KISA URUN BILGILERI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
PEN-OS 400 Oral siispansiyon i¢in kuru toz
2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Etkin madde:
5 ml siispansiyon (1 6lgek), benzatin tuzu olarak 400.000 IU (yaklasik 250 mg’a esdeger)

fenoksimetilpenisilin igerir.

Yardimci maddeler:

Sakkaroz 1999
Sodyum sakarin 0.0058 g
Sodyum benzoat 0.025¢

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Oral siispansiyon i¢in kuru toz.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1.Terapotik endikasyonlar

PEN-OS, penisiline duyarli patojenlerin neden oldugu hafif-orta siddetteki enfeksiyonlarin
tedavisi ve profilaksisi i¢in endikedir.

Kulak, burun ve bogaz enfeksiyonlari
— Streptokokal enfeksiyonlar (kizil, tonsillit, Plaut anjini, Vincent anjini, farenjit,
tonsiller farenjit, iltihapli rinofarenjit), akut otitis media, sintizit

Solunum yolu enfeksiyonlari
— Parenteral penisilin tedavisi gerektirmeyen bakteriyel bronsit, bakteriyel pnémoni
veya bronkopndmoni

Cilt enfeksiyonlar1
— Erizipel, erizipeloid, piyoderma formlar1 (impetigo contagiosa, fronkiiloz gibi), apse,
flegmon
— Erythema chronicum migrans ve Lyme hastaliginin diger klinik belirtileri

Diger enfeksiyonlar
— Isiriklar (6rn. yiliz yaralanmalar1 veya derin el yaralanmalari) ve yaniklar
— Dis, agiz ve ¢ene enfeksiyonlari
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Profilaktik olarak
— Streptokokal enfeksiyonlar ve bunlarin romatizmal ates ya da Sydenham koresi,
poliartrit, endokardit, glomeriilonefrit gibi komplikasyonlarinda
— Tonsilektomi ve dis ¢ekimi gibi kiigiik ameliyatlardan 6nce ve sonra konjenital veya
romatizmal kalp rahatsizlig1 olan hastalardaki bakteriyel endokarditte
— Orak hiicre anemisi olan ¢ocuklardaki pnoémokokal enfeksiyonlarmin profilaksisinde
kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:

12 yasindan kiigiik ¢ocuklar i¢in:

Cocuklar i¢in gilinlik doz viicut agirhgmin kg’1t basina 50.000 — 100.000 IU (30-60 mg)
fenoksimetilpenisilindir.

Adolesan ve yetigkinler i¢in:
Giinliik doz 3.0 — 4.5 milyon IU (1500-3000 mg) fenoksimetilpenisilindir.

Adolesanlar ve yetiskinler igin diger farmasotik formlar mevcuttur (PEN-OS 1000 Film
Tablet).

Giinliik dozun iki veya ii¢ esit doza boliinerek uygulanmasi tavsiye edilir. Hem ¢ocuklar hem
de yetiskinler igin giinliik doz viicut agihiginin kg’t basma 25.000 IU (15 mg)
fenoksimetilpenisilinden az olmamalidir. 6.0 milyon IU (4000 mg) fenoksimetilpenisiline
kadar olan doz yetiskinler tarafindan komplikasyona yol agmadan tolere edilebilir.

Genellikle tavsiye edilen dozlar su sekildedir:

400.000 1U/5 ml oral siispansiyon

Kiigiik ¢ocuklar: 3 — 12 aylik (6 — 10 kg) 3 x V5 dlgek
Cocuklar: 1 — 6 yas (10 — 22 kg) 3 x 1 6lgek
Cocuklar: 6 — 12 yas (22 — 38 kg) 3 x 2 6lgek

Adolesanlar ve yetigkinler --

Giinliik doz ihtiyaca gore yiikseltilebilir.

Profilaksi icin tavsiye edilen 6zel dozaj:

— Streptokokal enfeksiyonlara maruziyet sonrasi (6rn. tonsillit, kizil):
Maruziyet sonrast oral penisilinin terapdtik dozlariyla 10 giinliik tedavi, riskli
hastalarda enfeksiyonu baskilar.

— Romatizmal ates, Sydenham koresi ve orak hiicre anemisi igin:
30 kg alt1 ¢ocuklar i¢in: Giinde 2 x ' d6lgek PEN-OS 400.000 1U/5 ml Siispansiyon
i¢in kuru toz
30 kg ustii ¢ocuklar: Giinde 2 x 1 6lgek PEN-OS 400.000 1U/5 ml Siispansiyon igin
kuru toz
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— Endokardit profilaksisi (tonsilektomi, dis ¢ekimi gibi kiigiik cerrahi girisimlerde):
Cerrahi girisimden 1 saat 6nce ¢ocuklara viicut agirhi@inin 8 kg’1 basina bir 6lgek ve
cerrahi girisimden 6 saat sonra bu dozun yarisi verilir.

Uygulama sikhig1 ve siiresi:

PEN-OS tedavisine, semptomlar hafifledikten sonra 3 giin siireyle devam edilmelidir.
Streptokok enfeksiyonlarinda komplikasyonlar1 onlemek amaciyla en az 10 giin siireyle
tedaviye devam edilmelidir.

Uygulama sekli:

PEN-OS yemeklerden bagimsiz olarak alinabilir.

Oral siispansiyon hazirlamak i¢in siseye bir miktar su ilave edip calkalaymmiz. Tam bir
dagilma saglandiktan sonra sisedeki ¢izgiye kadar tekrar su ilave edip calkalayiniz.

Her kullanimdan 6nce sise ¢alkalanmalidir. Kullandiktan sonra sikica kapatilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Benzatin fenoksimetilpenisilinin diisiik toksisitesine bagli olarak, hepatik ve/veya renal
fonksiyonlar1 bozulmus hastalarda genellikle doz azaltmasina gerek yoktur. Doz azaltma
ihtiyact bireysel olarak belirlenmelidir. Aniirik hastalarda doz azaltilmas: ya da daha uzun
dozlama araliklar1 gerekmektedir.

Pediyatrik popiilasyon:
PEN-OS, cocuklarin kullanimina yonelik olarak hazirlandigindan, bu boélimde pediyatrik
kullanim i¢in ayrica 6zel bir bilgi verilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
Ozel doz ayarlamasina gerek yoktur. Yetiskin dozlar1 kullanilabilir.
Yetigkinler i¢in PEN-OS 1000 Film Tablet gibi bagka formda da mevcuttur.

4.3.Kontrendikasyonlar
Penisilinlere veya PEN-OS’un igeriginde bulunan yardimc1 maddelerden herhangi birine kars1
asir1 duyarlilig1 olanlarda kontrendikedir.

4.4.0zel kullanim uyarilar1 ve dnlemleri
Sefalosporinlere kars1 asir1 duyarli hastalarda, penisilinlere karsi ¢apraz alerji olabilecegi goz
Ontine alinmalidir.

Alerjik reaksiyon meydana gelirse, tedavi kesilmeli ve hasta adrenalin, antihistaminikler ve
kortikosteroidler gibi tiriinler ile tedavi edilmelidir.

Inat¢1 diyare ya da kusmaya yol acan siddetli gastrointestinal hastaligi bulunan hastalar,
yeterli emilimin olup olmayacagi kesin olmadigi i¢in fenoksimetilpenisilin ile tedavi
edilmemelidir.

Alerjik diyatezi (iirtiker veya saman nezlesi) ya da astimi bulunan hastalarda kullanilirken
dikkatli olunmalidir.
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Halehazirda mononiikleozu (cilt dokiintiisii riskinde artis) veya akut lenfatik 16semisi (cilt
reaksiyonu riskinde artig) olan hastalarin es zamanl enfeksiyonlarinin tedavisinde PEN-OS
kullanilirken dikkatli olunmalidir.

Miimkiin oldugunca, 6zellikle de stafilokokal enfeksiyonundan kuskulaniliyorsa, kullanim
oncesinde hassasiyet testleri yapilmalidir.

Romatizmal ates niiksiine kars1 profilaktik olarak penisilin tedavisi alan hastalarda, planlanan
cerrahi girisimden (tonsillektomi, dis ¢ekimi gibi) dnce perioperatif profilaksi amaciyla doz
iki katina ¢ikarilmalidir.

Uzun siireli tedavi uygulanan hastalarda, diferansiyel kan sayimi dahil kan sayimi yaninda,
karaciger ve bobrek fonksiyonlar1 da izlenmelidir.

Uzun siireli tedavilerde, direngli mikroorganizma veya mantar iireme olasiligina kars1 dikkatli
olunmalidir.

Uzun siiren agir diyare goriiliirse, hayati tehdit edebilen, psédomembrandz kolit (kanli,
mukuslu, sulu diyare; kiint, yaygin veya kolik tarzinda karin agrisi; ates ve seyrek olarak
tenezm) olasiligi disiiniilmelidir. Bu durumlarda, PEN-OS tedavisi derhal kesilmeli ve
hassasiyet testlerinin sonuglarina gére uygun bir tedaviye baslanmalidir. Peristalsisi inhibe
eden ilaglar kontrendikedir.

Agir pndmoni, ampiyem, sepsis, perikardit, endokardit, menenjit, artrit ve akut osteomyelit
gibi hastaliklar1 olan hastalarda, parenteral penisilin tedavisi endikedir.

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

Bu tibbi iiriin her 5 ml’de yaklagik 0.0308 g sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in goz 6niinde bulundurulmalidir.

Bu tibbi {irlin her 5 ml’de yaklasik 2 g sakkaroz igerir. Bu durum, disler igin zararli olabilir.
Ayrica diabetes mellitus hastalarinda da bu durum goz 6niinde bulundurulmalidir.

Nadir kalitimsal fruktoz intolerans problemi, glukoz-galaktoz malabsorpsiyonu veya sukroz-
izomaltaz yetersizligi olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Penisilinler, sadece proliferasyon gosteren mikroorganizmalara karsi etkili olduklarindan,
fenoksimetilpenisilin, bakteriyostatik antibiyotiklerle birlikte kullanilmamalidir. Bagka
antibiyotiklerle kombinasyonu disiliniiliiyorsa, etkileri sinerjik ya da en azindan aditif
olmalidir. Kombinasyondaki antibiyotikler tam dozlarinda kullanilmalidir (istisna olarak,
kanitlanmis sinerjik etkili antibiyotik kombinasyonlarinda, daha toksik olan antibiyotigin
dozu azaltilabilir).

Antienflamatuvarlar, antiromatizmal ilaglar, antipiretikler (6zellikle indometazin, fenilbutazon

ve yiiksek dozlardaki salisilatlar) ya da probenesid ile birlikte kullaniliyorsa, atiliminda
kompetitif bir inhibisyon olasiliginin bulundugu dikkate alinmalidir.
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Fenoksimetilpenisilinin yemeklerle beraber alimi, emilimini azaltir.
Diger antibiyotikler gibi, fenoksimetilpenisilin de oral kontraseptiflerin etkisini azaltabilir.

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

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Etkilesim ¢alismasi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Etkilesim ¢alismas1 bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
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 yéntemlerinin uygulanmasi 6nerilir
(bkz. bolim 4.5).

Gebelik donemi

Hayvanlar tizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim/ dogum ya da dogum
sonrast gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler oldugunu
gostermemektedir (bkz. kisim 5.3). Yine de hamilelik sirasinda uygulamaya ancak yarar/risk
orant dikkatle degerlendirildikten sonra karar verilmelidir. Hekim ozellikle PEN-OS
kullanimini tavsiye etmedigi siirece gebelikte kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

PEN-OS plasentaya ve az miktarda siite geger. Anne siitii alan bebeklerde, hassasiyet veya
diyare veya maya kolonizasyonuyla normal intestinal florasina bir etki olasigi dikkate
alimalidir.

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

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanma yetenegi tizerinde hicbir etkisi yoktur.

4.8. istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler viicut sistemine gore smiflandirilmis olup sikliklar su sekilde
tanimlanmaktadir:

Cok yaygin (=1/10), yaygin (=1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100), seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000), ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).
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Kan ve lenf sistemi hastahiklar
Cok seyrek: Eozinofili, hemolitik anemi, 16kopeni, trombositopeni, agraniilositoz.

Bagisiklik sistemi hastaliklar:

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 ¢ikar ve daha hafif bir seyir gosterir.

Mikozlu hastalarda, derideki mantarlarin metabolik {irlinleri ile penisilin arasindaki
etkilesimin alerjik etkiyi giiglendirmesi sonucu, alerjik reaksiyonlar ortaya ¢ikabilir.

Gastrointestinal hastalhiklar

Yaygin olmayan: Bulanti, diyare, kusma, karinda baski, stomatit, glosit. Tedavi sirasinda
diyare goriilmesi durumunda, psédomembrandz kolit olasiligr akla gelmelidir (bkz. bolim
4.4).

Deri ve deri alti 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 bolgesine iliskin hastaliklar
Seyrek: Ates

Arastirmalar
Cok seyrek: Direkt Coombs testi pozitifligi

4.9. Doz asimu ve tedavisi

Kaza eseri veya kasti doz agimi sonrasinda saglik tizerinde ¢ok zarar verici etkisi olan ciddi
semptomlara iliskin bilinen olgular yoktur. Fakat, bolim 4.8’de listelenen istenmeyen
etkilerle uyumlu olan semptomlar beklenmelidir. Semptomatik tedavi, ciddiyete gore
uygulanmalidir. Spesifik bir antidotu yoktur. Fenoksimetilpenisilin, hemodiyalizle atilabilir.
Anafilaktik bir reaksiyon durumunda, PEN-OS ile tedavi hemen durdurulmali ve olagan
onlemler alinmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Beta-laktamazlara duyarli penisilinler; fenoksimetilpenisilin
ATC Kodu: JO1CE02

Etki mekanizmasi

Fenoksimetilpenisilin, giiclii antibakteriyel etkili oral yoldan kullanilan bir penisilindir. Hiicre
duvar sentezini inhibe ederek, proliferasyon gosteren duyarli bakterilere karsi bakterisit etki
gosterir. Fenoksimetilpenisilinin antibakteriyel etki alani, benzilpenisilinin etki alani ile
aynidir.
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Staphylococcus tiirleri, Streptococcus tiirleri, M. catarrhalis ve H. influenzae i¢in EUCAST
siirlart su sekildedir: duyarli <0.125 mg/1 ve direngli > 0.25 mg/1.

Duyarh:

A, C, G, H, L ve M grubu streptokoklar

Streptococcus pneumoniae

Penisilinaz tiretmeyen stafilokoklar

Neisseria tiirleri

Erysipelothrix rhusiopathiae

Corynebacteria tiirleri

Bacillus anthracis

Actinomyces tiirleri

Streptobasiller

Pasteurella multocida

Spirillum minus

Leptospira, Treponema, Borrelia gibi spiroket tiirleri ve diger spiroketler
Peptokoklar, peptostreptokoklar ve fusobakterler gibi anaerop mikroorganizmalar

Orta derecede duyarl veya degisken duyarli:
Clostridia

Listeria

Enterokoklar (D grubu streptokoklar)

Direngli:

Klebsiella spp.

E. coli

Enterobacter spp.

Pseudomonas aeruginosa

Nocardia spp.

Staph. aureus (beta-laktamaz pozitif)

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim:

Fenoksimetilpenisilin mide asidine dayaniklidir. Emilim orant yaklasik %60’dir. Yemekle
beraber kullanim, emilimi azaltir. Sindirim sisteminden hizla emilir, 30-60 dakika i¢inde en
yiiksek konsantrasyonlara ulasir. Farmakokinetik seyri lineerdir. 0.12-3 g’lik tek bir oral
dozun ardindan, EAA, dozla orantil1 bir bicimde artar.

Dagilim:
Plazma yarilanma siiresi 30-45 dakikadir ve plazma protein baglanmasi yaklasik %55’dir.

Tibbi {rlin, ozellikle enflamasyon varliginda, bdbrekler, akcigerler, karaciger, deri,
mukozalar, kas ve viicut sivilarinin g¢oguna hizla penetre olur. Ancak, kemik dokusuna
penetrasyonu diigiiktiir. Fenoksimetilpenisilin, plasenta duvarint geger ve kiigiik miktarlarda
anne sutiine gecer.

Metabolizma:
Dozun yaklasik %34 + 20’si, penisiloik asit gibi inaktif metabolik iirlinlere metabolize olur.
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Eliminasyon:
Fenoksimetilpenisilinin biiyiik bir bolimii bobrekler araciligiyla, idrarda degismeden atilir.

Glomeritiler filtrasyon ve tiibiiler sekresyon yoluyla elimine edilir. Alinan dozun ¢ok diisiik bir
boliimii safra ile aktif ilag seklinde atilir. Bobrek fonksiyonu normal olak hastalarda, serum
yarilanma siiresi (T 1,) 30-45 dakikadir. Yarilanma siiresi, doza bagimlidir. T 1, ¢alismalarinda,
0.4 g ve 0.3 g dozlar igin sirasiyla 0.5 saat ve 1.1 saatlik bir yarilanma siiresinin oldugu
bulunmustur.

Ozel hasta gruplar i¢in kinetikler:
Eliminasyon, yeni doganlarda, bebeklerde ve bobrek fonksiyonlar azalmis kimselerde uzar.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Bugiine kadar yapilan genotoksisite ¢alismalari, klinik olarak anlamli etkisi olduguna dair
hicbir kanit gostermemistir. Sicanlarda ve farelerde yapilan uzun donem c¢alismalar,
fenoksimetilpenisilinin karsinojenik potansiyeli ile ilgili bir kanit gostermemistir. Cesitli
hayvan tiirlerinde yapilan ¢alismalarda, fenoksimetilpenisilinin teratojenik etkilerine dair bir
kanit bulunmamustir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Sodyum benzoat
Sodyum Sakarin
Sakkaroz

Sar1 demir oksit (E172)
Guar galaktomannan
Silikon dioksit
Simetikon

Muz aromasi, 10z
Frambuaz aromasi, toz
Tutti frutti aromas, toz

6.2. Ge¢cimsizlikler
Mevcut degildir.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiiz. Isiktan ve nemden koruyunuz.
Sulandirilmus siispansiyon, buzdolabinda (2 — 8°C) 14 giin boyunca saklanabilir.

Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimiz.
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6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Kutuda, vidali plastik kapakli, amber renkli 80 ml’lik ve 160 ml’lik cam siselerde, 5 ml’lik
Olcek ile birlikte

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamais olan {irlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Sandoz ilag San. ve Tic. A.S.
Kiictlikbakkalkoy Mh.

Sehit Sakir Elkovan Cd.

N:2 34750 Kadikdy - Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
248/70

9. iILK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi
Ruhsat tarihi ; 19.02.2013
Ruhsat yenileme tarihi :

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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