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Pisomna informacia pre pouZivatela

Benzylpenicillin sodium Kabi 1 MIU

Benzylpenicillin sodium Kabi 5 MIU

Benzylpenicillin sodium Kabi 10 MIU
prasok na injek¢ny/infazny roztok

sodna sol’ benzylpenicilinu

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako vam za¢ni podavat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu 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 zdravotnu 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 vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Benzylpenicillin sodium Kabi a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Benzylpenicillin sodium Kabi
Ako sa Benzylpenicillin sodium Kabi podéva

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Benzylpenicillin sodium Kabi

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk L=

1. Co je Benzylpenicillin sodium Kabi a na &o sa pouZiva
Benzylpenicillin sodium Kabi je antibiotikum. Obsahuje lie¢ivo nazyvané sodné sol’ benzylpenicilinu.
Patri do skupiny liekov nazyvanej ,,peniciliny. U¢inkuje tak, Ze ni¢i urcité baktérie, ktoré mozu

spdsobovat infekcie u dospelych, dospievajucich, deti, novorodencov a predc¢asne narodenych deti.

Tento liek sa pouziva na lie¢bu nasledujucich bakterialnych infekeii:

o infekcie koze a ran

o zaskrt (zavazna bakterialna infekcia, ktord zvyc€ajne postihuje sliznice nosa a hrdla)
o zapal pluc

. nahromadenie hnisu v telesnych dutinach

o zapal:

- vnutornej vystelky srdca

- blany, ktora vystiel'a brusnu dutinu a pokryva organy v brusnej dutine

- mozgovych blan (blany, ktoré pokryvaju a chrania va§ mozog a miechu)

- kostnej drene

mozgoveé abscesy (dutiny vyplnené hnisom)

urcité infekcie pohlavnej ststavy sposobené fusobaktériami

antrax

tetanus

plynova gangréna (bakterialna infekcia, pri ktorej sa tvori plyn v tkanivach gangrény)
infekcia, ktora sa Siri najmi pokazenym alebo rozkladajicim sa jedlom, nazyvana listerioza
pasteureloza, infekcia, ktorou sa mozno nakazit’ pri kontakte s nakazenymi zvieratami,
napriklad uhryznutim alebo poskriabanim mackou

hortcka po uhryznuti potkanom

o fusospirochetdza, Specificka infekcia spdsobena tvorbou vredov na kozi a slizniciach
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. aktinomykoza, znama tiez ako ,,hréovita sanka*
o komplikacie stvisiace s pohlavne prenosnymi infekciami ako je kvapavka a syfilis
o lymska borelioza, infekcia sposobena baktériami prenasanymi kliestom

Je potrebné vziat’ do tivahy oficialne usmernenia tykajice sa spravneho pouzivania antibiotik.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podajii Benzylpenicillin sodium Kabi

Benzylpenicillin sodium Kabi vam nesmi podat’

o ak ste alergicky na benzylpenicilin;

o ak ste pocas lieCby penicilinom mali alergické reakcie ako s kozna vyrazka, svrbenie, hortucka,
dychavicnost’, pokles krvného tlaku.
Nepouzivajte tento liek, ked’ze u vas existuje riziko Zivot ohrozujuceho alergického Soku;

o ak ste mali zdvaznll okamzita alergicku reakciu na iné lieky na liecbu bakteridlnych infekcii
nazyvané betalaktamové antibiotika ako su cefalosporiny, karbapenémy, monobaktamy.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vam podaju Benzylpenicillin sodium Kabi, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

o ak sa u vas objavili prejavy neznasanlivosti po pouZziti inych antibiotik, ako su cefalosporiny.
Vas lekar rozhodne, ¢i vam moze byt tento liek podany a pred zacatim liecby sa odporuca
vykonat’ test precitlivenosti.

o ak ste nachylny na alergické reakcie (ako je zihl'avka alebo senna nadcha) alebo astma.
V takychto pripadoch existuje zvysené riziko alergickych reakcii.
o ak mate ochorenie srdca alebo zavaznu poruchu rovnovahy elektrolytov ako je sodik, vapnik,

draslik, chlorid.
Vas lekar ma sledovat’ vas prijem elektrolytov, najmai vas prijem draslika.

o ak mate zniZzenu funkciu pecene alebo obliciek.
Je mozné, Ze vas lekar bude musiet’ upravit’ vasu davku alebo davkovaci interval lieku
Benzylpenicillin sodium Kabi.

o ak mate epilepsiu, nahromadenie tekutiny v mozgu alebo zapal mozgovych blan.
Vas lekar vas bude starostlivo sledovat, ked’ze u vas pocas liecby existuje zvySené riziko
zachvatov kfcov.

o ak mate zl'azovu horucku nazyvani mononukleéza.
Modzete mat’ zvysené riziko koznych reakcii.

o ak mate rakovinu bielych krviniek nazyvanu akiitna lymfoblastova leukémia.
Modzete mat’ zvysené riziko koznych reakcii.

o ak mate hubové ochorenie koze.
Mate zvysené riziko vyskytu reakcii podobnych alergii.

o ak uZzivate lieky na potlacanie zrazania krvi.

Odporuca sa sledovanie zradzania krvi a v pripade potreby aj uprava davky ustami uzivané¢ho
lieku na potlacanie zrazania krvi lekarom.

o ak mate cukrovku.
Pri podani do svalu u pacientov s cukrovkou moéze byt’ vstrebavanie lieku Benzylpenicillin
sodium Kabi oneskorené.

o ak mate pohlavne prenosné ochorenie a syfilis.
Pred zacatim lieCby a pocas lieCby u vas lekar vykona vySetrenie.
o ak sa liecite na lymsku boreliézu alebo komplikacie suvisiace so syfilisom.

V dosledku aéinku lieku Benzylpenicillin sodium Kabi ni¢iaceho baktérie sa moze ¢asto objavit’
docasna reakcia nazyvana ,,Jarischova-Herxheimerova reakcia®. Priznakmi st nahla horucka,
zimnica, zaervenanie koZe, bolest’ hlavy, bolest’ svalov a kibov, tinava a vy&erpanie. Priznaky
mozu pretrvavat’ niekol’ko dni. Obrat'te sa na svojho lekara, ktory vam pomoéze zmiernit’ tieto
priznaky.

o ak mate pocas lieCby lickom Benzylpenicillin sodium Kabi zavaznu, pretrvavajicu hnacku.
Tato hnacka moze byt’ dosledkom zapalu hrubého ¢reva stivisiaceho s liecbou. Priznakmi st
krvava, slizovita az vodnata hnacka; tupa, neohrani¢ena az nafukujica bolest’ brucha; hortcka
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alebo prileZitostne neustala a bolestiva potreba vyprazdiovania stolice. Vas lekar musi okamzite
ukonc¢it’ podavanie tohto lieku a zacat’ s vhodnou liecbou.

ak podstupujete dlhodobu liecbu pocas niekol’kych tyzdnov.

Liecba liekom Benzylpenicillin sodium Kabi méze spdsobit’ premnozenie urcitych necitlivych
baktérii alebo kvasinkovitych hib. Obrat'te sa preto na svojho lekara, ak sa u vas objavi hnacka,
svrbiva kozné vyrazka alebo rast kvasinkovitych hub na slizniciach. Poc¢as dlhodobe;j liecby
trvajucej viac ako 5 dni vas lekdr vykona navyse urcité vysetrenia krvi.

ak mate podstupit’ laboratorne vysetrenie.

Liecba liekom Benzylpenicillin sodium Kabi méze ovplyvnit’ jeho vysledky. Predtym, ako
podstupite akékol'vek laboratorne vysetrenie, informuje svojho lekara o vasej liecby tymto
liekom.

Po podani do svalu sa u doj¢iat moézu vyskytnit’ zavazné lokalne reakcie. V tejto vekovej skupine sa
ma preto vzdy, ked’ je to mozné, podat injekcia do zily.

Iné lieky a Benzylpenicillin sodium Kabi
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Svojmu lekérovi najmé povedzte, ak uzivate ktorykol'vek z nasledujticich liekov:

probenecid: na liecbu dny.

indometacin, fenylbutazon, kyselina acetylsalicylova a podobné lieky na zmiernenie horucky,
zapalu, reumatickych portch a bolesti.

iné lieky na lieCbu bakteridlnych infekcii.

Benzylpenicilin u€inkuje iba proti ur€itym baktériam. Tento liek sa ma preto kombinovat’

s inymi liekmi na lie¢bu bakterialnych infekcii iba na zaklade rozhodnutia lekara;

digoxin: na lie¢bu srdcovej slabosti.

metotrexat: na lie¢bu zavazného zapalu kibov, rakoviny a psoriazy (kozné ochorenie, ktoré
sposobuje vyrazku so svrbivymi, Supinatymi Skvrnami).

Pouzitiu metotrexatu spolu s lickom Benzylpenicillin sodium Kabi sa ma vyhntt' vzdy, ked’ je
to mozné. Ak to mozné nie je, odporaca sa zniZzenie davky metotrexatu a sledovanie hladiny
metotrexatu v krvi lekarom. Zahtna to aj sledovanie moznych vedl'ajsich ucinkov metotrexatu.
ustami uzivané lieky na potlaCanie zrazania krvi ako sl acenokumarol, warfarin.

Ak sa vyzaduje kombinované pouzitie, pocas liecby a po ukonceni liecby tymto liekom je
potrebné starostlivo sledovat’ vhodné parametre zrazania krvi. Méze byt potrebné upravit’ davku
lieku na potlacanie zrazania krvi.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako vam podaju tento liek.

tehotenstvo
Pouzitie lieku Benzylpenicillin sodium Kabi pocas tehotenstva je mozné, ak to lekar povazuje
za potrebné.

dojcenie

Benzylpenicilin prenika v malych mnozstvach do materského mlieka. Napriek tomu, zZe
doposial’ neboli hlasené Ziadne vedl'ajsie ucinky u dojcenych deti, je potrebné zvazit tato
moznost’. Ak sa u dietata vyskytne hnacka, kandidova kvasinkova hubova infekcia alebo
vyrazka, okamzite informujte svojho lekara.

Pri doj¢atach kimenych aj detskou vyzivou si matky maju pocas lieCby tymto lickom materské
mlieko odsat’ a zlikvidovat. V doj€eni mozno pokracovat’ 24 hodin po ukonceni liecby.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento lick nema ziadny vplyv na schopnost sustredit’ sa a reagovat’. Z dévodu zavaznych vedlajsich
ucinkov, ako su zavazné alergické reakcie, moze tento liek znizit’ schopnost’ reagovat’. Ak sa u vas
vyskytnu zavazné vedlajsie ti¢inky, neved'te vozidla alebo neobsluhujte stroje.

Benzylpenicillin sodium Kabi obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 1,68 mmol sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdom 1 MIU. To sa rovna
2,0 % odporucaného maximdlneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

Benzylpenicillin sodium Kabi 1 MIU prasok na injekcny/infuzny roztok
Tento liek obsahuje 39 mg sodika v injekénej liekovke, ¢o zodpoveda 2,0 % WHO odporucaného
maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelt osobu.

Benzylpenicillin sodium Kabi 5 MIU prasok na injekcny/infuzny roztok
Tento liek obsahuje 194 mg sodika v injekénej liekovke, co zodpoveda 9,7 % WHO odporacaného
maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelt osobu.

Benzylpenicillin sodium Kabi 10 MIU prasok na injekcny/infiizny roztok
Tento liek obsahuje 387 mg sodika v injek¢nej liekovke, co zodpoveda 19,4 % WHO odporucaného
maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospeli osobu.

3. Ako sa Benzylpenicillin sodium Kabi podava

Tento liek zvycCajne podédva lekar, ktory stanovi spdsob pouzitia, davku a davkovaci interval. Ak si nie
ste nieCim isty, obrat'te sa na svojho lekara.

Zvyc¢ajna odporacana davka je:

. dospeli a dospievajuci vo veku od 12 rokov
Zvycajna dennd davka je 1 az 5 MIU (medzinarodnych jednotiek) 0,6 — 3 g/deni 600 —
3 000 mg/den, rozdelena do 4 az 6 davok.
V pripade zavaznej infekcie mozno dennu davku zvysit na 10 az 40 MIU 6 — 24 g/den 6 000 —
24 000 mg/den.

o deti vo veku od 1 mesiaca aZ do 12 rokov
Zvycajna dennd davka je 0,03 az 0,1 MIU 0,018 — 0,06 g/kg/den 18 — 60 mg/kg/den na kilogram
telesnej hmotnosti, rozdelena do 4 az 6 davok.
V pripade zavaznej infekcie mozno dennu davku zvysit' na 0,1 az 1 MIU 0,06 — 0,6 g/kg/den
60 — 600 mg/kg/deini na kilogram telesnej hmotnosti.

o novorodenci vo veku od 2 tyZdiov aZ do 1 mesiaca
Zvycajna denna davka je 0,03 az 0,1 MIU 0,018 — 0,06 g/kg/den 18 — 60 mg/kg/den na kilogram
telesnej hmotnosti, rozdelena do 3 az 4 davok.
V pripade zavaznej infekcie mozno dennu davku zvysit' na 0,2 az 1 MIU 0,12 — 0,6 g/kg/den
120 — 600 mg/kg/den na kilogram telesnej hmotnosti.

o predcasne narodené deti a novorodenci vo veku do 2 tyZdiiov
Zvyc¢ajna denna davka je 0,03 az 0,1 MIU 0,018 — 0,06 g/kg/den 18 — 60 mg/kg/den na kilogram
telesnej hmotnosti, rozdelena do 2 davok.
V pripade zavaznej infekcie mozno dennu davku zvysit' na 0,2 az 1 MIU 0,12 — 0,6 g/kg/den
120 — 600 mg/kg/den na kilogram telesnej hmotnosti.

Pacienti vo veku nad 65 rokov a pacienti s problémami obli¢iek alebo pecene
Lekar vam skontroluje funkciu obliciek a pecene pred lieCbou a pravidelne pocas lieCby. Na zaklade
vysledkov lekar podl'a potreby upravi davku a davkovaci interval.

DiZka trvania lie¢by
O dlzZke trvania lie¢by rozhodne lekar. Zavisi od zavaznosti infekcie, u¢inku ni¢it’ baktérie a od
priznakov pacienta, pricom liecba moze trvat’ niekol’ko dni az niekol’ko tyzdiov.
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Sposob pouzitia
Liek Benzylpenicillin sodium Kabi zvy¢ajne podava lekar.

Tento lieck moZno injekéne podat’ do svalu alebo do zily. Podanie do zily mozno vykonat’ ako injekciu
s pouzitim injek¢nej striekacky alebo ako kratku infiziu, zvycajne trvajucu 30 az 60 minut.

Ak vam podaju viac lieku Benzylpenicillin sodium Kabi, ako maju

Ak si myslite, ze vam podali prili§ vysoka davku, povedzte to svojmu lekarovi. Priznakmi
predavkovania su zvySena drazdivost nervov a svalov alebo nachylnost’ na zachvaty ktcov, ktoré maja
pévod v mozgu.

Ak zabudnete pouzit’ Benzylpenicillin sodium Kabi
Okamzite sa obrat’te na svojho lekara.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajiice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo

lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavainé alergické reakcie (anafylaktické reakcie alebo angioedém). Ak sa u vas objavi ktorykol'vek

z vedlajsich u¢inkov uvedenych niZsie, prestante pouzivat’ tento lick a vyhladajte neodkladnu lekarsku

pomoc:

o kozna vyrazka alebo svrbenie koze, tazkosti s dychanim alebo tlak na hrudi, opuch o¢nych
viecok, tvare alebo pier, opuch alebo za¢ervenanie jazyka, horiacka, bolest’ klbov, opuch
lymfatickych uzlin.

Vedlajsie u¢inky sa mozu vyskytnit' s nasledujicou castost'ou:

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b

o vplyv na vysledky laboratornych vysetreni.

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osbb

o alergické reakcie;

. zihlavka;

o zavazné alergické reakcie postihujuce celé telo alebo sposobujuce tazkosti s dychanim ako st
astma, krvacanie koze, poruchy zaludka a ¢riev;

o zavazné kozné reakcie ako su:

- kozné vyrézka s hortiCkou a pluzgiermi nazyvand multiformny erytém,
- rozsiahly Supinaty zapal koZe nazyvany exfoliativna dermatitida;
hortcka;

bolest kibov;

zapal sliznice ust;

zapal jazyka, ¢ierny chlpaty jazyk;

nevol'nost’, vracanie.

Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 oso6b

o porucha rovnovahy elektrolytov v dosledku rychlej infazie vysokych davok;

o nervové poruchy:
Po inflzii vysokych davok sa mozu objavit’ kicovité reakcie. Je to potrebné vziat’ do tivahy
najma u pacientov so zadvazne zniZzenou funkciou obliciek, epilepsiou, zapalom mozgovych blan
alebo nahromadenim tekutiny v mozgu. Tyka sa to aj pacientov, u ktorych pocas chirurgického
zakroku funkciu srdca a pl'ic doc¢asne nahradi pristroj;

o hnacka:
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Ak sa objavi hnacka, je potrebné zvazit' moznost’ zapalu hrubého ¢reva. Pozri Cast’ 2
,Upozornenia a opatrenia®;

ochorenie obliciek;

neobvykla pritomnost’ bielkoviny albuminu alebo krvi v moci;

usadenina v mo¢i nazyvana cylindruria;

znizené vylucovanie mocu alebo zlyhanie schopnosti mocit’.

Zvycajne ustipi v priebehu 48 hodin po ukonceni liecby;

. zavazné lokalne reakcie pocas podéavania do svalu u dojciat.

VePmi zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob
o zvySeny pocet bielych krviniek znamych ako eozinofily;

o znizeny pocet bielych krviniek (ako st neutrofilné granulocyty, granulocyty), hemolyticka
anémia (zniZené hladiny ¢ervenych krviniek v krvi) alebo znizeny pocet vsetkych krvnych
buniek;

o poruchy zrazania krvi.

Nezname: Castost’ vyskytu sa neda odhadntt’ z dostupnych tdajov

o AGEP - akutna generalizovana exantematdzna pustul6za s priznakmi ako st zavazné liekové

kozné reakcie so zaCervenanim koze, horackou, pluzgiermi alebo bez nich;

makulo-papuldzna vyrazka (plocha a Cervend oblast’ na kozi);

morbiliformna vyrazka (vyrazka, ktora vyzera ako osypky);

svrbenie;

erytém (zapalové zacCervenanie koze);

angioedém (opuch koze, sliznice a podkozného tkaniva, zvycCajne sa vyskytujiici na tvari,

v ustach alebo na jazyku);

prediZenie ¢asu krvacania a priemerného ¢asu zrazania krvi vyzadovaného pri vySetreniach;

o trombocytopénia (zniZzené hladiny krvnych dosticiek v krvi);

o reakcia z precitlivenosti na bielkoviny v krvi, nazyvana sérova choroba, s priznakmi ako
horucka, opuch lymfatickych uzlin, lokalne zacervenanie v mieste podania injekcie, svrbenie;

. Jarischova-Herxheimerova reakcia charakterizovana nahlou horickou, zimnicou, za¢ervenanim

koze, bolestou hlavy, svalov a kibov, unavou a/alebo vy&erpanostou;

metabolicka encefalopatia (neurologicka porucha so zachvatmi kicov a stratou vedomia);

zapal pecene;

znizeny prietok zlce v zZl¢niku;

ochorenie koze s pl'uzgiermi nazyvané pemfigoid.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Benzylpenicillin sodium Kabi

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a Skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlas$tne podmienky na uchovavanie.

Chemicka a fyzikalna stabilita rekonstituovaného a zriedeného produktu pri pouzivani zavisi
od koncentracie a teploty. Boli preukazané nasledujiice Casy skladovania pocas pouzivania:


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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2°C-8°C do 25°C

500 000-910 000 IU/ml 0.,3 — 0,546 g/ml | 6 hodin 1 hodina
300 — 546 mg/ml

(tento rozsah zahtiia odportc¢anu
koncentraciu pre i.m. injekciu)

100 000 IU/m1 0,06 g/ml 60 mg/ml 8 hodin 1 hodina

(odporticana koncentracia pre i.v.
injekciu/infiziu)

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite, pokial’ spdsob
otvorenia/rekonstitucie/zriedenia nevylucuje riziko mikrobialnej kontaminacie.

Ak sa liek nepouzije okamzite, za ¢as a podmienky uchovavania pocas pouzivania zodpoveda
pouzivatel’.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Benzylpenicillin sodium Kabi obsahuje
Liecivo je benzylpenicilin vo forme sodnej soli.

Benzylpenicillin sodium Kabi 1 MIU:
Kazda injekcna liekovka obsahuje 1 MIU, ¢o zodpoveda priblizne 600 mg sodnej soli
benzylpenicilinu.

Benzylpenicillin sodium Kabi 5 MIU:
Kazda injekéna liekovka obsahuje 5 MIU, ¢o zodpoveda priblizne 3 000 mg sodnej soli
benzylpenicilinu.

Benzylpenicillin sodium Kabi 10 MIU:
Kazda injekéna liekovka obsahuje 10 MIU, ¢o zodpoveda priblizne 6 000 mg sodnej soli
benzylpenicilinu.

Ako vyzera Benzylpenicillin sodium Kabi a obsah balenia

Benzylpenicillin sodium Kabi je biely alebo takmer biely krystalicky prasok. Je dostupny v sklenene;j
injek¢nej liekovke s brombutylovou gumovou zatkou, utesnenej hlinikovym uzaverom s odtrhovacou
centralnou ¢ast'ou a plastovym vieckom.

Velkosti balenia:
Benzylpenicillin sodium Kabi 1 MIU prasok na injekény/infazny roztok: 10 injekénych liekoviek
(s nominalnym objemom 15 ml)

Benzylpenicillin sodium Kabi 5 MIU préasok na injekény/infuzny roztok: 10 injekénych liekoviek
(s nominalnym objemom 15 ml)

Benzylpenicillin sodium Kabi 10 MIU prasok na injekény/infuzny roztok: 10 injekénych liekoviek
(s nominalnym objemom 50 ml)

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Fresenius Kabi s.r.o.
Na strzi 1702/65, Nusle
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140 00 Praha 4
Ceska republika

Vyrobca

Labesfal — Laboratoérios Almiro, S.A.
Zona Industrial do Lagedo
Santiago de Besteiros, 3465-157

Portugalsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Nazov ¢lenského
Statu

Nazov lie¢ivého pripravku

Rakusko

Penicillin G Kabi 1 Million LE. Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung
Penicillin G Kabi 5 Millionen L.E. Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung
Penicillin G Kabi 10 Millionen I.E. Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung

Belgicko

Penicilline G Kabi 1 000 000 IU poeder voor oplossing voor injectie/infusie

Penicilline G Kabi 1 000 000 IU Poudre pour solution injectable/pour perfusion
Penicilline G Kabi 1 000 000 IU Pulver zur Herstellung einer Injektions- Infusionslosung
Penicilline G Kabi 5 000 000 IU poeder voor oplossing voor injectie/infusie

Penicilline G Kabi 5 000 000 IU Poudre pour solution injectable/pour perfusion
Penicilline G Kabi 5 000 000 IU Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung
Penicilline G Kabi 10 000 000 IU poeder voor oplossing voor injectie/infusie

Penicilline G Kabi 10 000 000 IU Poudre pour solution injectable/pour perfusion
Penicilline G Kabi 10 000 000 IU Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung

Bulharsko

Penicillin G Kabi 5 000 000 IU powder for solution for injection/infusion
Hennmna G Kadu 5 000 000 IU mpax 3a nHXeKIIHOHEH/MH(Y3HOHEH pa3TBOP

Ceské republika

Benzylpenicillin sodium Kabi

Dansko

Benzylpenicillin Fresenius Kabi

Estonsko

Benzylpenicillin Sodium Kabi

Finsko

Benzylpenicillin Fresenius Kabi 0,6 g, 3 g, 6 g injektio-/infuusiokuiva-aine, liuosta varten

Nemecko

Penicillin G Kabi 1 Million LE. Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung
Penicillin G Kabi 5 Millionen I.E. Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung
Penicillin G Kabi 10 Millionen I.E. Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung

frsko

Benzylpenicillin sodium 600 mg powder for solution for injection/infusion
Benzylpenicillin sodium 1200 mg powder for solution for injection/infusion

Lotyssko

Benzylpenicillin Sodium Kabi 1 000 000 SV pulveris injekciju vai infiiziju Skiduma pagatavosanai
Benzylpenicillin Sodium Kabi 5 000 000 SV pulveris injekciju vai infiiziju Skiduma pagatavosanai
Benzylpenicillin Sodium Kabi 10 000 000 SV pulveris injekciju vai infuziju skiduma pagatavosanai

Litva

Benzylpenicillin Sodium Kabi 1 000 000 TV milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
Benzylpenicillin Sodium Kabi 5 000 000 TV milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
Benzylpenicillin Sodium Kabi 10 000 000 TV milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

Luxembursko

Penicillin G Kabi 1 Million L.E. Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung
Penicillin G Kabi 5 Millionen I.E. Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung
Penicillin G Kabi 10 Millionen L.E. Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung

Holandsko

Penicilline G Kabi 1 000 000 IU poeder voor oplossing voor injectie/infusie
Penicilline G Kabi 5 000 000 IU poeder voor oplossing voor injectie/infusie
Penicilline G Kabi 10 000 000 IU poeder voor oplossing voor injectie/infusie

Norsko

Benzylpenicillin Fresenius Kabi

Rumunsko

Penicilina G sodicé Fresenius Kabi 1000000 UI pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila

Slovenska
republika

Benzylpenicillin sodium Kabi 1 MIU
Benzylpenicillin sodium Kabi 5 MIU
Benzylpenicillin sodium Kabi 10 MIU

Slovinsko

Penicilin G Kabi 1 000 000 i.e. (1 milijon i.e.) prasek za raztopino za injiciranje/infundiranje
Penicilin G Kabi 5 000 000 i.e. (5 milijonov i.e.) prasek za raztopino za injiciranje/infundiranje
Penicilin G Kabi 10 000 000 i.e. (10 milijonov i.e.) prasek za raztopino za injiciranje/infundiranje

Svédsko

Benzylpenicillin Fresenius Kabi
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Spojené Benzylpenicillin sodium 600 mg powder for solution for injection/infusion
kralovstvo Benzylpenicillin sodium 1200 mg powder for solution for injection/infusion
(Severné Irsko)

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 07/2024 .

Nasledujuca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:
Inkompatibility

Obsah injekénej liekovky sa ma pouzivat iba v roztoku s vodou na injekcie, 5 % (50 mg/ml) roztokom
glukozy alebo 0,9 % (9 mg/ml) roztokom chloridu sodného, aby sa prediSlo inkompatibilitdm.

S cielom predist’ neziaducim chemickym reakcidm alebo neziaducim uc¢inkom sa uz rekonstituované
injek¢né liekovky nemaji mieSat’ s inymi zmesnymi injekciami alebo infiiziami (napr. Ringerov
laktatovy roztok).

Oxidujuce a redukujuce latky, alkohol, glycerol, makrogoly a iné hydroxyzluceniny mézu inaktivovat’
benzylpenicilin.

Roztoky benzylpenicilinu st najstabilnejsie v rozmedzi pH 6 — 7 (optimalne pH 6,8). Benzylpenicilin
je nekompatibilny v roztoku s nasledujucimi latkami:

- cimetidin

- cytarabin

- chlérpromazinium-chlorid

- dopaminium-chlorid

- heparin

- hydroxyzinium-dichlorid

- laktat

- linkomycinium-chlorid

- metaraminol

- hydrogenuhlicitan sodny

- oxytetracyklin

- pentobarbital

- tetracyklinium-chlorid

- sodna sol’ tiopentalu

- vankomycin

Benzylpenicilin nie je kompatibilny s komplexom vitaminov B a kyselinou askorbovou v zmesnych
roztokoch.

Specialne opatrenia na likvidiciu a iné zaobchadzanie s lieckom
S ciel'om predist’ reakciam z precitlivenosti zapri¢inenymi rozkladnymi produktmi sa odporac¢a pouzit’
injekény alebo inflizny roztok okamzite po priprave. K podaniu mé dojst’ minimalne v priebehu

maximalneho odporucaného ¢asu pouziteI'nosti v ramei pouzivania (pozri ¢ast’ 5).

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa mé zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

Priprava i.v. injekéného alebo infuzneho roztoku:

Roztok na intraven6zne pouzitie mozno pripravit’ s nasledujiucimi rozptastadlami:
- voda na injekcie

- 5 % (50 mg/ml) roztok glukozy

- 0,9 % (9 mg/ml) roztok chloridu sodného
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Odporacana koncentracia na intravendzne pouzitie je 100 000 IU/ml 0,06 g/ml 60 mg/ml.

Pri pouziti vody na injekcie ako rozpustadla vznikne izotonicky roztok (osmolarita roztoku

s koncentraciou 100 000 IU/ml 0,06 g/ml 60 mg/ml vo vode na injekcie je 337 mOsm/1). Je potrebné
vziat’ do Gvahy, Ze koncentrovanejsie roztoky a roztoky v 5 % (50 mg/ml) glukdze alebo 0,9 %

(9 mg/ml) chloride sodnom st hypertonické, a Ze pouzitie 0,9 % roztoku chloridu sodného vedie

k dodato¢nému prisunu elektrolytov.

Pre liek Benzylpenicillin sodium Kabi 1 MIU, 5 MIU a 10 MIU praSok na injekény/infizny roztok je
potrebna dvojstupiiova priprava, t.j. rekonstiticia v povodnej injek¢nej lickovke a nasledné zriedenie
koncentrovaného roztoku v inej nadobe.

Pokyny na rekonstituciu a zriedenie v tabul’ke niz8ie vedu k priprave i.v. injekcie/infuzie
s koncentraciou 100 000 IU/ml 0,06 g/ml 60 mg/ml.

Pokyny na rekonstitiiciu a zriedenie pre i.v. injekciu/infliziu

Krok rekonstitucie Krok zriedenia
1 injekcna Odporucany Vysledny Zriedenie na Vysledny i.v.
liekovka objem (koncentrat na) koncentrdciu injekcny/infuzny
rozpustadla na | i.v. 10 MIU/100 ml roztok
pridanie pri injekcny/infiizny 6 g/100 ml
rekonstitucii roztok 6 000 mg/100 ml
(alebo
100 000 1U/ml
0,06 g/ml
60 mg/ml)
Benzylpenicillin | 4,6 ml koncentrat sa ma | 1 objemovy diel pripraveny na
sodium Kabi pred pouZitim koncentratu pouZitie
1 MIU prasok na zriedit’ + 1 objemovy diel
injek¢ny/infuzny rozpustadla
roztok Sml=1MIU 10 ml = 1 MIU
(obsahuje = 0,6 g (200 000 IU/ml) | napr. pridajte 5 ml | (100 000 IU/ml)
prasku) Sml=0,6g koncentratuk Sml [ 10ml=0,6g
(0,12 g/ml) rozpustadla (0,06 g/ml)
5 ml =600 mg 10 ml = 600 mg
(120 mg/ml) (60 mg/ml)
Benzylpenicillin 7,9 ml koncentrat sa ma | 1 objemovy diel pripraveny na
sodium Kabi pred pouZitim koncentratu pouZzitie
5 MIU prasok na zriedit’ + 4 objemové diely
injek¢ény/infuzny rozpustadla
roztok 10 ml = 5 MIU 50 ml =5 MIU
(obsahuje = 3 g (500 000 IU/ml) | napr. pridajte 10 ml | (100 000 TU/ml)
prasku) 10ml=3g koncentratuk 40 ml | 50 ml=3 g
(0,3 g/ml) rozpistadla (0,06 g/ml)
10 ml =3 000 mg 50 ml =3 000 mg
(300 mg/ml) (60 mg/ml)
Benzylpenicillin 15,8 ml koncentrat sa ma | 1 objemovy diel pripraveny na
sodium Kabi pred pouZitim koncentratu pouZitie
10 MIU prasok na zriedit’ + 4 objemové diely
injekény/infuzny rozpustadla
roztok 20 ml = 10 MIU 100 ml = 10 MIU
(obsahuje = 6 g (500 000 IU/ml) | napr. pridajte 20 ml | (100 000 IU/ml)
prasku) 20ml=6g koncentratuk 80 ml | 100 ml=6 g
(0,3 g/ml) rozpistadla (0,06 g/ml)
20 ml = 6 000 mg 100 ml = 6 000 mg
(300 mg/ml) (60 mg/ml)




Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2022/04664-REG, 2022/04665-REG, 2022/04666-REG

Priprava roztoku na i.m. injekciu:

Roztok na intramuskularne pouzitie mozno pripravit’ s nasledujucim rozpustadlom:
- voda na injekcie.

Vzhl'adom na koncentrovanu povahu roztoku na intramuskularnu injekciu je odporac¢anym
rozpustadlom voda na injekcie s cielom udrzat’ tonicitu na najniz$ej moznej trovni (kazdy roztok
presahujuci koncentraciu 100 000 IU/ml 0,06 g/ml 60 mg/ml je hypertonicky).

Maximalny objem na intramuskularne podanie je 5 ml na jedno miesto podania injekcie a maximalna
intramuskularna davka je 10 000 000 IU (10 MIU) 6 g 6 000 mg. Vyssie davky mozno podat’ vo forme
intravenoznej infuzie (pozri Cast’ 3).

Pokyny na jednokrokovu rekonstituciu v pdvodnej injekénej liekovke v minimalnom mnozstve
rozpustadla st popisané v tabul'ke nizsie. DalSie zriedenie je mozné, zavisi vSak na kombinécii
planovanej davky a maximalneho objemu injekcie 5 ml na jedno miesto podania injekcie.

Pokyny na rekonstiticiu pre intramuskularnu injekciu

1 injekcna liekovka Odporucany objem Vysledny roztok na intramuskuldrnu
rozpustadla na pridanie | injekciu
pri rekonstitucii (maximalne 5 ml na jedno miesto

podania injekcie)

Benzylpenicillin sodium Kabi 0,6 — 1 ml

1 MIU prasok na napr. 0,6 ml 1,1 ml =1 MIU 0,6 g 600 mg
injek¢ény/infuzny roztok (909 090 IU/ml 0,545 g/ml 545 mg/ml)
(obsahuje = 0,6 g prasku) napr. 1 ml 1,5 ml =1 MIU 0,6 g 600 mg

(666 667 1U/ml 0,400 g/ml 400 mg/ml)
Benzylpenicillin sodium Kabi 3—-5ml
5 MIU prasok na napr. 3 ml 5,5 ml =5 MIU 3 g 3 000 mg
injekény/infuzny roztok (909 090 IU/ml 0,545 g/ml 545 mg/ml)
(obsahuje = 3 g prasku) napr. 5 ml 7,5 ml =5 MIU 3 g 3 000 mg

(666 667 TU/ml 0,400 g/ml 400 mg/ml)

Benzylpenicillin sodium Kabi 6—10ml

10 MIU prasok na napr. 6 ml 11 ml =10 MIU 6 g 6 000 mg
injek¢ény/infuzny roztok (909 090 IU/ml 0,545 g/ml 545 mg/ml)
(obsahuje + 6 g prdasku) napr. 10 ml 15 ml =10 MIU 6 g 6 000 mg

(666 667 IU/ml 0,400 g/ml 400 mg/ml)

Poznamky pri intramuskularnej injekcii:

Maximalne 10 MIU (6 g) liecku Benzylpenicillin sodium Kabi rozpusteného v 6 az 10 ml vody na
injekcie sa podava najviac dvakrat denne vo forme hlbokej intramuskuldrnej injekcie do hornej
vonkajsej Casti vel'’kého sedacieho svalu alebo Hochstetterovej ventroglutealnej oblasti.

5 ml na jedno miesto podania injekcie sa povazuje za horntl hranicu znasanlivosti. Opakované injekcie
sa maju podavat’ do odlisnych miest. Vyssie davky sa mozu podavat’ vo forme intravendznej infuzie.
Pri intramuskularnom podani, najma u dojciat, sa mézu objavit’ zavazné lokalne reakcie. Ak je to
mozné, ma sa zvolit’ intraveno6zna lieCba.

Rekonstituovany roztok ma byt’ ¢iry, bezfarebny az nazltly roztok a prakticky bez vidite'nych ¢astic.

Upozornenie: Ak je infuzia prili$ rychla, mézu sa vyskytnit’ cerebralne zachvaty.




