KISA URUN BILGISI

1.BESERI TIBBi URUNUN ADI
PEN-OS 750 siispansiyon

2. KALITATIF KANTITATIF BILESIMIi

Etkin madde:

Her o6lcekte (5 ml), benzatin tuzu olarak 750.000 IU (yaklasik 450 mg) fenoksimetilpenisilin

(penisilin v) bulunur.

Yardimci maddeler:
Bir dlgekte (5 ml);

Propil parahidroksibenzoat 1.25 mg
Metil parahidroksibenzoat 2.5 mg
Sodyum sakarin 233 mg
Sodyum siklamat 23.33
Karmelloz sodyum (Karboksimetil seliiloz) 10.835 mg
Trisodyum sitrat dihidrat 40.0 mg
Sorbitol 1666.7 mg

Yardime1 maddeler i¢in 6.1°e bakimz.

3.FARMASOTIK FORM
Turuncu-sar1 renkte siispansiyon

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1.Terapotik endikasyonlar

PEN-OS, fenoksimetilpenisiline duyarl patojenlerin neden oldugu ve oral penisilin terapisine
yamt veren hafif-orta siddetteki enfeksiyonlarin tedavisinde ve profilaksisinde kullanilir.

Kulak, burun ve bogaz enfeksiyonlari
- Streptokokal enfeksiyonlar (kizil, farenjit, tonsillit, tonsiller anjin, Vincent anjini, tonsiller
farenjit, iltihapl rinofarenjit), siniizit, akut otitis media

Solunum yolu enfeksiyonlari
- Parenteral penisilin tedavisi gerektirmeyen bakteriyel bronsit, bakteriyel pnomoni ve
bronkopnémoni

Cilt enfeksiyonlari
- Erizipel, erizipeloid, piyoderma (impetigo contagiosa, fronkiiloz gibi), abse, flegmon
- Erythema chronicum migrans ve Lyme hastaliginin diger klinik belirtileri

Diger enfeksiyonlar
- Isirik yaralanmalart (6rn. yiiz yaralanmalar veya derin el yaralanmalari) ve yaniklar
- Dis, agiz ve cene enfeksiyonlari

Profilaktik olarak
- Streptokokal enfeksiyonlar ve bunlarin romatizmal ates ya da Sydenham koresi, poliartrit,
endokardit, glomeriilonefrit gibi komplikasyonlarinda
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- Konjenital ya da romatizmal kalp hastaligi olanlarda tonsillektomi, dis cekimi gibi kiiciik
cerrahi girisimler 6ncesi ve sonrasi bakteriyel endokardit
- Orak hiicre anemili cocuklarda pnomokok enfeksiyonlarinin profilaksisinde kullanilir.

4.2.Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:

12 yasindan kiictik cocuklar icin:

Cocuklar icin giinliik doz viicut agirhigimin kgt basina 50.000-100.000 IU (30-60 mg)
fenoksimetilpenisilindir.

Adolesan ve yetigkinler icin:
Giinliik doz 3,0-4,5 milyon IU (1500-3000 mg) fenoksimetilpenisilindir.

Giinliik doz 2-3 esit doz halinde uygulanmalidir. Hem cocuklar icin hem de yetiskinler icin
giinliik doz viicut agirhiginin kgt bagina 25.000 U (15 mg) fenoksimetilpenisilinden az
olmamalidir. 6.0 milyon IU (4000 mg) fenoksimetilpenisiline kadar doz yetiskinler tarafindan
komplikasyona yol acmadan tolere edilebilir.

Genellikle tavsiye edilen dozlar asagidadir:

750.000 IU/S ml oral siispansiyon

Kiiciik cocuklar: 3-12 aylik (6-10 kg)

Cocuklar: 1-6 yas (10-22 kg) 3 x V2 olcek

Cocuklar: 6-12 yas (22-38 kg) 3 x | olcek
Adolesanlar ve yetiskinler 3 x 2 olcek

Gerektiginde doz arttirilabilir.

Profilaksi icin tavsiye edilen 6zel dozaj:

- Streptokokal enfeksiyonlara maruziyet sonrasi (6rn. tonsillit, kizil):
Maruziyet sonrasi oral penisilinin terapotik dozlarniyla 10 giinliik tedavi riskli hastalarda
enfeksiyonu baskilar.

- Romatizmal ates, Sydenham koresi ve orak hiicre anemisi icin:
30 kg iistii cocuklar: Giinde 2 x %2 6lcek PEN-OS 750 stispansiyon.

- Endokardit profilaksisi (tonsilektomi, dis cekimi gibi kiiciik cerrahi girisimlerde): Cerrahi
girisimden 1 saat once cocuklara viicut agirliginin 15 kg’i basina bir olcek ve cerrahi
girisimden 6 saat sonra bu dozun yaris1 verilir.

Uygulama siklig1 ve siiresi:

PEN-OS tedavisine, semptomlar hafifledikten en az 2-3 giin sonrasina kadar devam
edilmelidir.

Streptokok enfeksiyonlarinda komplikasyonlari onlemek amaciyla en az 10 giin siireyle
tedaviye devam edilmelidir.

Uygulama sekli:

PEN-OS a¢ ya da tok karnina alinabilir. PEN-OS’un besinlerle alinmasi pik plazma
konsantrasyonunu ve absorpsiyon hizini diisiirebilir, ancak total absorpsiyonu degistirmez.
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Sise her kullanimdan 6nce kuvvetlice calkalanmali ve soliisyonun yerlesmesi icin kisa bir siire
beklenmelidir. Kullandiktan sonra sikica kapatilmahdir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/ karaciger yetmezligi:

Benzatin fenoksimetilpenisilinin diisiik toksisitesine bagl olarak, hepatik ve/veya renal
fonksiyonlar1 bozulmus hastalarda genellikle doz azaltmasina gerek yoktur. Doz azaltilma
ihtiyaci bireysel olarak belirlenmelidir.

Antirik hastalarda doz azaltilmasi ya da daha uzun dozlama intervali gerekmektedir.

Karaciger fonksiyon bozuklugu, renal yetmezlik ile birlikte olan hastalarda, karaciger major
atilim yolag: haline geleceginden doz ayarlamasi gerekebilir.

Pediyatrik popiilasyon:
PEN-OS siispansiyon cocuklarin kullanimina yonelik olarak hazirlandigindan, bu béliimde
pediyatrik kullamim igin ayrica 6zel bir bilgi verilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
Ozel doz ayarlamasina gerek yoktur. Yetiskin dozlar1 kullanilabilir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Fenoksimetilpenisiline, diger penisilinlere ve PEN-OS’un iceriginde bulunan yardimeci
maddelerden herhangi birine karsi agir1 duyarliligi olanlarda kontrendikedir.

4.4.0zel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
Sefalosporinlere ve diger beta-laktam antibiyotiklere kars: asir1 duyarli oldugu bilinenlerde,
penisilinlere karsi capraz alerji olabilecegi g6z 6niine alinmalidir.

Penisilin tedavisine gecmeden once, hastanin daha 6nce penisilinlere, sefalosporinlere ve
diger allerjen maddelere karsi asir1 duyarlilik gosterip gostermedigi arastirilmalidir.

Alerjik reaksiyon goriilen hastalarda PEN-OS tedavisi kesilmeli, gerekirse adrenalin,
antihistaminikler ve kortikosteroidler ile uygun tedaviye baslanmali, solunum destegi
yapilmalidir.

Inatc1 diyare ya da kusmaya yol acan siddetli gastrointestinal hastalig bulunanlarda, emilimi
azalabileceginden oral yoldan kullanilan penisilinler endike degildir. Boyle bir durumda oral
kontraseptifler gibi birlikte kullanilan diger ilaclarin emilimi de bozulabilir. Hormonal
olmayan dogum kontrol yontemlerinin uygulanmasi tavsiye edilir.

Alerjik diyatezi ya da astimi bulunan hastalarda kullanilirken dikkatli olunmalidir.

Miimkiin oldugunca, 6zellikle de stafilokok enfeksiyonundan kuskulaniliyorsa, bakteriyolojik
testler yapilmalidir.

Uzun siireli tedavi uygulanan hastalarda, tam kan sayimi ve lokosit formiilii yaninda,
karaciger ve bobrek fonksiyonlart da izlenmelidir.

Uzun siireli tedavilerde, direncli mikroorganizma ve mantar iireme olasiligina kars: dikkatli
olunmalidir.
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Uzun siiren agir diyare goriiliirse, psodomembranéz kolit (kanli, mukuslu, sulu diyare; kiint,
yaygin veya kolik tarzinda karin agrisi; ates ve seyrek olarak tenezm) veya CDAD (C.difficile
ile iliskili diyare) olasilig diisiiniilmelidir. Bu durum hayati tehdit edebileceginden, PEN-OS
tedavisi derhal kesilmeli ve bakteriyolojik arastirmalarin sonuclarina gére uygun bir tedaviye
baslanmalidir. Psédomembrantz kolitte antiperistaltik ilaclar kontrendikedir.

Mononiikleozu (cilt dokiintiisii riskinde artis) veya akut lenfatik 16semisi (cilt reaksiyonu
riskinde artis) olan hastalarda, hastalik siirecinde PEN-OS tedavisi uygulanirken dikkatli
olunmalidir.

Romatizmal ates niiksiine kars1 profilaktik olarak penisilin tedavisi alan hastalarda, planlanan
cerrahi girisimden (tonsillektomi, dis cekimi gibi) 6nce perioperatif profilaksi amaciyla doz
iki katina cikarilmahdir.

Bu tibbi tirtin her 5 ml’de 1.25 mg propil paraben (hidroksibenzoat) ve 2.5 mg metil paraben
(hidroksibenzoat) icermektedir. Alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet
verebilir.

Bu tibbi iirtin her 5 mlI’de 1666.7 mg sorbitol icermektedir. Nadir kalitimsal fruktoz intolerans
problemi olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

Bu tibbi iiriin her 5 ml’de yaklasik 14 mg sodyum ihtiva eder. Sodyuma bagh herhangi bir
olumsuz etki beklenmez.

Fenoksimetilpenisilin tedavisi sirasinda, idrarda enzimatik yontemlere dayanmayan glukoz ve
tirobilinojen arama testleri yalanci pozitif sonuc verebilir. Idrarda ninhidrin ile aminoasit
miktar tayini de yalanci pozitif sonuc verebilir.

4.5.Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Penisilinler, proliferasyon gosteren mikroorganizmalara karsi etkili olduklarindan, PEN-OS
bakteriyostatik  antibiyotiklerle  birlikte  kullamlmamalidir. Bagka antibiyotiklerle
kombinasyonu diisiiniiliiyorsa, etkileri sinerjik ya da en azindan aditif olmalidir.
Kombinasyondaki antibiyotikler tam dozlarinda kullanilmahdir (istisna olarak, kanitlanmis
sinerjik etkili antibiyotik kombinasyonlarinda, daha toksik olan antibiyotigin dozu
azaltilabilir).

Antienflamatuvarlar, antiromatizmal ilaclar, antipiretikler (6zellikle indometazin, fenilbutazon
ve yiiksek dozlardaki salisilatlar) ya da probenesid ile birlikte kullaniliyorsa, atiliminda
kompetitif bir inhibisyon olasiliginin bulundugu dikkate alinmahdir.

Fenoksimetilpenisilin ile birlikte kullanildiginda metotreksatin etkisi artabilir.

Diger antibiyotikler gibi, fenoksimetilpenisilin de &strojen ve gestajenlerin dolayisiyla oral
kontraseptiflerin etkisini azaltabilir.

Absorbe olmayan aminoglikozidlerle (6r. neomisin) intestinal sterilizasyon sirasinda ve
sonrasinda oral olarak uygulanan penisilinlerin absorbsiyonlar1 azalabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Etkilesim calismasi bulunmamaktadir.
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Pediyatrik popiilasyon:
Etkilesim calismasi bulunmamaktadir.

4.6.Gebelik ve laktasyonda kullanim
Genel Tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Fenoksimetilpenisilin oral kontraseptiflerin (dogum kontrol haplarinin) etkilerini azaltabilir.
Bu nedenle ek olarak hormonal olmayan dogum kontrol yontemlerinin uygulanmasi onerilir
(Bkz. Boliim 4.5).

Gebelik donemi

Sinirl sayida gebelikte maruz kalma olgularina iliskin veriler, PEN-OS’un gebelik tizerinde
ya da fetusun/yeni dogan cocugun sagligi iizerinde advers etkileri oldugunu
gostermemektedir. Bugiine kadar herhangi énemli bir epidemiyolojik veri elde edilmemistir.
Hayvanlar tizerinde yapilan calismalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim/ dogum ya da dogum
sonrast gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararlh etkiler oldugunu
gostermemektedir (Bkz. Kisim 5.3). Yine de hamilelik sirasinda uygulamaya ancak yarar/risk
oran1 dikkatle degerlendirildikten sonra karar verilmelidir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Laktasyon donemi
PEN-OS siite gectiginden, emziren annelerde risk yarar orami degerlendirilerek dikkatle
kullamlmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Ureme yetenegi ve fertilite iizerine herhangi bir olumsuz etkisi bulunmamaktadir.

4.7.Arac ve makine kullanimn iizerindeki etkiler
Arac ve makine kullanma yetenegi iizerinde bugiine kadar hicbir etkisi bildirilmemistir.

4.8.Istenmeyen etkiler

Fenoksimetilpenisilin kullanimina bagli yan etkiler goriilme sikligina gore asagida
belirtilmektedir:

Cok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100 - <1/10); yaygin olmayan (=1/1000 - <1/100); seyrek
(=1/10.000 - <1/1000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle temin
edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastaliklari
Cok seyrek: Eozinofili, hemolitik anemi, 16kopeni, trombositopeni, agraniilositoz.

Bagisiklik sistemi hastahiklari

Cok seyrek: Anaflaktoid reaksiyonlar (astim, purpura, gastrointestinal semptomlar) ve kollaps
ile seyreden anafilaktik sok. Ancak, bu reaksiyonlar parenteral penisilin tedavisi sirasinda
goriilenlerden daha seyrek olarak ortaya cikar ve daha hafif bir seyir gosterir.
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Mikozlu hastalarda, derideki mantarlarin metabolik {driinleri ile penisilin arasindaki
etkilesimin alerjik etkiyi giiclendirmesi sonucu, alerjik reaksiyonlar ortaya cikabilir.

Gastrointestinal hastaliklar

Yaygin olmayan: Bulanti, kusma, abdominal siskinlik, diyare, stomatit, glosit. Tedavi
sirasinda diyare goriilmesi durumunda, psodomembrandz kolit olasiligr akla gelmelidir (bkz.
boliim 4.4. “Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri”).

Deri ve deri alt1 doku bozukluklar:
Yaygin olmayan: Urtiker, kasinti
Seyrek: Anjiyonorotik 6dem, eritema multiforme, eksfoliyatif dermatit

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar:
Seyrek: Eklem agrisi

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar
Seyrek: Ates

Arastirmalar
Cok seyrek: Direkt Coombs testi pozitifligi

4.9.Doz asmu ve tedavisi
Fenoksimetilpenisilinin terapotik indeksi cok genis oldugundan, toksisite olusma olasilig
oldukca diisiiktiir.

Belirtiler: Doz asiminin belirtileri, biiyiik oranda yan etki profili ile aymdir. Gastrointestinal
semptomlar ve sivi-elektrolit denge bozuklugu ortaya cikabilir.

Tedavi: Spesifik bir antidotu yoktur. Oncelikle PEN-OS ile tedavi durdurulmalidir. Sivi-
elektrolit dengesinin korunmasina dikkat edilerek hemodiyaliz, mide lavaji ya da
semptomatik tedavi uygulanabilir.

5.FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1.Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Beta-laktamazlara duyarli penisilinler
ATC kodu: JOICE10

Fenoksimetilpenisilin, oral yoldan kullanilan giiclii etkili bir penisilindir. Hiicre duvari
sentezini inhibe ederek, proliferasyon gosteren duyarli bakterilere karsi bakterisit etki gosterir.

Fenoksimetilpenisilinin antibakteriyel etki alani, benzil penisilinin etki alani ile aymidir. A, C,
G, H, L ve M grubu streptokoklar, Streptococcus pneumoniae, penisilinaz iiretmeyen
stafilokoklar ve Neisseria turleri, Erysipelothrix rhusiopathiae, Corynebacteria tiirleri,
Bacillus anthracis, Actinomyces tirleri, streptobasiller, Pasteurella multocida, Spirillum
minus ve Leptospira, Treponema, Borrelia gibi spiroket tiirleri ve diger spiroketler yaninda
bircok anaerop mikroorganizma (peptokoklar, peptostreptokoklar, fusobakterler,
klostridiyumlar vb.) fenoksimetilpenisiline duyarlhidir. Enterokoklarin (D grubu streptokoklar)
ve Listeria tiirleri daha az duyarhdir.
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5.2.Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Fenoksimetilpenisilin mide asidine dayaniklidir. Sindirim sisteminden hizla emilir, 30-60
dakika icinde serum ve dokularda etkili tedavi saglayacak en yiiksek konsantrasyonlarina
ulasir. Emilim %60-%73 diizeyindedir.

Dagilim:

Verilen dozun yaklastk %80’i plazma proteinlerine bagl olarak bulunur. Ozellikle
enflamasyon varhiginda, bobrekler, akcigerler, karaciger, deri, tonsiller, mukozalar, kas ve
viicut sivilarinin coguna (sinoviyal, plevral, perikardiyal) hizla penetre olur. Ancak, kemik
dokusuna penetrasyonu diisiiktiir. Maksimum serum konsantrasyonlarina 0.5-1 saat icinde
ulasir.

Bivotransformasyon:

Uygulanan dozun biiytik bir boélimii bobrekler araciligiyla, idrarda degismeden atilir.
Glomeriiler filtrasyon ve tiibiiler sekresyon yoluyla elimine edilir. Alinan dozun ¢ok diisiik bir
boliimii safra ile aktif ilac seklinde atilir.

Eliminasyon:
Plazma yarilanma siiresi 30-45 dakikadir. Yeni doganlarda, bebeklerde ve bobrek

fonksiyonlar1 azalmis kimselerde itrah 6nemli derecede azalir, dolayisiyla plazma yarilanma
omrii uzar.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
0.12-3 g doz araliginda, doz seviyeleriyle konsantrasyon-zaman egrisi altinda kalan alan
(EAA) arasinda daima dogrusal bir iligki bulunmaktadir.

5.3.Klinik oncesi giivenlilik verileri
Bugiine kadar yapilan genotoksisite calismalari, klinik olarak anlamli etkisi olduguna dair
hicbir kanit gostermemistir.

Sicanlarda ve farelerde yapilan uzun donem calismalar, fenoksimetilpenisilinin karsinojenik
potansiyeli ile ilgili bir kanit gdstermemistir.

Cesitli hayvan tiirlerinde yapilan caliymalarda, fenoksimetilpenisilinin teratojenik etkilerine
dair bir kanit bulunmamustir.

6.FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1.Yardimci maddelerin listesi
Silikon kopiik 6nleyici ajan (Simetikon)
Propil parahidroksibenzoat

Metil parahidroksibenzoat

Tutti-frutti aromasi

Sar1 demir oksit (E 172)

Sodyum sakarin

Karmelloz sodyum (Karboksimetil seliiloz)
Sodyum siklamat

Sitrik asit monohidrat

Magnezyum aliiminyum silikat
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Trisodyum sitrat dihidrat
Sorbitol
Saf su

6.2.Gecimsizlikler
Mevcut degildir.

6.3.Raf omrii
24 aydir.

6.4.Saklamaya yonelik ozel tedbirler
15°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5.Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda, vidal plastik kapakli, amber renkli, 80 ml’lik cam sisede, 5 ml’lik 6lcek ile birlikte

6.6.Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.

7.RUHSAT SAHIBI

Sandoz Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Kiiciikbakkalkéy Mh.

Sehit Sakir Elkovan Cd.

No:2 34750 Kadikoy/Istanbul

8.RUHSAT NUMARASI
217/12

9.ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

[Ik ruhsat tarihi: 11.11.2008
Ruhsat yenileme tarihi:

10.KUB’UN YENILENME TARIHI
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