Skroécona Informacja o Leku

Nazwa produktu leczniczego: Polcylin, 100 mg/mL, granulat do sporzadzania zawiesiny doustne;.
Sklad jakos$ciowy i ilosciowy: Polcylin, 100 mg/mL, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej:
fenoksymetylo-penicylina potasowa 100 mg/mL Posta¢ farmaceutyczna: Granulat do sporzadzania
zawiesiny doustnej. Granulat do sporzadzania roztworu doustnego. Bialy lub prawie biaty granulat.
Wskazania do stosowania: Zapalenie gardta i migdatkow, ostre zapalenie zatok, ostre zapalenie ucha
srodkowego, pozaszpitalne zapalenie pluc, niepowiklane zakazenia skory i tkanek migkkich, ostre
boreliozy skorne (rumien wedrujacy), ropnie zgbowe u dzieci. Nalezy uwzgledniaé oficjalne wytyczne
dotyczace wlasciwego stosowania lekow przeciwbakteryjnych. Dawkowanie i sposob podawania:
Dawkowanie Zapalenie gardta i migdatkow oraz pozaszpitalne zapalenie ptuc 12,5 mg/kg mc./dawke.
W razie konieczno$ci dawke mozna zwigkszy¢ maksymalnie do 50 mg/kg mc. na 24 godziny. Czas
leczenia zapalenia gardta i migdatkow wynosi 10 dni. Dla pozostatych wskazan: 7-10 dni. Zawiesina
doustna 100 mg/mL (5 mL = 500 mg): Masa ciata/dawkowanie (przyblizone) - 10-<20 kg/2,5 mL 2 do
3 razy na dobg; 20-40 kg/5 mL 2 do 3 razy na dobg. Niepowiktane zakazenia skory i tkanek migkkich
25 mg/kg mc. 3 razy na dobg przez 7-10 dni. Ostre zapalenie ucha srodkowego, ostre zapalenie zatok,
ropien zgbowy 25 mg/kg mc./dawke. Czas leczenia ostrego zapalenia ucha srodkowego powinien
wynosi¢ 5 dni, jednak u pacjentow z ryzykiem powiktan: 5-10 dni, w przypadku nawracajacego ostrego
zapalenia ucha $rodkowego 10 dni, ostrego zapalenia zatok i ropnia zgbowego: 7-10 dni. Zawiesina
doustna 100 mg/mL (5 mL = 500 mg) masa ciata <10 kg - dawkowanie (przyblizone) 2,5 mL 2 do 3
razy na dobe; masa ciata 10-<20 kg - dawkowanie (przyblizone) 5 mL 2 do 3 razy na dobe; masa ciata
20-<30 kg - dawkowanie (przyblizone) 7,5 mL 2 do 3 razy na dobg; masa ciata < 30-40 kg - dawkowanie
(przyblizone) 10 mL 2 do 3 razy na dobe. W niektérych przypadkach w leczeniu ropni zgbowych
konieczne moze by¢ dodatkowe zastosowanie antybiotykow dzialajacych na bakterie beztlenowe.
Zakazenia skory wywotane przez kretki (rumien wedrujacy) Dzieci w wieku ponizej 12 lat: 25 mg/kg
mc., 3 razy na dobg przez 10 dni. Dorosli i mtodziez w wieku od 12 lat: 1 g 3 razy na dobe przez 10 dni.
Ogodlne informacje dotyczace podawania Aby unikngé powiktan (gorgczka reumatyczna), zakazenia
wywotane przez paciorkowce beta-hemolizujgce nalezy leczy¢ przez 10 dni. Dane farmakokinetyczne i
(lub) farmakodynamiczne wskazuja, ze podawanie trzy razy na dobe poprawia skutecznos¢ kliniczng i
dlatego jest zawsze zalecane w przypadku ciezkich zakazen, takich jak zapalenie ptuc i réza oraz
przynajmniej w poczatkowej fazie innych zakazen. Sposob podawania Pomimo tego, ze przestrzeganie
zalecen terapeutycznych przez pacjenta moze byc lepsze, jesli lek podawany jest jednoczesnie z
positkiem, to produkt leczniczy Polcylin zaleca si¢ przyjmowac na czczo, jedng godzine przed positkiem
lub dwie godziny po positku. Polcylin 100 mg/mL zawiesina doustna: Zawiesina wodna, przeznaczona
glownie dla dzieci. W celu odmierzenia dawki nalezy uzy¢ dotaczonej miarki. Przeciwwskazania:
Nadwrazliwos¢ na substancje czynna, na inne penicyliny lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza.
Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Wystepuje alergia krzyzowa
pomiedzy penicylinami i cefalosporynami. Wystepuje biegunka/rzekomobloniaste zapalenie jelita
grubego wywotane przez Clostridium difficile. Pacjentdéw z biegunka nalezy poddawaé Scistej
obserwacji. Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas podawania produktu leczniczego pacjentom z
chorobami alergicznymi lub astmg oskrzelowa w wywiadzie. Jesli u pacjenta wystapi reakcja alergiczna,
nalezy natychmiast przerwac leczenie i wdrozy¢ terapi¢ adrenaling, lekami przeciwhistaminowymi i
kortykosteroidami. Lek zawiera aspartam, benzoesan i sacharozg: Aspartam: metabolizowany do
fenyloalaniny, co jest istotne w przypadku osob z fenyloketonurig (PKU). 100 mg/mL granulat do
sporzadzania zawiesiny doustnej: 10 mg aspartamu/mL; Benzoesan: moze nasila¢ zoltaczke
noworodkowa (do 4. tygodnia zycia). 100 mg/mL granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej: 7,8 mg
sodu benzoesanu/mL; sacharoza: 100 mg/mL zawiera maksymalnie 6,6 g na dawke. Pacjenci z rzadkimi
dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem zltego wchlaniania
glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac tego produktu
leczniczego. Moze by¢ szkodliwa dla zebow. Sod: 100 mg/mL granulat do sporzadzania zawiesiny
doustnej: 6,6 mg sodu/mL Dzialania niepozadane: Dziatania niepozadane moga wystapi¢ u okoto 5%
wszystkich pacjentéw. Najczestszymi z nich sg zaburzenia zotadkowo-jelitowe, w tym biegunka.
Ponizsze dziatania niepozadane obserwowano z nastepujaca czestoscia: bardzo czesto (>1/10), czesto



(>1/100, <1/10), niezbyt czesto (>1/1000, <1/100), rzadko (>1/10 000, <1/1000), bardzo rzadko
(<1/10 000), czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych). Zaburzenia
krwi i uktadu chtonnego Niezbyt czesto Eozynofilia. Bardzo rzadko Niedokrwisto§¢ hemolityczna,
leukopenia, matoptytkowos¢, agranulocytoza. Zaburzenia uktadu immunologicznego Rzadko Reakcja
anafilaktyczna, w tym wstrzas anafilaktyczny. Zaburzenia zotadka i jelit Czesto Nudnosci, biegunka.
Niezbyt czesto Wymioty, zapalenie jamy ustnej, zapalenie jezyka, niestrawno$¢. Czestos¢ nieznana
Rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego. Zaburzenia skory i tkanki podskornej Czesto Wykwity
skorne Niezbyt czesto Pokrzywka, obrzgk naczynioruchowy, rumien wielopostaciowy, zluszczajace
zapalenie skory Bardzo rzadko Swiad. Zaburzenia migéniowo-szkieletowe i tkanki tacznej Niezbyt
czesto Bole stawow. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania Niezbyt czegsto Goraczka. Badania
diagnostyczne Bardzo rzadko Dodatni wynik bezposredniego testu Coombsa. Zglaszanie
podejrzewanych dzialan niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest
zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie
stosunku korzys$ci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C,
02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21301, Faks: + 48 22 49 21 309. Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé réwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu:
Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna, ul. A. Fleminga 2, 03-176 Warszawa.
Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu Polcylin, 100 mg/mL, granulat do sporzadzania
zawiesiny doustnej Pozwolenie nr 27945. Pozwolenie wydane przez URPLWMIPB. Kategoria
dostepnosci: lek wydawany z przepisu lekarza - Rp. Urzedowa cena detaliczna oraz maksymalna
kwota doplaty ponoszona przez pacjenta: Polcylin 100mg/ml x 60 ml: 19,00 zt/3,20 zI; Polcylin
100mg/ml x 125ml: 37,17 z1/3,20 zt. (Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2023 r.
w sprawie wykazu refundowanych lekow, S$rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzien 1 listopada 2023 r.). Szczegotowe informacje o
leku: tel. (022) 510 90 25, www.polfa-tarchomin.com.pl
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