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Pencilin- TEUTO
fenoximetilpenicilina potassica
FORMA FARMACEUTICA EAPRESENTAGAO
Comprimido 500.000UI
Embalagem contendo 12 comprimidos.
USO ADULTO E PEDIATRICO
USO ORAL
COMPOSICAO
Cada comprimido contém:
fenoximetilpenicilina potassica............ccccceeieiiiciiennen, ....500.000UI
Excipiente q.S.p......ccccccevnennn. ...1comprimido

Excipientes: alcool etilico, amido, estearato de agnésio, croscarmelose
sédica, povidona, laurilsulfato de sodio, dioxido de silicio e talco.

INFORMACOES AO PACIENTE

Acgdo do medicamento: Pencilin-V® é um antibiético derivado das
penicilinas, que provoca morte dos microrganismos sensiveis. Sua agéo
inicia-se minutos apos a administracdo de uma dose, mantendo-se
adequada por 6 a 8 horas ou mais. Este antibidtico esta indicado no
tratamento de varias infecgdes causadas por microrganismos sensiveis a
este medicamento.

Indicagées do medicamento: Pencilin-V° esta indicado no tratamento de
infecgdes leves a moderadas causadas por microrganismos sensiveis a
este medicamento. A terapia devera ser orientada por estudos
bacteriologicos (incluindo antibiogramas) e pela resposta clinica.

Pneumonia grave, empiema, bacteremia, pericardite, meningite e artrite ndo
devem ser tratados com Pencilin-V°® durante o estagio agudo. As seguintes
infecgbes usualmente irdo responder a doses adequadas de Pencilin-V*®:
-Infecgdes estreptocdcicas leves a moderadas do trato respiratorio superior,
escarlatina e erisipela.
-Infecgcbes pneumocdcicas:
respiratorio.

-Infecgbes estafilocécicas: Infecgdes leves localizadas na pele e tecidos
moles causadas por cepas sensiveis.

Relatos indicando um numero crescente de cepas de estafilococos
resistentes a fenoximetilpenicilina potassica enfatizam a necessidade de
realizacédo de cultura e antibiograma, norteando o tratamento destas
infecgoes.

-Fusoespiroquetose (gengivite e faringite de Vincent): Infeccdes leves a
moderadas da orofaringe.

Infeccdes envolvendo a gengiva requerem tratamento dentario adequado.
-Profilaxia da endocardite bacteriana em pacientes com lesdes cardiacas
congénitas ou adquiridas, incluindo a doenca reumatica, que irdo submeter-
se a cirurgia dentaria ou a procedimentos cirurgicos no trato respiratério
superior.

Pacientes recebendo tratamento continuo com penicilina oral para
prevencao secundaria da febre reumatica podem alojar estreptococos alfa-
hemoliticos relativamente resistentes a penicilina. Portanto, deve-se
considerar a utilizagdo de outros antimicrobianos como profilaticos nestes

Infeccbes leves a moderadas do trato

procedimentos, que seriam prescritos em adi¢do ao regime continuo de
profilaxia da febre reumatica.

Riscos do medicamento: i
CONTRAINDICAGOES: O USO DESTE MEDICAMENTO E
CONTRAINDICADO EM CASO DE HIPERSENSIBILIDADE CONHECIDA
A FENOXIMETILPENICILINA POTASSICA E/OU DEMAIS
COMPONENTES DAFORMULAGCAO.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES: O PENCILIN-V® DEVE SER
ADMINISTRADO COM CAUTELA EM INDIVIDUOS COM HISTORIA DE
ALERGIAE/OUASMA.

EFEITOS SOBRE A HABILIDADE DE DIRIGIR VEICULOS E/OU OPERAR
MAQUINAS: NAO HA EVIDENCIAS DE QUE O PENCILIN-V® DIMINUA A
HABILIDADE DE DIRIGIR VEICULOS E/OU OPERAR MAQUINAS.
Interag6es medicamentosas: A probenecida diminui a taxa de excregao
das penicilinas, portanto ndo deve ser administrada concomitantemente ao
Pencilin-V®. Deve-se evitar a administragdo simultanea de Pencilin-V® e
neomicina, o que causaria ma absorc¢éo da fenoximetilpenicilina potassica.
Obtém-se melhores efeitos do Pencilin-V® quando ¢ administrado com o
estdbmago vazio.

Uso durante a Gravidez e Amamentagédo: O Pencilin-V® ndo deve ser
administrado durante a gravidez e lactagdo a néo ser que, a critério do
médico, os beneficios do tratamento esperado para as maes superem o0s
riscos potenciais para o feto. Pequenas quantidades de Pencilin-V® sdo
excretadas no leite materno.

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e aamamentacgao, exceto sob
orientagdo médica.

Informe a seu médico ou cirurgido-dentista se ocorrer gravidez ou
iniciar amamentagao durante o uso deste medicamento.

Este medicamento é contraindicado na faixa etariade 0 a12 anos.
Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reacdes
indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso
de algum outro medicamento. i

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.
PODE SER PERIGOSO PARA ASUASAUDE.

Modo de uso: O Pencilin-V® deve ser administrado da seguinte forma:

Os comprimidos devem ser ingeridos com um pouco de liquido,
preferencialmente agua. Pode ser tomado durante as refei¢des, entretanto
obtém-se melhores efeitos quando tomado com estémago vazio.

Aspecto fisico: Circular de cor branca.

Caracteristicas Organolépticas: Os comprimidos de Pencilin-V® nao
apresentam caracteristicas organolépticas marcantes que permitam sua
diferenciacdo emrelacéo a outros comprimidos.

Posologia: A dose de Pencilin-V° deve ser determinada de acordo com a
sensibilidade do microrganismo infectante e a gravidade da infecgdo e
ajustada de acordo com a resposta clinica do paciente. As doses
usualmente recomendadas para adultos e criancas acima de 12 anos séo:
-Infecgbes estreptocdcicas leves a moderadas do trato respiratério superior,
bem como escarlatina e erisipela: 200.000 a 500.000 unidades a cada 6 ou 8
horas por 10 dias.

-Infecgcbes pneumocdcicas leves a moderadas do trato respiratorio,
incluindo otite média: 400.000 a 500.000 unidades a cada 6 horas até que o
paciente encontre-se afebril por pelo menos 2 dias.

-Infecgbes estafilococicas da pele e dos tecidos moles: 400.000 a 500.000
unidades a cada 6 ou 8 horas.

-Fusoespiroquetoses (angina de Vincent) leves a moderadas da orofaringe:
400.000 a500.000 unidades a cada 6 ou 8 horas.

-Para prevencéo de recorréncia de febre reumatica e/ou coreia recomenda-
se a utilizagdo de 200.000 a 500.000 unidades duas vezes ao dia,
ininterruptamente.

-Profilaxia da endocardite bacteriana em pacientes com lesdes cardiacas
congénitas ou adquiridas, incluindo a doenga reumatica, que irdo submeter-
se a cirurgia dentaria ou a procedimentos cirirgicos no trato respiratério
superior: 3.000.000 de unidades (1.500.000 de unidades para crian¢as
abaixo de 27kg) uma hora antes do procedimento, e entédo, 1.500.000 de
unidades (800.000 a 1.000.000 de unidades para criangas abaixo de 27kg)
apos 6 horas.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as
doses e aduragao do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacdo (VIDE
CARTUCHO).

Nao use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar
observe o aspecto do medicamento.

REACOES ADVERSAS: INFORME AO SEU MEDICO Q APARECIMENTO
DE REACOES DESAGRADAVEIS TAIS COMO NAUSEA, VOMITO,
DIARREIA, ERUPCAO CUTANEA, URTICARIAE COCEIRA.

Conduta em caso de superdose: As penicilinas apresentam toxicidade
direta minima para o homem. E improvével que efeitos toxicos graves
resultem de ingestdo, mesmo que em largas doses. Uma superdosagem, no
maximo, causaria nausea e vomito e a dose nao seria retida. Como nao ha
antidotos, o tratamento, se necessario, deve ser de suporte. A
fenoximetilpenicilina potassica é removida por hemodialise, mas ndo por
dialise peritoneal.

Cuidados de conservagcdo e uso: DURANTE O CONSUMO ESTE
PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA,
CONSERVADO EM TEMPERATURAAMBIENTE (15A30°C). PROTEGER
DALUZ E UMIDADE.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANGCAS.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
Caracteristicas farmacoldgicas:

Propriedades Farmacodinamicas: A fenoximetilpenicilina potassica
(penicilina V) é o andlogo fenoximetil da penicilina G. E quimicamente
designada de acido 3,3-dimetil-7-oxo-6(2-fenoxiacetamido)-4-tia-1-
azabiciclo[3.2.0]heptano-2-carboxilico. E um antibiético que exerce sua
acado bactericida durante o estagio de multiplicacdo ativa dos
microrganismos sensiveis. Atua por inibicdo da biossintese do
mucopeptideo da parede celular. Nao € ativa contra bactérias produtoras de
penicilinase, as quais incluem muitas cepas de estafilococos. A droga
exerce elevada atividade in vitro contra estafilococos (exceto as cepas
produtoras de penicilinase), estreptococos (grupos A, C, G, H, L e M) e
pneumococos. Outros microrganismos sensiveis a fenoximetilpenicilina
potassica sao: Corynebacterium diphtheriae, Bacillus anthracis, Clostridia,
Actinomyces bovis, Streptobacillus moniliformis, Listeria monocytogenes,
Leptospira e Neisseria gonorrhoeae. O Treponema pallidum ¢é
extremamente sensivel a acgdo bactericida da fenoximetilpenicilina
potassica.

Propriedades Farmacocinéticas: A caracteristica principal do Pencilin-V®,
que o distingue da benzilpenicilina, é a resisténcia a inativagcao pelo Suco
gastrico. Pode ser administrado durante as refeigdes, entretanto, obtém-se
niveis sanguineos mais elevados quando administrada antes das refeicdes
ou com o estdmago vazio. Os niveis sanguineos médios sdo de duas a cinco
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vezes maiores que os atingidos com amesma dose de benzilpenicilina oral e
apresentam menores variagdes individuais.

Uma vez absorvida, a fenoximetilpenicilina potassica liga-se em cerca de
80% a proteinas plasméticas. Niveis teciduais sédo mais elevados nos rins,
com menores quantidades no figado, pele e intestinos. Pequenas
quantidades s&o encontradas em todos os outros tecidos corporais e no
liquor. E excretada tao rapidamente quanto é absorvida em individuos com
funcédo renal normal. Em recém-nascidos, criancas e individuos com
disfuncado renal a excregéo retarda-se consideravelmente.

Indicagdes: Pencilin-V® esta indicado no tratamento de infecgdes leves a
moderadas causadas por microrganismos sensiveis a este medicamento. A
terapia devera ser orientada por estudos bacterioldgicos (incluindo
antibiogramas) e pela resposta clinica.

Pneumonia grave, empiema, bacteremia, pericardite, meningite e artrite ndo
devem ser tratados com Pencilin-V® durante o estagio agudo. As segumtes
infecgdes usualmente irdo responder a doses adequadas de Pencilin-V*:
-Infecgdes estreptocdcicas leves a moderadas do trato respiratério superior,
escarlatina e erisipela.
-Infeccbes pneumocdcicas:
respiratorio.

-Infeccdes estafilocdceicas: Infecgbes leves localizadas na pele e tecidos
moles causadas por cepas sensiveis.

Relatos indicando um numero crescente de cepas de estafilococos
resistentes a fenoximetilpenicilina potassica enfatizam a necessidade de
realizacdo de cultura e antibiograma, norteando o tratamento destas
infecgdes.

-Fusoespiroquetose (gengivite e faringite de Vincent): Infecgbes leves a
moderadas da orofaringe.

Infeccdes envolvendo a gengiva requerem tratamento dentario adequado.
-Profilaxia da endocardite bacteriana em pacientes com lesdes cardiacas
congénitas ou adquiridas, incluindo a doenga reumatica, que irdo submeter-
se a cirurgia dentaria ou a procedimentos cirdrgicos no trato respiratorio
superior.

Pacientes recebendo tratamento continuo com penicilina oral para
prevencao secundaria da febre reumatica podem alojar estreptococos alfa-
hemoliticos relativamente resistentes a penicilina. Portanto, deve-se
considerar a utilizagado de outros antimicrobianos como profilaticos nestes
procedimentos, que seriam prescritos em adigdo ao regime continuo de
profilaxia da febre reumatica.

CONTRAINDICAGOES: O PENCILIN-V®° ESTA CONTRAINDICADO PARA
PACIENTES COM HISTORIA DE HIPERSENSIBILIDADE A PENICILINAS
E/OU DEMAIS COMPONENTES DA FORMULACAO. NAO DEVE SER
ADMINISTRADOAPACIENTES SENSIVEISACEFALOSPORINAS

Modo de usar e cuidados de conservagcdo depois de aberto: Os
comprimidos de Pencilin-V® devem ser deglutidos com um pouco de liquido.
Pode ser administrado durante as refei¢des, entretanto, obtém-se melhores
efeitos quando tomado com estémago vazio.

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO
CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA
AMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

Posologia: A dose de Pencilin-V° deve ser determinada de acordo com a
sensibilidade do microrganismo infectante e a gravidade da infecgéo e
ajustada de acordo com a resposta clinica do paciente. As doses
usualmente recomendadas para adultos e criangas acima de 12 anos séo:
-Infeccdes estreptocdcicas leves a moderadas do trato respiratorio superior,
bem como escarlatina e erisipela: 200.000 a 500.000 unidades acada 6 ou 8

horas por 10 dias.

Infecgbes leves a moderadas do trato

-Infeccbes pneumocdcicas leves a moderadas do trato respiratério,
incluindo otite média: 400.000 a 500.000 unidades a cada 6 horas até que o
paciente encontre-se afebril por pelo menos 2 dias.

-Infeccdes estafilocdcicas da pele e dos tecidos moles: 400.000 a 500.000
unidades a cada 6 ou 8 horas.

-Fusoespiroquetoses (angina de Vincent) leves a moderadas da orofaringe:
400.000 a 500.000 unidades a cada 6 ou 8 horas.

-Para prevencao de recorréncia de febre reumatica e/ou coreia recomenda-
se a utilizagdo de 200.000 a 500.000 unidades duas vezes ao dia,
ininterruptamente.

-Profilaxia da endocardite bacteriana em pacientes com lesdes cardiacas
congénitas ou adquiridas, incluindo a doenga reumatica, que irdo submeter-
se a cirurgia dentaria ou a procedimentos cirlrgicos no trato respiratorio
superior: 3.000.000 de unidades (1.500.000 de unidades para criangas
abaixo de 27kg) uma hora antes do procedimento, e entéo, 1.500.000 de
unidades (800.000 a 1.000.000 de unidades para criangas abaixo de 27kg)
apos 6 horas.

ADVERTENCIAS: REACOES DE HIPERSENSIBILIDADE SERIAS E
OCASIONALMENTE FATAIS FORAM REGISTRADAS EM PACIENTES
SOB TRATAMENTO COM PENICILINAS. INDIVIDUOS COM HISTORIA
DE HIPERSENSIBILIDADE A MULTIPLOS ALERGENOS SAO MAIS
SUSCEPTIVEIS A ESTAS REAGCOES. EMBORA A ANAFILAXIA SEJA
MAIS FREQUENTE COMO CONSEQUENCIA DA TERAPEUTICA
INJETAVEL, HA CASOS EM QUE ELA OCORREU COM A
ADMINISTRACAO ORAL DE PENICILINAS. ANTES DE INICIAR O
TRATAMENTO COM PENICILINAS, DEVE-SE INVESTIGAR O
APARECIMENTO DE POSSIVEL REAQAO DE HIPERSENSIBILIDADE A
PENICILINA, CEFALOSPORINA E OUTROS ALERGENOS. CASO
OCORRA REA(;AO ALERGICA, O TRATAMENTO COM A DROGA DEVE
SER INTERROMPIDO E A ADMINISTRACAO DE DROGAS USUAIS
COMO AMINAS VASOATIVAS, ANTI-HISTAMINICOS E
CORTICOSTEROIDES E RECOMENDADA. REACOES ANAFILATICAS
INTENSAS REQUEREM TRATAMENTO DE EMERGENCIA COM
ADRENALINA, OXIGENIO, CORTICOSTEROIDES ENDOVENOSOS E
CONTROLE RESPIRATORIO INCLUINDO ENTUBACAO, SE
NECESSARIO. DEVE-SE USAR PENICILINA CAUTELOSAMENTE EM
INDIVIDUOS COM HISTORIA DE ALERGIA E/OU ASMA. A VIA ORAL DE
ADMINISTRACAO NAO DEVE SER DESCARTADA A NAO SER EM
CASOS DE DOENGA GRAVE, NAUSEA, VOMITO, CARDIOESPASMO QU
HIPERMOTILIDADE INTESTINAL. ALGUNS PACIENTES NAO
ABSORVEM QUANTIDADES TERAPEUTICAS DE PENICILINA
ADMINISTRADA ORALMENTE. EM INFECCOES ESTREPTOCOCICAS,
O TRATAMENTO DEVE SER SUFICIENTE PARA ELIMINAR fo
MICRORGANISMOS (MINIMO DE 10 DIAS), CASO CONTRARIO, AS
SEQUELAS DA DOENCA ESTREPTOCOCICA PODERAO SURGIR.
DEVE-SE REALIZAR CULTURA AO TERMINO DO TRATAMENTO, PARA
DETERMINAR SE OS ESTREPTOCOCOS FORAM TOTALMENTE
ERRADICADOS. A POSSIBILIDADE DE SUPERINFECGCAO POR
PATOGENICOS MICOTICOS OU BACTERIANOS DEVE SER AVALIADA,
QUANDO O PRODUTO FOR UTILIZADO POR TEMPO PROLONGADO.
NESTES CASOS DEVE-SE INSTITUIRTERAPEUTICAADEQUADA.

Uso durante a Gravidez e Amamentagdo: Penicilinas atravessam
rapidamente a barreira placentaria. O efeito para o feto, caso exista, nao é
conhecido. Apesar de serem consideradas seguras, as penicilinas sé devem
ser administradas a mulheres gravidas quando estritamente necessario.
Pequenas quantidades de fenoximetilpenicilina potassica foram detectadas
no leite materno. O efeito para a crianga, caso exista, ndo & conhecido.

Deve-se ter cautela quando fenoximetilpenicilina potassica é administrada a
mulheres que estejam amamentando.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco:

Idosos: Os idosos devem-se seguir as orientagdes gerais descritas
anteriormente.

Uso em portadores de insuficiéncia hepatica e/ou renal: Pode haver
acumulo de fenoximetilpenicilina potassica em pacientes com
comprometimento da funcao renal.

Interac6es medicamentosas: A probenecida diminui a taxa de excregao
das penicilinas, assim como prolonga e aumenta os niveis sanguineos. O
uso concomitante com neomicina oral deve ser evitado, desde que foi
relatado ma absorgéo da fenoximetilpenicilina potassica.

REAGCOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS: EMBORAA INCIDENCIADE
REACOES AS PENICILINAS ORAIS OCORRAEM MENOR FREQUENCIA
DO QUE COM A TERAPEUTICA INJETAVEL, DEVE-SE LEMBRAR QUE
TODAS AS FORMAS DE HIPERSENSIBILIDADE INCLUINDO CHOQUE
ANAFILATICO FATAL JA FORAM DESCRITAS. AS REACOES MAIS
COMUNS AS PENICILINAS ORAIS_SAO: NAUSEA, VOMITO, DOR
ABDOMINAL, DIARREIA E ALTERAGAO DA COLORAQAO DA MUCOSA
DALINGUA. AS REAGCOES DE HIPERSENSIBILIDADE SAO: ERUPCOES
CUTANEAS (DERMATITE MACULOPAPULAR A ESFOLIATIVA),
URTICARIA, REACOES SEMELHANTES A DOENCA DO SORO, EDEMA
DE LARINGE E ANAFILAXIA. FEBRE E EOSINOFILIA PODEM SER AS
UNICAS REAGCOES OBSERVADAS. ANEMIA HEMOLITICA,
LEUCOPENIA, TROMBOCITOPENIA, NEUROPATIAE NEFROPATIASAO
REACOES INFREQUENTES E GERALMENTE ESTAO ASSOCIADAS A
ALTAS DOSES DE PENICILINAINJETAVEL.

Alteragoes em exames laboratoriais: As penicilinas podem interferir com
a medida da glicosuria realizada com o método do reagente sulfato de
cobre, ocasionando falsos resultados de acréscimo ou diminuigdo. Esta
interferéncia ndo ocorre com o método da glicose oxidase.

Superdose: As penicilinas apresentam toxicidade direta minima para o
homem. E improvavel que efeitos toxicos graves resultem de ingestéo,
mesmo que em largas doses. Uma superdosagem, no maximo, causaria
nausea e vomito e a dose ndo seria retida. Como ndo ha antidotos, o
tratamento, se necessario, deve ser de suporte. A fenoximetilpenicilina
potassica é removida por hemodialise, mas ndo por didlise peritoneal.
Armazenagem: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER
MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM
TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PROTEGER DA LUZ E
UMIDADE.

N° do lote e data de fabricag&o: VIDE CARTUCHO
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA

Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva
CRF-GO n° 2.659
M.S. n° 1.0370.0122

402836/07
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