Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Polcylin
50 mg/mL, granulat do sporzadzania roztworu doustnego
100 mg/mL, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej
250 mg/mL, granulat do sporzadzania roztworu doustnego

Phenoxymethylpenicillinum kalicum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tres$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Polcylin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Polcylin
Jak stosowac lek Polcylin

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Polcylin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Polcylin i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Polcylin zawiera substancj¢ czynng fenoksymetylopenicyling (nalezacg do grupy antybiotykow
zwanych penicylinami). Ten rodzaj leku uniemozliwia bakteriom budowanie prawidtowej Sciany
komorkowej. Bez funkcjonujacej §ciany komorkowej bakteria szybko ginie.

Lek Polcylin jest stosowany w leczeniu zapalenia gardta i migdatkow, zapalenia zatok, zakazen ucha,
zapalenia ptuc, bakteryjnych zakazen skory i tkanek migkkich, boreliozy i ropni zgbowych u dzieci.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Polcylin
Kiedy nie stosowa¢ leku Polcylin

- jesli u pacjenta wystepuje uczulenie na fenoksymetylopenicyling, inne penicyliny lub

ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Polcylin nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta:
- jesli u pacjenta w przeszto$ci wystepowaty choroby alergiczne lub astma oskrzelowa

- jesli pacjent ma uczulenie na cefalosporyny (inna grupa lekow przeciwbakteryjnych)

Jesli u pacjenta wystapi wysypka, goraczka i(lub) obrzek twarzy, nalezy przerwac leczenie i
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Lek Polcylin a inne leki
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Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Lek Polcylin moze wptywac na inne leki lub inne leki mogg wptywac na niego:
- niektore leki stosowane w chorobach nowotworowych i zaburzeniach uktadu
immunologicznego (metotreksat)
- leki stosowane w dnie moczanowej (probenecyd)

Stosowanie leku Polcylin z jedzeniem i piciem

Pomimo tego, ze przestrzeganie zalecen terapeutycznych przez pacjenta moze by¢ lepsze, jesli lek
podawany jest jednoczesnie z positkiem, to lek Polcylin zaleca si¢ przyjmowac na czczo, tzn. co
najmniej 1 godzing przed positkiem lub 2 godziny po positku. Dziata wtedy najlepiej.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Nie sg znane zadne zagrozenia zwigzane ze stosowaniem leku Polcylin w okresie cigzy.

Karmienie piersig
Fenoksymetylopenicylina potasowa przenika do mleka matki, ale jest mato prawdopodobne, aby
wplywala na niemowleta karmione piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Lek Polcylin nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Lek Polcylin zawiera aspartam, benzoesan, sod i sacharoze
- Aspartam: Ten lek zawiera aspartam:

50 mg/mL granulat do sporzadzania roztworu doustnego: 5 mg aspartamu/mL

100 mg/mL granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej: 10 mg aspartamu/mL

250 mg/mL granulat do sporzadzania roztworu doustnego: 10 mg aspartamu/mL
Aspartam jest zrodtem fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy u pacjentow z fenyloketonurig
(PKU), rzadka choroba genetyczna, w przebiegu ktorej fenyloalanina gromadzi si¢ w
organizmie, poniewaz organizm nie jest w stanie jej prawidtowo usuwac.

- Sol benzoesanu: Ten lek zawiera sodu benzoesan:

50 mg/mL granulat do sporzadzania roztworu doustnego: 3,9 mg sodu benzoesanu/mL

100 mg/mL granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej: 7,8 mg sodu benzoesanu/mL

250 mg/mL granulat do sporzadzania roztworu doustnego: 1,5 mg sodu benzoesanu/mL
Benzoesan moze nasila¢ zottaczke (zazotcenie skory i oczu) u noworodkéw (do 4. tygodnia
zycia).

- Sacharoza: 50 i 100 mg/mL zawiera maksymalnie 6,6 g na dawke. Nalezy to wzia¢ pod uwage u
pacjentow z cukrzyca. Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancje niektorych cukréw, nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed zastosowaniem tego produktu leczniczego. Moze by¢
szkodliwa dla zebow.

- Sod: Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu na mL, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Polcylin

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawke ustala lekarz. Zalezy ona od rodzaju zakazenia wystepujacego u pacjenta, masy ciala i wieku.



Lek Polcylin przed przygotowaniem ma posta¢ granulatu.

Do butelki z granulatem nalezy doda¢ odpowiednia ilo$¢ przegotowanej wody, ostudzonej do
temperatury pokojowe;j.

Tlos¢ wody, jaka nalezy doda¢ do granulatu, jest podana na etykiecie butelki.

Wstrzasnaé¢ do uzyskania jednorodnego roztworu/zawiesiny.

Przed kazdym uzyciem nalezy dobrze wstrzasna¢ butelka, aby zapewni¢ doktadne wymieszanie
roztworu/zawiesiny.

Odmierzy¢ dawke za pomocg miarki dozujgcej o pojemnosci 10 mL (50 mg/mL i 200 mg/mL) lub
strzykawki dozujacej o pojemnosci 5 mL (250 mg/mL).

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Polcylin
Jesli pacjent przyjal zbyt duza dawke leku lub jesli na przyktad dziecko przez przypadek zazyto lek,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w celu oceny ryzyka i uzyskania porady.

Objawami przedawkowania sa nudno$ci, wymioty, biegunka, zaburzenia $wiadomosci, zaburzenia
rownowagi elektrolitowej, drgania mig¢sni, napady padaczkowe, utrata przytomnosci (§piaczka), ciezka
niedokrwistos¢ i zottaczka oraz niewydolno$¢ nerek.

Pominigcie zastosowania leku Polcylin
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Polcylin

Nawet jesli pacjent po kilku dniach poczuje si¢ lepiej, wazne jest, aby przyjac caty cykl leczenia
lekiem Polcylin zgodnie z zaleceniami lekarza. W przeciwnym razie niektore bakterie moga
przetrwac, zaczaC si¢ rozwijac i wywota¢ nowe zakazenie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czesto (moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 10 osdéb)
- Nudnosci, biegunka
- Wysypka skorna

Niezbyt czgste dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 osob)

- Goraczka

- Wymioty

- Zapalenie jamy ustnej (zakazenie jamy ustnej)

- Zapalenie jezyka

- Niestrawnos¢

- Bol stawow

- Wysypka (pokrzywka), obrzek skory, czerwone plamy na skorze (rumien wielopostaciowy lub
ztuszczajace zapalenie skory). Zluszcezajace zapalenie skory jest powazna choroba skory
(objawiajaca sie zaczerwienieniem i ztuszczaniem sie skéry), nalezy skontaktowa¢ si¢ z
lekarzem lub szpitalem.

- Zmiany w morfologii krwi (duza liczba eozynofili)

Rzadko (moga wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 osdb)
- Reakcja anafilaktyczna. Nalezy przerwa¢é stosowanie leku Polcylin i skontaktowaé sie z
lekarzem lub szpitalem.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 0sob)



- Zmiany w morfologii krwi: Obnizenie liczby czerwonych krwinek powodujace objawy
niedokrwistosci, takie jak zmeczenie i goraczka (niedokrwistos¢ hemolityczna). Obnizenie
liczby leukocytow, powodujace zwigkszenie sktonnosci do zakazen (leukopenia). Obnizenie
liczby plytek krwi (matoptytkowos¢). Obnizenie liczby biatych krwinek powodujace goraczke,
objawy zakazenia, takie jak bol gardta lub dolegliwosci ze strony uktadu moczowego
(agranulocytoza). Zaburzenia te moga by¢ cigzkie. W razie wystapienia goraczki nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Dodatni wynik bezposredniego testu Coombsa (testu na obecno$é zespotéw hemolitycznych)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 \Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Polcylin
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Polcylin 50 mg/mL roztwor doustny

Polcylin 100 mg/mL zawiesina doustna

Roztwor doustny/zawiesing nalezy przechowywac¢ w lodowce (2°C—8°C).
Okres waznosci roztworu i zawiesiny: 14 dni.

Polcylin 250 mg/mL roztwor doustny
Roztwor doustny nalezy przechowywac¢ w lodowce (2°C—8°C).
Okres waznosci roztworu: 20 dni.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie po skrocie ,,EXP”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych juz si¢ nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Polcylin

- Substancjg czynna leku jest fenoksymetylopenicylina potasowa. Po rozpuszczeniu 1 mL leku:
50 mg/mL roztwor doustny zawiera 50 mg fenoksymetylopenicyliny potasowej
100 mg/mL zawiesina doustna zawiera 100 mg fenoksymetylopenicyliny potasowej
250 mg/mL roztwor doustny zawiera 250 mg fenoksymetylopenicyliny potasowej

- Pozostale sktadniki to:
Polcylin, 50 mg/mL, granulat do sporzadzania roztworu doustnego: aspartam E951,
aromat (pomaranczowy, karmelowy), sodu benzoesan E211, sodu cytrynian E331,
sacharoza, powidon, glikol propylenowy E1520
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Polcylin, 100 mg/mL, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej: aspartam E951,
aromat (cytrynowy, kakaowy), sodu benzoesan E211, sodu cytrynian E331, sacharoza,
tytanu dwutlenek E171, powidon, glikol propylenowy E1520

Polcylin, 250 mg/mL, granulat do sporzadzania roztworu doustnego: aspartam E951,
aromat (grejpfrutowy, morelowy), sodu benzoesan E211, sodu cytrynian E331, sacharoza,
powidon

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej i roztworu doustnego: Bialy lub prawie bialy granulat.
Zawiesina/roztwor po rekonstytucji:

Polcylin, 50 mg/mL, granulat do sporzadzania roztworu doustnego: Klarowny roztwor.

Polcylin, 100 mg/mL, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej: Jednorodna biata lub prawie biata
zawiesina.

Polcylin, 250 mg/mL, granulat do sporzadzania roztworu doustnego: Klarowny roztwor.

Wielkos¢ opakowan:

Polcylin 50 i 100 mg/mL granulat do sporzadzania roztworu doustnego/zawiesiny doustnej: 60, 125 i
200 mL z miarka dozujacg o pojemnosci 10 mL.

Polcylin 250 mg/mL granulat do sporzadzania roztworu doustnego: 20 i 40 mL ze strzykawka
dozujaca o pojemnosci 5 mL.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

Numer telefonu: (22) 811 18 14

W celu uzyskania bardziej szczegbétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocic si¢ do
podmiotu odpowiedzialnego.

Importer

EQL Pharma AB
Stortorget 1

222 23 Lund
Szwecja

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



