije ptilozena odméerka.

Phenoxymethylpenicillin EQL 250 mg/ml

Peroralni roztok umoziuje presné davkovani na kg té€lesné hmotnosti u malych déti. Roztok lze
nakapat ptimo do ust, nejlépe do oblasti tvafe. Dité pak ma vypit vodu nebo jiny napoj.

K odmeéteni davky se pouzije ptiloZzend davkovaci stiikacka.

Opatreni, kterd je nutno ucinit pred zachazenim s lécivym pripravkem nebo pred jeho podanim
Navod k rekonstituci tohoto 1é¢ivého piipravku pted jeho podanim je uveden v bod¢ 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku, peniciliny nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Zktizena alergie se vyskytuje mezi peniciliny a cefalosporiny.

Mize se vyskytnout prijem/pseudomembrandzni kolitida zptsobena bakterii Clostridioides difficile.
Pacienti s prijmem maji byt proto peé¢livé sledovani.

Pfi podavani ptipravku osobam s alergickym onemocnénim nebo bronchialnim astmatem v anamnéze
je tieba dbat zvysené opatrnosti. Pokud se u pacienta objevi alergicka reakce, musi byt 1é¢ba okamzité
ukoncena a zahajena 1écba epinefrinem, antihistaminiky a kortikosteroidy.

Upozornéni na pomocné latky se zndmym uclinkem: aspartam, benzoat, sachardza, sodik a

benzylalkohol

Aspartam

Aspartam se po peroralnim podani hydrolyzuje v gastrointestinalnim traktu. Jednim z hlavnich
produktt hydrolyzy je fenylalanin.

Benzoat
Zvyseni hladiny bilirubinu v krvi po jeho uvolnéni z albuminu muze zesilit novorozenecky ikterus,
ktery se mize vyvinout do kernikteru (loziska nekonjugovaného bilirubinu v mozkové tkani).

Sachar6za
Pripravky Phenoxymethylpenicillin EQL50 mg/ml a Phenoxymethylpenicillin EQL 100 mg/mi
obsahuji maximaln€ 6,6 g sachardzy v jedné davce.



Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci fruktozy, malabsorpci glukdzy a galaktdzy
nebo se sacharazo-izomaltazovou deficienci nemaji tento piipravek uzivat.

Sodik

Tyto 1écivé piipravky obsahuji:

3,3 mg sodiku v 1 ml (Phenoxymethylpenicillin EQL 50 mg/ml),

6,6 mg sodiku v 1 ml (Phenoxymethylpenicillin EQL 100 mg/ml),

2,2 mg sodiku v 1 ml (Phenoxymethylpenicillin EQL 250 mg/ml).

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 1 ml, to znamen4, Ze je v podstaté¢
,bez sodiku®, pokud jsou podavany nizké davky piipravku.

Pfi vy$8im davkovani je tfeba vzit v ivahu obsah sodiku v téchto 1é¢ivych piipravcich zejména pii
podavani pacientim s dietou s nizkym obsahem soli.

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

Mtize zptsobit alergické reakce.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Soucasné podavani draselné soli fenoxymethylpenicilinu a methotrexatu mize vyzadovat sniZeni
davky methotrexatu. Fenoxymethylpenicilin je organické kyselina, kterd miiZze inhibovat

tubularni sekreci methotrexatu a zpisobit tak zvyseni jeho plazmatické koncentrace.

Probenecid zpomaluje renalni vyluovani penicilinu, coz miiZze mit za nasledek vyssi sérové
koncentrace fenoxymethylpenicilinu po delsi dobu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi

Rozsahl¢ klinické udaje naznacuji, ze fenoxymethylpenicilin neptedstavuje zvysené riziko poskozeni
plodu.

Kojeni
Fenoxymetylpenicilin se vylucuje do mateiského mléka, ale pti podavani terapeutickych davek se zda
nepravdépodobné, ze by dité bylo ohrozeno.

Fertilita
Nejsou znama zadna rizika pro fertilitu spojena s uzivanim fenoxymethylpenicilinu.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Fenoxymethylpenicilin nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ulinky

Nezadouci u€inky se mohou vyskytnout ptiblizné u 5 % vsech pacientd.

Nejcastéjsi jsou gastrointestinalni potize, vEetné prijmu.

Nezadouci ucinky byly pozorovany s nasledujici frekvenci: velmi ¢asté (>1/10), ¢asté (>1/100 az
<1/10), méng Casté (>1/1 000 az <1/100), vzacné (=1/10 000 az <1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000),
neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit).



Poruchy krve a lymfatického
systému

Méné casté
Velmi vzacné

Eozinofilie.

Hemolyticka anemie,
leukopenie, trombocytopenie,
agranulocyt6za.

M¢éné Casté

Neni znamo

Poruchy imunitniho systému Vzéacné Anafylakticka reakce véetné
anafylaktického Soku.
Gastrointestinalni poruchy Casté Nauzea, prijem.

Zvraceni, stomatitida,
glositida, zaZivaci potize.
Pseudomembrandzni kolitida.

Poruchy kiiZze a podkozZni tkané

Casté
Méne Casté

Velmi vzacné

Vyrazka.

Kopftivka, angioedém, erythema
multiforme, exfoliativni dermatitida.
Svédeéni.

misté aplikace

Poruchy svalové a kosterni Méng Casté Artralgie.
soustavy a pojivové tkané
Celkové poruchy a reakce v Méng Casté Horecka.

Vyseti‘eni

Velmi vzacné

Pozitivni Coombsuv test.

HlaSeni podezieni na nezddouci ucinky

HIaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci léCivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani pomeéru pfinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,

aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

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

49 Predavkovani

Toxicita:

Vysoké davky jsou obecné dobie snaseny. Akutni reakce jsou vét§inou zptisobeny hypersenzitivitou.
V ptipadé velmi zavazného piedavkovani penicilinem ve formé draselné soli existuje urcité riziko

hyperkalemie.

Ptiznaky:

Toxické reakce: nauzea, zvraceni, prujem, elektrolytova dysbalance, snizena uroven védomi,
svalové fascikulace, myoklonus, kiece, koma, hemolytické reakce, selhani ledvin a acidoza.

Lécba:

V odtvodnénych ptipadech vyplach zaludku, aktivni uhli. Symptomaticka lécba. Hemoperfuze nebo
hemodialyza v zavaznych piipadech.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: beta-laktamova antibiotika, peniciliny citlivé k ptisobeni beta-laktamaz,
ATC kéd: JO1CEQ2

Mechanismus uéinku



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Fenoxymethylpenicilin je beta-laktamové antibiotikum, které ptisobi inhibici syntézy bakterialni
bunééné stény. Udinek je baktericidni. Dostupné poznatky o farmakokinetice a farmakodynamice
ukazuji, ze u beta-laktamovych antibiotik je u¢inek zavisly predevsim na dobé, kdy je koncentrace
volného antibiotika v séru vyssi nez minimalni inhibi¢ni koncentrace pro danou bakterii (T>MIC).

Farmakodynamické uéinky
Antibakterialni spektrum

Citlivé mikroorganismy Streptokoky a pneumokoky
Corynebacterium diphteriae
Pasteurella multocida
Peptococcus
Peptostreptococcus
Actinomyces

Fusobakterie
Capnocytophaga canimorsus
Borrelia burgdorferi
Borrelia vincenti

Sttedné citlivé mikroorganismy | Haemophilus influenzae

Rezistentni mikroorganismy Stafylokoky

Enterokoky

Moraxella catarrhalis
Gramnegativni stitevni bakterie
Pseudomonas

Legionella

Bacteroides fragilis
Clostridioides difficile
Mycoplasma

Chlamydie

Klinick4 uéinnost a bezpeénost
U pneumokoki se vyskytuje rezistence (1-10 %). Rezistence je bézna (>1 %) u bakterie Haemophilus
influenzae.

Infekce zpusobené bakterii Haemophilus influenzae neprodukujicimi beta-laktamazy lze 1é¢it
vysokymi davkami fenoxymethylpenicilinu.

Mechanismus rezistence

Rezistence miize vzniknout v disledku syntézy velkého mnozstvi beta-laktamaz, které
hydrolyzuji penicilin. Nékteré z nich mohou byt inhibovany kyselinou klavulanovou. Kromeé
toho miize rezistence vzniknout v diisledku produkce pozménénych proteinti vazajicich
penicilin (PBP).

Rezistence je Casto zprostfedkovana plazmidy.

Zktizena rezistence se vyskytuje v ramci skupiny beta-laktamovych antibiotik (peniciliny a
cefalosporiny).

Vyvoj rezistence

Penicilin-rezistentni pneumokoky jsou rezistentni na fenoxymetylpenicilin. Cetnost vyskytu rezistence
se muze lisit podle geografické oblasti a informace o mistni situaci je tfeba ziskat v piislusné
mikrobiologické laboratofi.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Phenoxymethylpenicillin EQL je rozpustny ve vod¢ a stabilni v kyselinach. Po peroralnim podani se
vstiebava ptiblizné 50 %. Po jednorazové davce 800 mg podané dospélym nala¢no bylo po 0,5 az 1

hodiné dosazeno maximalnich plazmatickych koncentraci ptiblizn€ 10 pg/ml. Soucasny piijem

7



potravy snizuje rychlost absorpce a snizuje maximalni sérovou koncentraci. Biologicky polocas v séru
je asi 30 minut a stupen vazby na bilkoviny je asi 80 %. Fenoxymethylpenicilin se vylucuje pfevazné
moci, kde 1ze do 8 hodin po podani zjistit 30-50 % dané davky v baktericidni forme.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Phenoxymethylpenicillin EQL 50 mg/ml
Aspartam (E 951)

Pomerancové a karamelové aroma
Natrium-benzoat (E 211)

Natrium-citrat (E 331)

Sachar6za

Povidon (E 1201)

Propylenglykol (E 1520)

Phenoxymethylpenicillin EQL 100 mg/ml
Aspartam (E 951)

Citronové a kakaové aroma
Natrium-benzoat (E 211)

Natrium-citrat (E 331)

Sachar6za

Oxid titani¢ity (E 171)

Povidon (E 1201)

Propylenglykol (E 1520)

Phenoxymethylpenicillin EQL 250 mg/ml
Aspartam (E 951)

Grapefruitové a merunkové aroma
Natrium-citrat (E 331)

Sacharo6za

Povidon (E 1201)

Propylenglykol (E 1520)

Benzylalkohol (E 1519)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

2 roky

Rekonstituovany ptipravek:
Phenoxymethylpenicillin EQL 50 mg/ml: 14 dnu.
Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).

Phenoxymethylpenicillin EQL 100 mg/ml: 14 dnt.
Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).

Phenoxymethylpenicillin EQL 250 mg/ml: 20 dnt.
Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).



6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho rekonstituci jsou uvedeny v bodé 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Jantarové zbarvena sklenéna lahvicka se Sroubovacim uzavérem z polypropylenu.

Phenoxymethylpenicillin EQL 50 mg/ml: lahvic¢ky o objemu 60 ml, 125 ml a 200 ml.
Je pfilozena 10ml polypropylenova odmérka s ryskami 2,5 ml, 5 mla 10 ml.

Phenoxymethylpenicillin EQL 100 mg/ml: lahvic¢ky o objemu 60 ml, 125 ml a 200 ml.
Je pfilozena 10ml polypropylenova odmérka s ryskami 2,5 ml, 5 ml a 10 ml.

Phenoxymethylpenicillin EQL 250 mg/ml: lahvic¢ky o objemu 20 ml a 40 ml.
Je pfilozena 5ml polyethylenova davkovaci sttikacka s ryskami po 0,5 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

Ptipravek Phenoxymethylpenicillin EQL je dodavan do lékaren v 1ékové formé granule pro peroralni
suspenzi a granule pro peroralni roztok.

Peroralni suspenze nebo peroralni roztok ptipravené k pouziti se piipravuji v 1ékarné.

Navod k pouziti: Pfidejte ¢isténou vodu podle nize uvedenych tabulek a dobfe protiepejte.

Phenoxymethylpenicillin EQL 50 mg/ml

Velikost baleni Mnozstvi pridavané ¢isténé vody
60 ml 44 g

125 ml 99¢g

200 ml 148 g

Ptipraveny roztok je Ciry.

Phenoxymethylpenicillin EQL 100 mg/ml

Velikost baleni Mnozstvi pridavané ¢isténé vody
60 ml 299
125 ml 619
200 ml 97¢g

Ptfipravena suspenze je homogenné bila nebo témét bila.

Phenoxymethylpenicillin EQL 250 mg/ml

Velikost baleni Mnozstvi pridavané ¢isténé vody
20 ml 17¢g
40 ml 339

Ptipraveny roztok je Ciry.

Pted pouzitim dobfe protiepejte.




Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

EQL Pharma AB

Stortorget 1

222 23 Lund

Svédsko

8.  REGISTRACNI CiSLO / REGISTRACNI CiSLA
Phenoxymethylpenicillin EQL 50 mg/ml: 59168

Phenoxymethylpenicillin EQL 100 mg/ml: 59169

Phenoxymethylpenicillin EQL 250 mg/ml: 59170

9.  DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 12. 11. 2020

10. DATUM REVIZE TEXTU

12. 11. 2020

10



