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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

PEN-VE-ORAL®
fenoximetilpenicilina potassica

APRESENTACOES

Comprimido 500.000 UI: embalagem contendo 12 comprimidos.

P6 para solugio oral 80.000 UI/mL: embalagem contendo 1 frasco com p6 para solugdo oral.

Apds reconstitui¢ao, o frasco conterd 60 mL, sendo que cada 5 mL contém 400.000 UI de fenoximetilpenicilina potéssica.

USO ORAL

Comprimido:

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS
Pé para solugio oral:

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 5 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

fenoXimetilpeniCiling POTASSICA .....ccvevuieriieieiieeett ettt ettt ettt e et e st e et e bt e s e bt e e e eteeneesseeneeeneensesneensesneensesnnens 500.000 UI
EXCIPICTIEES™ (8.1 tuteutieutertiete ettt ettt ettt et b e et s bt e st e b e s e eh e e et eh e en bt e et e bt et e bt ea b e bt eate e bt et e eheen b e e bt et eneenteeneenaeenees 1 comprimido

*Excipientes: carboximetilcelulose sodica, estearato de magnésio, lactose e acido estearico.

Cada 5 mL de solugdo oral reconstituida contém:

fenOXIMEtiIPENICIIING POTASSICA ...vvevviivierieeieriieieeteeteeteete et eteeteebesteesteestesseessesseesseseesseaseessesseessesseessesssessesssessesssans 400.000 UI
CXCIPICTIEES™ (.S.]. tevverrrereerierestteteetesteestessesseesseestesseessassaessaaseesseeseasseessesseeseasseessasseessesseesseseessesssesseassanseessansesssessenseesseesss SmL
*Excipientes: propionato de sddio, benzoato de sddio, edetato de sddio, sacarina sddica, amarelo crepusculo, vermelho allura
129, citrato de sddio, acido citrico, esséncia de mentol, esséncia de baunilha, sacarose, dioxido de silicio e esséncia de creme
de frutas.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

PEN-VE-ORALP (fenoximetilpenicilina potassica) estd indicado no tratamento de infec¢des leves a moderadas causadas por
microrganismos sensiveis. A terapia devera ser orientada por estudos bacterioldgicos (incluindo antibiogramas) e pela
resposta clinica.

NOTA: Pneumonia grave, empiema, bacteremia, pericardite, meningite e artrite ndo devem ser tratadas com PEN-VE-
ORALP (fenoximetilpenicilina potéassica) durante o estigio agudo. As seguintes infecgdes usualmente irdo responder a doses
adequadas de

PEN-VE-ORAL® (fenoximetilpenicilina potassica):

e Infecgodes estreptocdcicas leves a moderadas do trato respiratério superior;

e Infecgdes pneumococicas: infecgdes leves a moderadas do trato respiratorio;

NOTA: Relatos indicando um nimero crescente de cepas de estafilococos resistentes a fenoximetilpenicilina potassica,
enfatizam a necessidade de realizacdo de cultura e antibiograma, norteando o tratamento destas infecg¢des;

e Fusoespiroquetose (gengivite e faringite de Vincent): infec¢des leves a moderadas da orofaringe.

NOTA: infecgdes envolvendo a gengiva requerem tratamento dentario adequado.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Tratamento de infec¢des por microrganismos sensiveis

Fyllingen e cols. avaliaram dois esquemas de tratamento com fenoximetilpenicilina, em um estudo envolvendo 206 (duzentos
e seis) criangas com mais de 5 (cinco) anos que apresentavam amigdalite bacteriana por estreptococos do grupo A. As criangas
foram randomizadas para receber a dose diaria do antibidtico, em duas ou trés tomadas ao dia, durante 1 (uma) semana. Ao
final do tratamento, a taxa de cura (clinica + microbiologica) era de 82% no grupo que recebeu duas doses didrias e 88,2%
no grupo que recebeu trés doses diarias (p = NS). Em conclusdo, a administracdo da fenoximetilpenicilina, em duas ou trés
tomadas, tem a mesma eficéacia para o tratamento de amigdalites, em criangas'.

Em um estudo semelhante ao anterior, os mesmos autores avaliaram 131 (cento e trinta e um) pacientes com sinusite, otite
média aguda, ou amigdalite. Observaram que a taxa de cura era de 78,6% quando a fenoximetilpenicilina era administrada
em duas doses ¢ 86,2% em trés doses diarias, o que ndo atingiu significancia estatistica. Estes achados corroboram aqueles
do estudo anterior?.
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Matsen e cols. compararam trés antibidticos (fenoximetilpenicilina, penicilina G benzatina e cefalexina) no tratamento de
faringite estreptococica em 128 (cento e vinte e oito) criancgas. A penicilina G benzatina foi administrada em dose tinica
enquanto os outros antibioticos foram prescritos por 10 (dez) dias. As taxas de cura foram semelhantes entre os grupos (97,1%
para fenoximetilpenicilina, 96,7% para cefalexina e 96,4% para penicilina G benzatina; p = NS). O estudo concluiu que a
eficicia dos esquemas com os antibidticos usados era muito boa e equivalente entre si>.

Von Konow e cols. compararam a clindamicina com a fenoximetilpenicilina para o tratamento de infecgdes bacterianas
orofaciais, em 60 (sessenta) pacientes. Embora tenha sido observada tendéncia a um periodo mais curto de dor, febre e
inchaco nos pacientes tratados com clindamicina, a diferenca nio foi estatisticamente significante. Houve um caso de colite
pseudomembranosa no grupo clindamicina. Em conclusdo, a fenoximetilpenicilina foi tdo eficaz quanto a clindamicina, no
tratamento de infecgdes bacterianas agudas orofaciais®.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A fenoximetilpenicilina potassica (penicilina V) é o analogo fenoximetil da penicilina G. E quimicamente designada de acido
3,3-dimetil-7-ox0-6(2-fenoxiacetamido)-4-tia-1- azabiciclo [3.2.0] heptano-2-carboxilico. E um antibiético que exerce sua
acdo bactericida durante o periodo de multiplicag@o ativa dos microrganismos sensiveis. Atua por inibi¢do da biossintese do
mucopeptideo da parede celular. Ndo ¢é 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
sdo: Corynebacterium diphtheriae, Bacillus anthracis, Clostridia, Actinomyces bovis, Streptobacillus moniliformis, Listeria
monocytogenes, Leptospira e Neisseria gonorrhoeae. Treponema pallidum é extremamente sensivel a a¢do bactericida da
fenoximetilpenicilina potassica.

Farmacocinética

A caracteristica principal do PEN-VE-ORAL® (fenoximetilpenicilina potéassica), que o distingue da benzilpenicilina, é a
resisténcia a inativagdo pelo suco gastrico. Pode ser administrada durante as refeicdes, entretanto, obt€ém-se niveis sanguineos
mais elevados quando administrada antes das refeigdes, ou com o estdomago vazio. Os niveis sanguineos médios sdo de duas
a cinco vezes maiores que os atingidos com a mesma dose de benzilpenicilina oral e apresentam menores variagdes
individuais.

Uma vez absorvida, a fenoximetilpenicilina potassica liga-se em cerca de 80% a proteinas plasmaticas. Niveis teciduais sao
mais elevados nos rins, com menores quantidades no figado, pele e intestinos. Pequenas quantidades sdo encontradas em
todos os outros tecidos corporais e no liquor. E excretada tdo rapidamente quanto é absorvida em individuos com fungao
renal normal. Em recém-nascidos, criangas e individuos com disfun¢do renal a excrecdo retarda-se consideravelmente.

4. CONTRAINDICACOES
O PEN-VE-ORAL® (fenoximetilpenicilina potdssica) estd contraindicado para pacientes, com historia de hipersensibilidade
a penicilinas e/ou demais componentes da formulacdo. Nao deve ser administrado a pacientes sensiveis a cefalosporinas.

Comprimido: Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos de idade.
P6 para solucao oral: Este medicamento é contraindicado para menores de 5 anos de idade.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas, sem orientacio médica, ou do cirurgido-dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Reagdes de hipersensibilidade sérias e ocasionalmente fatais foram registradas em pacientes sob tratamento com penicilinas.
Individuos com histdria de hipersensibilidade a multiplos alérgenos, sdo mais suscetiveis a estas reagdes. Embora a anafilaxia
seja mais frequente como consequéncia da terapéutica injetavel, ha casos em que ela ocorreu com a administragdo oral de
penicilinas. Antes de iniciar o tratamento com penicilinas, deve-se investigar o aparecimento de possivel reacdo de
hipersensibilidade a penicilina, cefalosporina e outros alérgenos. Caso ocorra reagdo alérgica, o tratamento com a droga deve
ser interrompido e a administracdo de drogas usuais como aminas vasoativas, anti-histaminicos e corticosteroides ¢
recomendada. Reacdes anafildticas intensas requerem tratamento de emergéncia com adrenalina, oxigénio, corticosteroides
endovenosos e controle respiratdrio, incluindo intubag@o, se necessario.

Deve-se usar penicilina cautelosamente em individuos com historia de alergia e/ou asma. A via oral de administragdo nio
deve ser descartada a ndo ser em casos de doencga grave, ndusea, vomito, espasmo da cardia ou hipermotilidade intestinal.
Alguns pacientes ndo absorvem quantidades terapéuticas de penicilina administrada oralmente. Em infec¢des estreptococicas,
o tratamento deve ser suficiente para eliminar os microrganismos [minimo de 10 (dez) dias], caso contrario, as sequelas da
doenca estreptococica poderdo surgir. Recomenda-se realizar cultura ao término do tratamento, para determinar se os
estreptococos foram totalmente erradicados.

A possibilidade de superinfec¢io por patogénicos micoticos, ou bacterianos deve ser avaliada, quando o produto for utilizado
por tempo prolongado. Nestes casos, deve-se instituir terapéutica adequada.
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Uso durante a gravidez

Penicilinas atravessam rapidamente a barreira placentaria. O efeito para o feto, caso exista, ndo é conhecido. Apesar de serem
consideradas seguras, as penicilinas s6 devem ser administradas a mulheres gravidas, quando estritamente necessario.

Os estudos em animais ndo demonstraram risco fetal, mas também ndo ha estudos controlados em mulheres gravidas; ou
entdo, os estudos em animais revelaram riscos, mas que ndo foram confirmados em estudos controlados em mulheres
gravidas.

Categoria B de risco na gravidez:
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas, sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

Uso durante a lactacio

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 ¢ administrada a mulheres que estejam
amamentando.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacéo de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende
da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou cirurgiio-dentista.

Uso em portadores de insuficiéncia hepatica e/ou renal
Pode haver acimulo de fenoximetilpenicilina potassica em pacientes, com comprometimento da fungéo renal.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas
Nio ha evidéncias de que o PEN-VE-ORALP (fenoximetilpenicilina potéssica) diminua a habilidade de dirigir veiculos e/ou
operar maquinas.

Para prevenir o desenvolvimento de bactérias resistentes, este medicamento devera ser usado somente para o
tratamento ou prevencio de infeccoes causadas ou fortemente suspeitas de serem causadas por microrganismos
sensiveis a este medicamento.

Comprimido:
Atencio: contém lactose (tipo de acuicar) abaixo de 0,25 g/comprimido.
Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcio de glicose-galactose.

P6 para solugio oral:
Atenciio: contém os corantes amarelo crepusculo e vermelho allura 129.
Contém sacarina sédica (edulcorante).

Atencéo: contém 53,8 g de sacarose (tipo de aciicar)/60 mL. Deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes.
Este medicamento niio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcao de glicose-galactose e por pessoas
com insuficiéncia de sacarose-isomaltase.

Este produto contém benzoato de sédio, que pode causar reagdes alérgicas, como a asma, especialmente em pessoas
alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Este medicamento contém 2 mg de sédio/mL, o que deve ser considerado quando utilizado por pacientes hipertensos
ou em dieta de restricio de sédio.

Este medicamento contém 5,8 mg de potassio/mL, o que deve ser considerado quando utilizado por pacientes em dieta
de restricdo de potassio, com funcio renal reduzida ou que estejam utilizando medicamentos para controle de
hipertensao arterial ou para o coracio.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interacées com medicamentos

Anticoncepcionais orais (ACOs): pode haver redugdo da eficacia contraceptiva dos ACOs.

Bloqueadores de bomba de protons: a elevag@o do pH géstrico prejudica a absor¢do da fenoximetilpenicilina.
Bupropiona: pode haver aumento do risco de convulsdes, especialmente em individuos predispostos.
Cloroquina.: diminui os niveis séricos da fenoximetilpenicilina (inibi¢do da absor¢ao).

Exenatida: diminui os niveis séricos da fenoximetilpenicilina (provavelmente, por inibi¢ao/atraso da absor¢ao).
Metotrexato: as penicilinas diminuem a excre¢do do metotrexato, acarretando risco de intoxicagéo por ele.
Micofenolato mofetil (MMF): ha reducdo dos niveis séricos de MMF, possivelmente por interacdo das penicilinas com a
circulacdo entero-hepatica.

Probenecida: diminui a taxa de excre¢do das penicilinas, assim como prolonga e aumenta os niveis sanguineos.

Pen-ve-oral® (fenoximetilpenicilina potassica) com e susp oral VPS V08



Zeurofarma

Tetraciclinas: podem reduzir o efeito terapéutico das penicilinas.
Tramadol: pode haver aumento do risco de convulsdes, especialmente em individuos predispostos.

Interacio com testes de laboratorio
As penicilinas podem interferir com a medida da glicostria 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.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
PEN-VE-ORALE® (fenoximetilpenicilina potassica) comprimidos:
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

PEN-VE-ORALP® (fenoximetilpenicilina potassica) pé para solugiio oral:

Antes da reconstituicdo do po: Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C).

Apos reconstituicdo do po: Armazenar a solugdo em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C), por no maximo 7 dias. A
solugdo ndo utilizada durante este periodo devera ser descartada.

O prazo de validade deste medicamento ¢ de 24 meses a partir da data de fabricagao.

Numero de lote e datas de fabricacéio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do produto:

Comprimido: branco, isento de material estranho. Apresenta vinco central em uma das faces e bordas chanfradas.
Pé para solugdo oral:

Antes da reconstitui¢do: pd branco a levemente réseo, solto, isento de materiais estranhos e aglomerados.

Apds reconstituicao: a solugdo resultante ¢ de cor salmao.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Comprimidos: Os comprimidos de PEN-VE-ORAL® (fenoximetilpenicilina potassica) devem ser deglutidos com um pouco
de liquido. Podem ser administrados durante as refeigdes, entretanto, obtém-se melhores efeitos quando tomado com
estomago vazio.

Pé para solugdo oral: Agite bem o frasco antes de adicionar a 4gua. Reconstitui¢do da solugdo oral.

Adicione agua filtrada dentro do frasco, aos poucos, agitando constantemente, até que a solugdo atinja a marca indicada no
rotulo. Apoés reconstituicdo, o frasco contera 60 mL de solugdo ¢ cada mL da solugdo reconstituida tera 80.000 UI de
fenoximetilpenicilina potassica e 5 mL da solugéo reconstituida tera 400.000 UI.

Essa solugfio se mantém estavel por 7 (sete) dias a temperatura ambiente (de 15°C a 30°C).

Apbs este prazo, despreze qualquer solugdo ndo utilizada.

Posologia
A dose de PEN-VE-ORAL® (fenoximetilpenicilina potassica) deve ser determinada de acordo com a sensibilidade do
microrganismo infectante, e a gravidade da infecgdo ¢ ajustada de acordo com a resposta clinica do paciente.

A dose para criancas com menos de 12 anos de idade:

E calculada levando-se em conta o peso corporal. Recomenda-se a utilizagdo de 25.000 a 90.000 Ul/kg/dia, divididas em 3
(trés) a 6 (seis) administracdes. Para infec¢des estreptococicas leves e moderadas do trato respiratorio, incluindo otite média,
pode-se utilizar 40.000 Ul/kg/dia, divididas em duas doses iguais, por 10 (dez) dias, como regime posoldgico alternativo.

As doses usualmente recomendadas para adultos e criangas acima de 12 anos sdo:

* Infecgdes estreptocdcicas leves a moderadas do trato respiratorio superior: 200.000 a 500.000 UI a cada 6 (seis) ou 8 (oito)
horas, por 10 (dez) dias.

* Infecgdes pneumococicas leves a moderadas do trato respiratdrio, incluindo otite média: 400.000 a 500.000 UI a cada 6
(seis) horas em paciente febril por pelo menos 2 (dois) dias.

* Fusoespiroquetoses (angina de Vincent) leves a moderadas da orofaringe: 400.000 a 500.000 UI a cada 6 (seis) ou 8 (0ito)
horas.
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Comprimido: Este medicamento nio deve ser partido ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

Embora a incidéncia de reagdes as penicilinas orais ocorra em menor frequéncia do que com a terapéutica injetavel, deve-se
lembrar que todas as formas de hipersensibilidade, incluindo choque anafilatico fatal ja foram descritas. As reagdes adversas
da fenoximetilpenicilina agrupadas por frequéncia de ocorréncia, sdo:

Reacgdes comuns (> 1/100 e < 1/10)

Sistema nervoso central: cefaleia;

Sistema gastrintestinal: moniliase oral; ndusea; vomito; diarreia;
Trato genital: moniliase vaginal e/ou vulvar.

Reacdes incomuns (> 1/1.000 e < 1/100)

Pele: erupgdes cutineas; rash; prurido; urticaria;

Sistema urinario eletrolitico: edema por retengdo de agua e sodio;

Sistema respiratdrio: dispneia;

Sistema gastrintestinal: dor abdominal;

Reagdes de hipersensibilidade: reagdes anafilaticas; reacdo semelhante & doenca do soro; edema de laringe;
Sistema cardiovascular: hipotenséo.

Reacoes raras (> 1/10.000 e < 1/1.000)

Pele: sindrome de Stevens-Johnson, necrédlise epidérmica toxica; eritema multiforme;

Sistema nervoso central: confusdo mental; convulsdes; febre;

Sistema gastrintestinal: hepatite medicamentosa; colite pseudomembranosa;

Sistema urinario e eletrolitico: nefrite intersticial aguda; cristaluria;

Sangue: anemia hemolitica; trombocitopenia; leucopenia; agranulocitose; eosinofilia; distirbios da coagulagdo.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

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

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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Historico de alteracido da bula

Dados da submissio eletronica Dados da peticiao/notificacio que altera bula Dados das alteracgoes de bulas
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Ttens de bula Versoes Apresentagdes
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
Comprimido
10452 - 500.000 UI
MEDICAMENTO Nao Nao Nao Nao
24/06/2014 | 0494114/14-4 | NOVO - Incluséo - o L s Naio aplicavel VPS . -
Inicial de Texto de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel Po para solugao
Bula— RDC 60/12 oral
Y 80.000 U/ML
oot
MEDICAMENTO Ni Ni Ni Ni :
22/12/2015 | 1110552/15-6 | NOVO - Inclusio My i i 0 Néo aplicavel VPS , .
Inicial de Texto de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel P6 para s;)lugao
ora
Bula — RDC 60/12 80.000 U/ML
10451 —
MEDICAMENTO ~ < ~ ~ 8. Posologia e P6 para solugédo
Nao Nao Nao Nio
16/05/2019 0436403/19-1 NOVO - Inclusdo . . . . modo de usar VPS oral
Inicial de Texto de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel Dizeres legais 80.000 UI/ML
Bula—RDC 60/12
10451 —
MEDICAMENTO Nio Nio Nio Nio P6 para solugdo
05/06/2020 1779021/20-2 NOVO - Inclusdo . . . p Composi¢ao VPS oral
Inicial de Texto de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel 80.000 U/ML
Bula— RDC 60/12
10451 —
MEDICAMENTO Nio Nio Nio Nio P6 para solugdo
16/12/2020 | 4448317/20-1 NOVO - Inclusdo . . . . Dizeres legais VPS oral
Inicial de Texto de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel 80.000 UI/ML
Bula—RDC 60/12
10451 — 1. Indicagdes
MEDICAMENTO - ~ ~ ~ 2. Resultados de P¢ para solugdo
18/07/2024 | 0980571/243 | NOVO - Inclusao | w80 | M0 | B0 | WO eficacia VPS oral
Inicial de Texto de P P P P 8. Posologia e 80.000 UI/ML
Bula - RDC 60/12 modo de usar
Composigao
5. Adverténcias .
MEDigfl\l/[ENTo € precaugdes %(())r(;l%rolgn ;}110
05/12/2025 | 1569478/252 | NOVO - Inclusdo Nao Nao Nao Nao 7: Cuidados de VPS PO para solugdo
Inicial de Texto de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel armazenamento oral
Bula - RDC 60/12 do 80.000 UV/ML
medicamento
Dizeres legais
5. Adverténcias
10451 — e precaugdes Comprimido
MEDICAMENTO < < < < 7. Cuidados de 500.000 UL
- - NOVO - Inclusao Nao Ndo Ndo Ndo armazenamento VPS P6 para solugao
Inicial de Texto de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel do oral
Bula - RDC 60/12 medicamento 80.000 U/mL
Dizeres legais

Pen-ve-oral® (fenoximetilpenicilina potssica) com e susp oral VPS V08



