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Pisomna informacia pre pouZivatela

PENICILIN G DRASELNA SOL BBP 1 MIU
PENICILIN G DRASELNA SOL BBP 5 MIU
prasok na injekény roztok
benzylpenicilin, draselna sol

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahu]e pre vas doleZité informacie.
Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotni sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’a sa dozviete:

Co je PENICILIN G DRASELNA SOI’ BBP a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete PENICILIN G DRASELNA SOI’ BBP
Ako pouzivat’ PENICILIN G DRASELNA SOL BBP

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovévat PENICILIN G DRASELNA SO’ BBP

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk L~

1. Co je PENICILIN G DRASELNA SOL BBP a na &o sa pouZiva

Benzylpenicilin, draselna sol’ na injekénu aplikéciu, je vel'mi dobre rozpustna vo vode. Je to zakladné
baktericidne antibiotikum so stredne Sirokym spektrom a s kratkodobym t¢inkom. Benzylpenicilin,
draselna sol’ sa po podani do svalu vel'mi rychlo vstrebava a maximalnu koncentraciu v krvi dosahuje
uz o 15 - 30 minut. Hladina potom rychlo klesa a uz o 4 hodiny sa znizi pod G¢inna koncentraciu.
Dobre prenika do vac¢siny tkaniv a nachadza sa predovsetkym v mimobunkovej tekutine. Do
cerebrospinalneho (mozgovomiesneho) moku a komorovej vody oka prenika malo. Pri zapaloch
(meningitis) vSak prenika do cerebrospinalneho moku (a tiez do inych telovych tekutin) v podstatne
vécsej miere a rychlejsie. Nedostatocne prenika do hnisavych lozisk, ischemickych (neprekrvenych)
oblasti a nekrotickych (odumretych) tkaniv. Biologicky polcas je priblizne pol hodiny, pri antrii
(zastave tvorby mocu) sa predlzuje na 7 - 10 hodin. Vylucuje sa do materského mlieka.
Antimikrobidlne spektrum: vel'mi dobre posobi proti pyogénnym a ostatnym hemolytickym
streptokokom, pneumokokom, gonokokom a meningokokom, korynebaktériam, listériam,
Erysipelothrix insidiosa, bacilu antraxu, aktinomycétam, Clostridium tetani a klostridiAm anaerobnych
traumatoz; taktiez proti moraxelam, Treponema pallidum a vacSine kmenov leptospir.

PENICILIN G DRASELNA SOL BBP sa pouZiva na za¢iatku lie¢by tazkych infekeii spdsobenych
patogénmi citlivymi na penicilin (neskor sa moze pokracovat’ podavanim prokain-benzylpenicilinu).
Je liekom prvej vol'by pri zapaloch pl'ic a d’alSich infekciach vyvolanych pneumokokmi (s vynimkou
enterokokov), pri pneumokokovych zapaloch mozgovych blan (v kombinacii so sulfénamidmi),
infekciach vyvolanych pyogénnymi streptokokmi, citlivymi zlatymi stafylokokmi, gonokokmi a
meningokokmi (v kombinacii so sulfonamidmi), d’alej pri lieCbe antraxu (slezinovej sneti), zaskrtu,
syfilisu, listeriozy, aktinomykdzy. Je uc¢inny pri infekciach vyvolanych klostridiami a
korynebaktériami a pri liecbe ostatnych infekcii spésobenych pévodcami citlivymi na penicilin.
Megadavky benzylpenicilinu su indikované pri lieCbe subakutnej bakterialnej endokarditidy (zapal
vnutornej srdcovej blany sposobeny baktériami) a bakterialnej meningitidy (zapal mozgovych blan),
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pokial testy preukézu dobru citlivost’. Penicilin G je vysoko efektivny v liecbe roznych §tadii syfilisu
aj u pacientov s HIV a syfilisom.

Liecba hepatotoxickych otrav 1. typu (otravy muchotravkou zelenou a d’al$imi 27 druhmi hub, ktoré
obsahuju amatoxiny).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete PENICILIN G DRASELNA SO’ BBP

Nepouzivajte PENICILIN G DRASELNA SOIL’ BBP

- ak ste alergicky na peniciliny a cefalosporiny alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v casti 6).

Opatrnost’ je nutnd pri podédvani osobam u ktorych sa vyskytla:

- alergia,

- bronchialna astma,

- senna nadcha,

- zihlavka.

Pri podani megadavok benzylpenicilinu, draselnej soli je potrebné ratat’ so znaénym privodom draslika

do organizmu, preto sa megadavky nesmu podavat pri:

- systémovych neurologickych ochoreniach,

- hyperkaliémii (zvyS$ena hladina draslika v krvi) a stavoch, ktoré ju vyvolavaju.

Mimoriadne opatrne sa musia podavat’ megadavky detom do 6 tyzdinov a osobam nad 60 rokov so

zhorSenymi tubularnymi funkciami obliciek.

Podavanie benzylpenicilinu, draselnej soli nie je kontraindikované v tehotenstve, Sestonedeli, v

dojceni, ani u chorych so zlyhavanim obli¢iek (pokial’ sa nepodavaji megadavky).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete pouzivat PENICILIN G DRASELNA SOL BBP, obratte sa na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnu sestru.

Pri priprave roztoku je nutné vyhnut’ sa kontaktu roztoku benzylpenicilinu, draselnej soli s kozou
alebo sliznicou pre vysoké nebezpecenstvo zvysenej citlivosti. Z tohto dévodu sa nesmie pred
podanim vytlacat’ nasaty vzduch z injek¢nej strieckacky do vzduchu, ale vzdy len spat’ do prazdne;j
liekovky. Pri anafylaktickom Soku (nahlej alergickej reakcii) po podani benzylpenicilinu, draselnej
soli treba predovsetkym zvladnut’ zlyhanie krvného obehu a pripadné poruchy dychania adrenalinom,
noradrenalinom, hydrokortizonom, podat’ antihistaminika a vapnik. Postupuje sa podla zasad na
zvladnutie tychto reakcii.

Iné lieky a PENICILIN G DRASELNA SOL BBP

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Pri sucasnom podavani s bakteriostatickymi antibiotikami (tetracyklinmi, chloramfenikolom,
erytromycinom) nastava vzajomné zniZenie ti€inku. Benzylpenicilin, draselna sol’ znizuje ucinnost’
ustami uzivanych lie¢iv na zniZenie zrazanlivosti krvi. Chlorpromazin (liek na liecbu psycho6z) znizuje
ucinnost’ benzylpenicilinu, draselnej soli. Sti¢asné podavanie probenecidu (lieku pouzivaného

na liecbu dny) spdsobuje vzajomné zvysenie plazmatickych hladin. Hladinu penicilinu v krvi zvysuje
sucasna aplikacia salicylatov, aminofenazénu (lieciv proti bolesti a hortcke) a vitaminu C. V
infuznych roztokoch je benzylpenicilin inkompatibilny (nezlucitel'ny) s metaraminolom, tiopentalom,
amobarbitalom, kyselinou askorbovou, prometazinom, oxytetracyklinom, tetracyklinom,
vankomycinom, chloramfenikolom a sulfadiazinom. Benzylpenicilin, draselnd sol’ zvysuje
hyperkaliemicku (zvySujucu hladinu draslika v krvi) t€innost’ inych latok, vyvolava falo$nu pozitivitu
testov na pritomnost’ bielkovin a cukru v mo¢i.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.
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Dlhodobymi skiisenostami s podavanim benzylpenicilinu, draselnej soli sa potvrdila bezpecnost’ pre
plod. V beznych davkach je mozné liek pouzivat’ pocas tehotenstva.

Penicilin sa vylucuje do materského mlieka a moze byt’ pri¢inou zvysenej citlivosti i alergickej
reakcie. Preto pocas podavania penicilinu sa ma dojCenie radsej prerusit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
PENICILIN G DRASELNA SOL BBP nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’
vozidla a obsluhovat’ stroje.

PENICILIN G DRASELNA SOL BBP obsahuje 1,68 mmol (65,7 mg) draslika v davke 1 milién
jednotiek. Ma sa vziat’ do tivahy u pacientov so znizenou funkciou obli¢iek alebo u pacientov na diéte
s kontrolovanym obsahom draslika.

3. Ako pouzivat PENICILIN G DRASELNA SOL BBP

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Z farmakokinetickych udajov vyplyva, Ze benzylpenicilin, draselnu sol’ je nutné podavat’ kazda stvrta
alebo najneskor kazdu Siestu hodinu, preto sa liek hodi len na tGstavnu liecbu. Davkovanie zavisi od
druhu a lokalizacie infekéného procesu, od citlivosti etiologického agensa a veku pacienta. Pri liecbe
beznych infekcii sa podava do svalu alebo vnutrozilovo 25 000 - 100 000 IU/kg/den rozdelenych do 4
- 6 Ciastkovych davok.

Obvyklé denné davky su:

dospeli 800 000 az 2 400 000 IU

Tieto davky sa podavaju este najmenej 3 dni po poklese teploty a vymiznuti klinickych priznakov
ochorenia. Na ukonc¢enie lie¢by streptokokovych infekcii je potrebné podat’ injekciu Pendeponu alebo
PENDEPONU COMPOSITUM (benzatin-benzylpenicilin, prokain-benzylpenicilin). Pri liecbe
subakutnej bakterialnej endokarditidy (bakterialny zapal vnitornej srdcovej blany) a pri bakterialnom
zapale mozgovych blan sa pouzivaju megadavky, t. j. 15 - 30 - 60 maximalne 80 miliénov IU denne.
Pri podavani megadavok nema jednotliva davka prekrocit’ 10 milionov jednotiek a ma sa aplikovat’
vo vnutrozilovej infizii najmenej jednu hodinu. Pri davkach nad 5 miliénov jednotiek je potrebna
kontrola funkcie obli¢iek najneskor na druhy den terapie. Pri dennej davke nad 20 milionov jednotiek
treba pocitat’ s vyskytom neurotoxickych reakcii, ktoré sa objavuju pri prekroceni hladiny penicilinu
12 IU/ml likvoru. Pri d’alSom zvySeni davok treba sledovat’ i hladiny penicilinu v krvi a
mozgovomie$nom moku. Pri podavani megadavok benzylpenicilinu, draselnej soli je nutné
kontrolovat’ hladinu draslika v krvi. Takuto lieCbu je preto mozné vykonavat’ len v zariadeniach, kde
je mozna jeho priebezna kontrola.

Pri miestnom podani (vkvapkavanie liekov a vyplachy dutin) sa ma vzdy stc¢asne poddvat’ penicilin
injekéne alebo Gstnym podanim.

V oftalmologii na liecbu infekcii vyvolanych citlivymi mikrobmi subkonjunktivalne 200 000 L.U.
rozpustenych v 1 ml fyziologického roztoku. Toto podanie je nutné kombinovat’ s injekénym podanim.
Na lie¢bu otrav hubami (hepatotoxické otravy) je potrebné podavat’ megadavky penicilinu G, t. j. 300
000 az 2 000 000 IU na kg telesnej hmotnosti a den vnutrozilovo pocas troch dni dospelym, detom i
tehotnym Zenam. Liecbu je vhodné kombinovat’ s podavanim silymarinu v davke 20 mg/kg telesnej
hmotnosti a den vo vnutrozilovej infuzii 3 az 4 dni.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Odporacana davka je:

deti do 1 roku 100 000 IU
deti od 1 roku do 6 rokov 400 000 az 1 000 000 IU
deti nad 6 rokov 800 000 az 2 400 000 IU

Tieto davky sa podavaju este najmenej 3 dni po poklese teploty a vymiznuti klinickych priznakov
ochorenia.
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Det'om je mozné podavat’ aj megadavky 0,5 — 1,0 miliénov IU na kg telesnej hmotnosti denne, ale
musi sa pamaétat’ na zvySeny privod draslika. Pri prejavoch podrazdenia CNS sa musi aplikacia
prerusit, pripadne podat’ antikonvulzivum. Pri lie¢be subakutnej bakterialnej endokarditidy
(bakterialny zapal vnitornej srdcovej blany) sa maju podavat’ megadavky benzylpenicilinu 4 - 6
tyzdnov.

Sposob podania:

Roztok benzylpenicilinu, draselnej soli sa podava vnutrozilovo, do svalu, pod spojivku
(subkonjunktivalne - sci) 1 lokalne (vkvapkavanie a vyplachy dutin). Pri lokélnej aplikécii sa ma vzdy
sucasne podavat’ penicilin injek¢ne alebo cez ustnu dutinu.

Priprava injekcného roztoku:

Benzylpenicilin, draselna sol’ je dobre rozpustnd uz v malom objeme kvapaliny (vody na injekciu,
izoosmotickom roztoku chloridu sodného, 5 % roztoku glukozy), ktora sa pridava do liekovky v
mnozstve prepocitanom podl'a pozadovanej koncentracie roztoku. Na aplikaciu megadavok sa
antibiotikum rozpusti v 50 - 250 ml vody na injekciu.

Ak vam zabudni podat’ PENICILIN G DRASELNA SOL BBP

Kedze tento liek vam buda podavat’ pod lekarskym dohl'adom, je nepravdepodobné, Ze dojde

k vynechaniu davky. Ak si vSak myslite, Ze sa na davku zabudlo, oznamte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Vynechana davka sa vam nebude nahradzat’ podanim dvojitej davky.

Ak mate akékol'vek d'alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedlajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Najzavaznejs$im a najcastejs$im vedl'ajsim ¢inkom su alergické reakcie, ktorych vyskyt je ¢astejsi u
0s0b s alergickou dispoziciou.

Poruchy krvi a lymfatického systému:

- krvéacanie,

- hemolytické anémia - zniZeny pocet Cervenych krviniek sposobeny ich nadmernym rozpadom,
- eozinofilia - zvySenie poctu urcitého typu bielych krviniek v krvi a kostnej dreni,

- trombocytopénia - znizeny pocet krvnych dostic¢iek v krvi (Castost’ vyskytu je neznama),

- anémia - znizené hladiny ¢ervenych krviniek v krvi (Castost’ vyskytu je neznama),

- poruchy krvotvorby.

Poruchy imunitného systému:

Zavazne alergicke reakcie

- najtaz$im prejavom je anafylakticka reakcia (nahla alergickd reakcia), ktora sa dostavi o
1 - 2 minity po podani (niekedy do pol hodiny i neskor). Po pociato¢nych, nizsie uvedenych
priznakoch moze dojst’ ku kolapsu, az k zlyhaniu dychania a srdcovej ¢innosti, ktoré sa moze
skoncit’ smrtelne.

- angioedém - opuch kozZe, sliznice a podkozného tkaniva, zvycajne lokalizovany na tvari, Gistach
alebo jazyku (Castost’ vyskytu je neznama).

Zavazna alergickd reakcia sa moze prejavovat’ ako:

- kozna vyrazka, svrbiva koza,

- tazkosti pri prehitani, dychani alebo zvieravy pocit na hrudi,

- opuch o¢nych viecok, tvare alebo pier,

- opuch alebo zaCervenanie jazyka,

- horucka,

- bolesti kibov,

- opuchnuté lymfatické uzliny.
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Lupus erythematodes

Lupus erythematodes je chronické zapalové autoimunitné ochorenie, ktoré ma vel'mi rozmanité
prejavy a moze postihnat’ kozu, kiby, a Gasto aj vnatorné organy, ako su napriklad oblicky, pluca,
srdce alebo mozog.

Poruchy nervového systému:
- metabolicka encefalopatia - neurologické poruchy s kf¢mi a stratou vedomia (Castost’ vyskytu je
neznama).

Psychické poruchy:
- bolesti hlavy.

Poruchy nervového systému:

- priznaky podrazdenia CNS,

- lokalizované kr¢e svalov tvare alebo koncatin, epileptiformné zachvaty (zachvaty podobné
epilepsii) az generalizované tonicko-klonické ki¢e (napnutie a zasklby svalstva trupu a koncatin)
pripadne az koma.

Poruchy gastrointestinalneho traktu:

- nevolnost, vracanie,

- hnacka - zriedkavy vedl'ajsi u€inok (mdze postihovat’ menej ako 1 z 1000 l'udi).

- najcastejsie sa po aplikécii megadavok benzylpenicilinu dostavuje prechodné horkost’ v ustach,
niekedy vracanie.

Porucha pecene a ZICovych ciest:
- cholestaticka Zltacka,
- poruchy funkcie pecene.

Poruchy koze a podkozného tkaniva:

- vaznou komplikaciou moze byt Lyellov (zavaznejSia forma spdsobujiica nadmerné odlupovanie
koze na viac nez 30 % plochy tela) alebo Stevensov-Johnsonov syndroém (zavazna, rozsiahla
vyrazka s pluzgiermi a odlupujticou sa kozou, najmé v okoli Gst, nosa, o¢i a pohlavnych organov).

- Kozné reakcie, ktorych Castost’ vyskytu je neznama:

- akutna generalizovana exantémova pustuldoza (AGEP) - s priznakmi, ako s zavazné kozné
reakcie na liek so zac¢ervenanim koze alebo bez neho, horucka, pustuly (pl'uzgieriky naplnené
tekutinou),

- makulopapularna vyrazka (plocha a ¢ervena oblast’ na kozi),
- morbiliformnd vyrazka (vyrazka, ktora vyzera ako osypky),
- svrbenie,

- erytém (zapalové zaCervenanie koze).

Poruchy obli¢iek a mo¢ovych ciest:
- poruchy funkcie obliCiek.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania:

- pri liecbe syfilisu vznika asi v 50 % pripadov Jarischova-Herxheimerova reakcia, ktora sa
prejavuje horuckou, potenim, bolest’ami hlavy az kolapsom. Pricinou je uvolnenie endotoxinov.
Pri kardiovaskularnom syfilise méze mat’ tato reakcia vel'mi tazky priebeh (primarna atrofia n.
optici — zoslabenie o¢ného nervu, nervova hluchota) a méze koncit’ az smrt'ou.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie u€¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
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V. Hlasenim vedlajsich ucinkov moZete prispiet k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ PENICILIN G DRASELNA SOL BBP

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkostou.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul’ke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co PENICILIN G DRASELNA SOL BBP obsahuje

Liecivo: benzylpenicilin, draselna sol’ 1 000 000 IU alebo 5 000 000 IU v injek¢nej liekovke.
Pomocna latka: ziadna.

1 milion jednotiek obsahuje 65,7 mg (1,68 mmol) draslika.

Ako vyzera PENICILIN G DRASELNA SOL BBP a obsah balenia

PENICILIN G DRASELNA SOL BBP je biely alebo takmer biely mikrokrystalicky prasok.
Injek¢na liekovka z bezfarebného skla s obrubou, gumova zatka, hlinikovy uzaver s odnimatel'nym
plastovym (flip off) vieckom, skatulka.

Velkost’ balenia

1, 10, 50 injekénych liekoviek s obsahom 1 000 000 U

1, 10, 50 injekénych liekoviek s obsahom 5 000 000 TU

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
BB Pharma a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4 - Lhotka, Ceska republika

Vyrobca
AtB Pharma, s.r.o0., Sklabinska 28, 036 01 Martin, Slovenska republika

Prevadzkaren AtB Pharma, s.r.0., 976 13 Slovenska Cupca 970, Slovenska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 12/2021.
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