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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient
Penicilina G sodica Fresenius Kabi 1000000 UI pulbere pentru solutie injectabili/perfuzabila

benzilpenicilina sodica

Cititi cu atentie si Tn Tntregime acest prospect inainte sa vi se administreze acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

. Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

. Dacd aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

. Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

. Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti Tn acest prospect

1 Ce este Penicilind G sodica Fresenius Kabi si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Penicilina G sodica Fresenius Kabi
3. Cum se administreaza Penicilind G sodica Fresenius Kabi

4 Reactii adverse posibile

5 Cum se pastreaza Penicilind G sodica Fresenius Kabi

6 Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Penicilini G sodica Fresenius Kabi si pentru ce se utilizeaza

Penicilina G sodica Fresenius Kabi este un antibiotic. Acesta contine substanta activa denumita
benzilpenicilina sodica. Acesta apartine unei familii de medicamente denumite "peniciline”. Acesta
actioneaza prin omorarea anumitor bacterii care pot provoca infectii la adulti, adolescenti, copii, nou-

nascuti la termen si nou-nascuti prematur.

Acest medicament este utilizat pentru urmétoarele infectii bacteriene:

o infectii ale pielii si ale ranilor

o difterie (infectie bacteriana grava care, de obicei, afecteazd membranele mucoase ale nasului si
gatului)

o inflamatie la nivelul plamanului

o acumulare de puroi in cavitati ale corpului

. inflamare a:

stratului interior de la nivelul inimii

- membranei care captuseste cavitatea abdominala si acopera organele abdominale
- meningelui (membranele care acopera si protejeaza creierul si maduva spinarii)

- maduvei osoase

abcese cerebrale

anumite infectii ale tractului genital cauzate de fusobacterii

antrax

tetanos

gangrena gazoasa (infectie bacteriana care produce gaze in tesuturile gangrenate)

o infectie raspandita in principal prin alimente stricate sau degradate, numita listerioza
pasteureloza, o infectie care poate fi contractata prin contact cu animale afectate, cum ar fi prin
muscaturi sau zgarieturi de pisica




febra muscaturii de sobolan

fusospirochetoza, o infectie specifica cauzata de ulceratii ale pielii si ale membranelor mucoase
actinomicoza, cunoscuta si sub numele de "maxilar cu noduli umflati”

complicatii ale infectiilor cu transmitere sexuald denumite gonoree si sifilis

borelioza Lyme, o infectie cauzata de o bacterie transmisa de capuse

Trebuie luate Tn considerare recomandarile din ghidurile curente de diagnostic si tratament pentru
utilizarea adecvata a antibioticelor.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa vi se administreze Penicilina G sodici Fresenius Kabi

Nu trebuie sa vi se administreze Penicilina G sodica Fresenius Kabi daca

o sunteti alergic la benzilpenicilina

o ati avut reactii alergice in timpul tratamentului cu penicilina, cum ar fi eruptie cutanata
tranzitorie, mancarimi, febra, dificultati in respiratie, scadere a tensiunii arteriale
Nu utilizati acest medicament, deoarece exista un risc de soc alergic care poate pune in
pericol viata.

o ati avut o reactie alergica imediatd severa la alte medicamente pentru tratarea infectiilor
bacteriene denumite antibiotice beta-lactamice, cum ar fi cefalosporine, carbapeneme,
monobactame

Atentionari si precautii

Adresati-va medicului dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a vi se administra Penicilind G

sodica Fresenius Kabi si In timpul tratamentului, daca:

o ati prezentat vreodatd semne de intoleranta dupa utilizarea altor antibiotice, cum ar fi
cefalosporine
Medicul dumneavoastra va decide daca acest medicament poate fi utilizat si se recomanda un
test de hipersensibilitate Tnainte de Tnceperea tratamentului.

o sunteti predispus la reactii alergice (cum ar fi, urticarie sau febra fanului) sau astm bronsic
In astfel de cazuri, exista un risc crescut de reactii alergice.
o aveti o afectiune cardiaca sau tulburdri electrolitice severe pentru sodiu, calciu, potasiu, clor.

Medicul trebuie sa va monitorizeze consumul de saruri, Th special consumul de potasiu.

o aveti functie ficatului sau a rinichilor redusa
Este posibil ca medicul dumneavoastra sa fie nevoit sa va schimbe doza sau intervalul de
administrare a Penicilind G sodica Fresenius Kabi.

o aveti epilepsie, acumulare de lichid in creier sau inflamatie a meningelui
Medicul dumneavoastra va va monitoriza cu atentie, deoarece prezentati un risc crescut de
convulsii Tn timpul tratamentului.

o aveti febra glandulara, denumitd mononucleoza.
Exista un risc crescut de reactii cutanate.

. aveti cancer al celulelor albe din sdnge, denumit leucemie limfatica acuta
Exista un risc crescut de reactii cutanate.

o aveti o boala fungica a pielii
Aveti un risc crescut de a dezvolta reactii de tip alergic.

o folositi medicamente care impiedica formarea cheagurilor de sange

Se recomanda monitorizarea coagularii sangelui si ajustarea dozei medicamentului administrat
pe cale orala care impiedica coagularea sangelui, daca este necesar.

o aveti diabet zaharat
Absorbtia Penicilind G sodicé Fresenius Kabi poate fi intarziatd la pacientii cu diabet zaharat,
daca este administrat intr-un muschi.

o aveti o boala cu transmitere sexuala si sifilis
Medicul dumneavoastra va efectua teste inainte de inceperea si in timpul tratamentului.
o sunteti tratati pentru borelioza Lyme sau pentru complicatii ale sifilisului

O reactie temporara numita "reactie Jarisch-Herxheimer" poate aparea adesea din cauza
efectului de omoréare a germenilor al Penicilina G sodica Fresenius Kabi. Simptomele sunt febra



brusca, frisoane, inrosirea pielii, durere de cap, dureri musculare si articulare, oboseala si
epuizare. Simptomele pot persista timp de céteva zile. Adresati-va medicului dumneavoastra
pentru ajutor in ameliorarea acestor simptome.

aveti diaree severa si persistenta in timpul tratamentului cu Penicilind G sodica Fresenius Kabi
Aceasta diaree ar putea fi determinata de o inflamatie a colonului asociata tratamentului.
Simptomele sunt diaree mucoasa pana la apoasa, cu sange; durere de stomac surda, difuza pana
la gazoasa; febra sau, ocazional, o nevoie constanta si dureroasa de a elimina scaunul. Medicul
dumneavoastra trebuie sa intrerupd imediat utilizarea acestui medicament si sa initieze un
tratament adecvat.

tratament indelungat, de cateva saptamani

Tratamentul cu Penicilina G sodica Fresenius Kabi poate determina proliferarea unor bacterii
sau micoze rezistente. Prin urmare, spuneti medicului dumneavoastra daca prezentati diaree,
eruptie pe piele cu mancarime sau aparitia unor micoze pe membranele mucoase. Tn plus,
medicul va efectua periodic anumite analize de sange Tn tratamentul mai lung de 5 zile.
efectuati un test de laborator

Tratamentul cu Penicilina G sodica Fresenius Kabi poate influenta rezultatele. Prin urmare,
informati-l pe medicul dumneavoastra inainte de efectuarea oricarui test de laborator cu privire
la tratamentul dumneavoastra cu acest medicament.

La nou-nascuti pot aparea reactii locale severe la administrarea intr-un muschi. Prin urmare, injectarea
ntr-o vena trebuie efectuata ori de céte ori este posibil, la aceasta grupa de varsta.

Alte medicamente si Penicilind G sodica Fresenius Kabi
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

In special, spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati oricare dintre urmatoarele medicamente:

probenecid: pentru tratarea gutei

indometacin, fenilbutazona, acid acetilsalicilic si medicamente similare pentru reducerea febrei,
a inflamatiei, a afectiulor reumatice si a durerii

alte medicamente pentru tratarea infectiilor bacteriene

Benzilpenicilina actioneaza doar asupra anumitor bacterii. Prin urmare, acest medicament
trebuie asociat cu alte medicamente pentru tratarea infectiilor bacteriene numai conform deciziei
medicului.

digoxin: pentru tratarea slabiciunii inimii

metotrexat: pentru tratarea inflamatiilor articulare severe, cancerului si psoriazisului (boalad de
piele care provoaca eruptie pe piele cu mancarime si scuame solzoase).

Utilizarea metotrexatului impreuna cu Penicilina G sodicéd Fresenius Kabi trebuie evitata ori de
cate ori este posibil. Daca nu poate fi evitatd, se recomanda reducerea dozei de metotrexat si
monitorizarea nivelului de metotrexat in singe de catre medic. Aceasta include monitorizarea
posibilelor reactii adverse ale metotrexatului.

medicamente administrate pe cale orala pentru a inhiba coagularea sangelui, cum ar fi
acenocumarol, warfarina

In cazul in care este necesari utilizarea asociati, parametrii adecvati de coagulare a sangelui
trebuie monitorizati cu atentie in timpul si dupa intreruperea tratamentului cu acest medicament.
Poate fi necesara o ajustare a dozei de medicament pentru inhibarea coagularii sangelui.

Sarcina si aldptarea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a vi se
administra acest medicament.

sarcina
Administrarea Penicilind G sodica Fresenius Kabi este posibila Th timpul sarcinii, daca
medicul apreciaza ca este necesar.



e alaptarea
Benzilpenicilina trece in cantitati mici in laptele matern. Desi pana in prezent nu au fost
raportate reactii adverse la sugari alaptati, aceasta posibilitate trebuie luata in considerare.
Adresati-va imediat medicului dumneavoastra in cazul in care la copil apare diaree, infectie
fungica cu candida sau eruptie pe piele.
La sugarii hraniti si cu alimente pentru copii, mamele trebuie sa mulga sanul si sa arunce
laptele de san in timpul tratamentului cu acest medicament. Alaptarea poate fi reluata la 24 de
ore dupa terminarea tratamentului.

Conducerea si utilizarea masinilor

Acest medicament nu are nicio influenta asupra capacitatii de concentrare si de reactie. Efectele
adverse grave ale acestui medicament, cum ar fi reactiile alergice severe, pot reduce capacitatea de
reactie. Nu conduceti vehicule si nu folositi masini daca aveti reactii adverse grave.

Penicilina G sodica Fresenius Kabi contine sodiu

Acest medicament contine sodiu 1,68 mmol (componenta principald din sarea de gatit/sare de masa) in
fiecare 1 milion de Ul. Aceasta cantitate este echivalenta cu 2,0 % din doza zilnica maxima
recomandata de sodiu pentru un adult.

Penicilina G sodica Fresenius Kabi 1000000 Ul pulbere pentru solutie injectabila/perfuzabila
Acest medicament contine sodiu 39 mg in fiecare flacon, echivalent cu 2,0 % din doza zilnica maxima
de 2 g sodiu recomandata de OMS la adult.

3. Cum se administreaza Penicilina G sodica Fresenius Kabi

Acest medicament este de obicei administrat de un medic, care stabileste metoda de utilizare, doza si
intervalul de administrare. Verificati cu medicul dumneavoastra daca nu sunteti sigur.

Doza uzuala recomandata este:

e adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani
Doza zilnicad uzuala este de 1 pana la 5 milioane UI (unitati internationale)/zi 0,6-3 g/zi 600-
3000 mg/zi, impartita in 4 pana la 6 prize.
In caz de infectie severa, doza zilnica poate fi crescuti la 10 pana la 40 milioane Ul/zi 6-24
g/zi 6000-24000 mg/zi.

e copii cu varsta de la o luna si pana la implinirea varstei de 12 ani
Doza zilnica uzuala este de 0,03 pana la 0,1 milioane UI/Kg greutate corporala si zi 0,018-0,06
g/kg greutate corporala si zi 18-60 mg/kg greutate corporala si zi, impartita in 4 pana la 6
prize. In caz de infectie severa, doza zilnica poate fi crescuti la 0,1 pana la 1 milion Ul/kg
greutate corporala si zi 0,06-0,6 g/kg greutate corporala si zi 60-600 mg/kg greutate corporala
sl zi.

e nou-niscuti cu varsta de la 2 siaptimani panai la 1 luna
Doza zilnica uzuala este de 0,03 pana la 0,1 milioane Ul/kg greutate corporala si zi 0,018-0,06
g/kg greutate corporala si zi 18-60 mg/kg greutate corporala si zi, impartitd in 3 sau 4 prize. In
caz de infectie severa, doza zilnica poate fi crescuta la 0,2 pana la 1 milion UI/kg greutate
corporala si zi 0,12-0,6 g/kg greutate corporala si zi 120-600 mg/kg greutate corporala si zi.

e nou-niscuti la termen si prematur cu varsta pana la 2 saptaméani
Doza zilnica uzuala este de 0,03 pana la 0,1 milioane Ul/kg greutate corporala si zi 0,018-0,06
g/kg greutate corporala si zi 18-60 mg/kg greutate corporala si zi, impartit in 2 prize. Tn caz
de infectie severa, doza zilnica poate fi crescutd la 0,2 pana la 1 milion Ul/kg greutate
corporala si zi 0,12-0,6 g/kg greutate corporala si zi 120-600 mg/kg greutate corporala si zi.

Pacienti cu varsta peste 65 de ani si pacientii cu probleme la rinichi sau ficat
Medicul va verifica functia renala si hepatica inainte si periodic in timpul tratamentului. Pe baza

rezultatelor, medicul ajusteaza doza si intervalul de administrare, dupa caz.

Durata de utilizare



Durata de utilizare este decisa de medic. Aceasta depinde de Severitatea infectiei, de efectul de
distrugere asupra germenilor si simptomele pacientului, care poate dura de la cateva zile pana la cateva
sdptamani.

Metoda de utilizare
Penicilind G sodica Fresenius Kabi este administrat, de obicei, de catre un medic.

Acest medicament poate fi administrat sub forma unei injectii intr-un muschi sau intr-o vena.
Administrarea in vena poate fi facuta sub forma de injectie, cu ajutorul unei seringi, sau sub forma de
perfuzie cu durata scurta intre 30 si 60 de minute.

Daci vi se administreaza mai mult Penicilind G sodica Fresenius Kabi decat trebuie

Informati-I pe medicul dumneavoastra daca credeti ca vi s-a administrat prea mult. Simptomele
supradozajului sunt excitabilitatea crescuta a nervilor si muschilor sau susceptibilitatea la convulsii la
nivelul creierului.

Daca uitati sa folositi Penicilind G sodica Fresenius Kabi
Adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

Daca aveti Intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii alergice severe (reactii anafilactice sau angioedem). Daca prezentati oricare dintre reactiile
adverse enumerate mai jos, intrerupeti administrarea acestui medicament si solicitati de urgenta
consult medical:

o eruptie pe piele sau mancarime pe piele, dificultate in respiratie sau senzatie de apasare in piept,
umflare la nivelul pleoapelor, fetei sau buzelor, umflare sau inrosire a limbii, febra, durere
articulara, ganglioni limfatici umflati

Reactiile adverse pot aparea cu urmatoarele frecvente:
Frecvente: poate afecta pana la 1 din 10 persoane
o efect asupra testelor de laborator

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 de persoane

o reactii alergice

. urticarie

o reactii alergice severe care afecteaza intregul organism sau care cauzeaza dificultate in
respiratie, cum ar fi astm bronsic, sangerare la nivelul pielii, afectiuni ale stomacului si
intestinelor

o reactii cutanate severe, cum ar fi:

- eruptie pe piele cu febra si vezicule, denumita eritem multiform

- inflamatie intinsa pe piele, cu scuame, denumita dermatita exfoliativa
febra

durere articulara

inflamatie a mucoasei bucale

inflamatie a limbii, limba neagra paroasa

greatd, varsaturi

Rare: pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane



o tulburari electrolitice datorate perfuziei rapide cu doze mari

o tulburari nervoase
Pot apérea convulsii dupa perfuzii cu doze mari. Acest lucru trebuie avut Tn vedere n special la
pacientii cu functie a rinichilor sever redusa, epilepsie, inflamatie a meningelor sau acumulare
de lichid in creier. Acest lucru este valabil si pentru pacientii la care un aparat preia temporar
functia inimii si a plaméanilor in timpul unei interventii chirurgicale.

J diaree

Daca apare diareea, trebuie luatad in considerare posibilitatea unei inflamatii a colonului. A se

vedea pct. 2 "Atentionari si precautii”.

boala la nivelul rinichilor

prezenta anormald a proteinei albumind sau a sdngelui 1n urina

sediment in urind numit cilindrurie

reducere a volumului de urina sau imposibilitate de a produce urina

Aceasta dispare, in general, in 48 de ore de la oprirea tratamentului.

o reactii locale severe in timpul administrarii intr-un muschi la sugari

Foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane

o cresterea numarului de celule albe Tn sdnge numite eozinofile

o numar redus de celule albe Th sénge (cum ar fi granulocite neutrofile, granulocite), anemie
hemolitica (numar scazut de celule rosii in sdnge) sau toate acestea

o tulburari de coagulare a sangelui

Cu frecventa necunoscuti: frecventa nu poate fi estimata pe baza datelor disponibile

o PEGA - pustuloza exantematoasa generalizatd acutd cu simptome precum reactii cutanate severe
la medicamente cu sau fara inrosire a pielii, febra, pustule

eruptie maculo-papulara (pete rosii pe piele)

eruptie morbiliforma (eruptie asemanatoare rujeolei)

mancarime

eritem (inflamatie si inrosire a a pielii)

angioedem (umflare a pielii, mucoaselor si tesutului subcutanat la nivelul fetei, gurii sau limbii)
prelungirea timpului de sangerare si a timpului mediu necesar pentru coagularea sangelui
trombocitopenie (scaderea numarului de trombocite Th sdnge)

o reactie de hipersensibilitate la proteinele din sdnge, numita boala serului, cu febra, umflare a
ganglionilor limfatici, inrosire locala la locul de injectare, mancarime

reactia Jarisch-Herxheimer, caracterizata prin febra brusca, frisoane, inrosire a pielii, durere de
cap, durere musculara si articulara, oboseala si/sau epuizare

encefalopatie metabolica (tulburari neurologice cu convulsii si pierdere a constientei)
inflamatie a ficatului

scaderea eliminarii de bila in vezica biliara

boala de piele cu vezicule denumita pemfigoid

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Penicilina G sodica Fresenius Kabi


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe eticheta si pe cutie dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Stabilitatea fizico-chimica a medicamentului reconstituit si diluat in timpul utilizarii depinde de
concentratie si de temperatura. Au fost demonstrate urmatoarele durate de pastrare in timpul utilizarii:

2°C-8°C sub25°C

500000-910000 Ul/ml 6 ore 1 ord
0,3-0,546 g/ml
300-546 mg/ml

(aceste intervale includ
concentratiile recomandate pentru
injectie i.m.)

100000 Ul/ml 0,06 g/ml 8 ore 1 ord
60 mg/ml

(concentratia recomandata e
pentru injectie/perfuzie i.v.)

Din punct de vedere microbiologic, cu exceptia cazului in care metoda de
deschidere/reconstituire/diluare exclude riscul de contaminare microbiand, medicamentul trebuie
utilizat imediat.

Daca nu este utilizat imediat, responsibilitatea privind durata si conditiile de pastrare inainte de
utilizare revine utilizatorului.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Penicilini G sodica Fresenius Kabi
Substanta activa este benzilpenicilind sub forma de sare de sodiu.

Penicilind G sodica Fresenius Kabi 1000000 UI:
Fiecare flacon contine 1000000 Ul, echivalent cu benzilpenicilina sodica aproximativ 600 mg.

Cum arati Penicilind G sodici Fresenius Kabi si continutul ambalajului

Penicilina G sodica Fresenius Kabi este o pulbere cristalina alba sau aproape alba. Se prezinta intr-un
flacon din sticla cu dop din cauciuc bromobutilic si sigilat cu capac din aluminiu cu rupere centrala
(“tear-off™), cu partea superioara din plastic.

Marime de ambalaj:
Penicilind G sodicd Fresenius Kabi 1000000 UI pulbere pentru solutie injectabild/perfuzie: 10 flacoane
(cu un volum nominal de 15 ml)

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
FRESENIUS KABI ROMANIA SRL

Strada Henri Coanda, Nr. 2,

Oras Ghimbav, Judet Brasov,

Romania

Telefon: +40 (0)268 40 62 60



Fax: +40 (0)268 40 62 63
e-mail: office-ro@fresenius-kabi.com

Fabricantul

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

Portugalia

Acest medicament este autorizat Tn statele membre ale Spatiului Economic European si in
Regatul Unit (Irlanda de Nord) sub urmiitoarele denumiri comerciale:

Austria Penicillin G Kabi 1 Million I.E. Pulver zur Herstellung einer Injektions-
/Infusionslésung

Belgia Penicilline G Kabi 1 000 000 U 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-
Infusionslésung

Danemarca Benzylpenicillin Fresenius Kabi

Estonia Benzylpenicillin Sodium Kabi

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

Germania Penicillin G Kabi 1 Million I.E. Pulver zur Herstellung einer Injektions-
/Infusionslésung

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

Letonia Benzylpenicillin Sodium Kabi 1 000 000 SV pulveris injekciju vai infuziju Skiduma
pagatavosanai

Lituania Benzylpenicillin Sodium Kabi 1 000 000 TV milteliai injekciniam ar infuziniam
tirpalui

Luxemburg Penicillin G Kabi 1 Million I.E. Pulver zur Herstellung einer Injektions-
/Infusionslésung

Norvegia Benzylpenicillin Fresenius Kabi

Regatul Unit Benzylpenicillin sodium 600 mg powder for solution for injection/infusion

(Irlanda de

Nord)

Republica Ceha | Benzylpenicillin sodium Kabi

Republica Benzylpenicillin sodium Kabi 1 MIU

Slovaca

Romania Penicilind G sodica Fresenius Kabi 1000000 UI pulbere pentru solutie
injectabild/perfuzabild

Slovenia Penicilin G Kabi 1 milijon i.e. prasek za raztopino za injiciranje/infundiranje

Suedia Benzylpenicillin Fresenius Kabi

Tarile de Jos Penicilline G Kabi 1 000 000 1U poeder voor oplossing voor injectie/infusie

Acest prospect a fost revizuit Tn aprilie 2024.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii.

Incompatibilitati

Continutul flaconului trebuie utilizat numai Tntr-o solutie cu apa pentru preparate injectabile, solutie de

Pentru a evita reactii chimice nedorite sau reactii adverse, flacoanele deja dizolvate nu trebuie
amestecate cu alte injectii sau perfuzii mixte (de exemplu, solutie Ringer lactat).
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Substantele oxidante si reducatoare, alcoolul, glicerolul, macrogolii si alti compusi hidroxilici pot
inactiva benzilpenicilina.

Solutiile de benzilpenicilina sunt cel mai stabile la valori ale pH-ului de 6-7 (pH optim 6,8).
Benzilpenicilina este incompatibila in solutie cu urmatoarele:

- cimetidina

- citarabina

- clorhidrat de clorpromazina

- clorhidrat de dopamina

- heparina

- clorhidrat de hidroxizina

- lactat

- clorhidrat de lincomicina

- metaraminol

- hidrogenocarbonat de sodiu

- oxitetraciclind

- pentobarbital

- clorhidrat de tetraciclina

- tiopental sodic

- vancomicind

Benzilpenicilina nu este compatibild cu vitamina B-complex si acidul ascorbic in amestecuri de solutii.

Precautii speciale pentru eliminare si alte manipulari

Pentru a evita reactiile de hipersensibilitate cauzate de degradarea produsului, se recomanda utilizarea
solutiei injectabile sau perfuzabile imediat dupa preparare. Administrarea trebuie efectuata in termenul
recomandat pentru perioada de valabilitate maxima in utilizare (vezi pct. 5).

Orice medicament neutilizat sau material rezidul trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

Pregadtirea unei solutii pentru injectare sau perfuzare i.v.:

O solutie pentru administrare intravenoasa poate fi preparata cu urmatorii solventi:
o apa pentru preparate injectabile

o solutie de glucoza 5% (50 mg/ml)

o solutie de clorura de sodiu 0,9% (9 mg/ml)

Concentratia recomandata pentru administrare intravenoasa este de 100000 Ul/ml 0,06 g/ml 60 mg/ml.

O solutie izotond se obtine atunci cand se utilizeaza ca solvent apa pentru preparate injectabile
(osmolaritatea a 100000 Ul/ml 0,06 g/ml 60 mg/ml in apa pentru preparate injectabile este de 337
mOsmol/l). Trebuie tinut cont de faptul ca solutiile mai concentrate si solutiile in glucoza 5% (50
mg/ml) sau in clorura de sodiu 0,9% (9 mg/ml) sunt hipertone si ca utilizarea clorurii de sodiu 0,9%
duce la un aport suplimentar de electroliti.

Pentru Penicilind G sodica Fresenius Kabi 1000000 Ul pulbere pentru solutie injectabild/perfuzie este
necesara o preparare in doua etape, respectiv reconstituirea in flaconul original urmata de diluarea
solutiei concentrate intr-un alt recipient.

Instructiunile de reconstituire si diluare din tabelul de mai jos conduc la o injectie/perfuzie i.v. a
100000 Ul/ml 0,06 g/ml 60 mg/ml.

Instructiuni de reconstituire si diluare pentru injectie/perfuzie i.v.

Etapa de reconstituire Etapa de diluare

1 flacon Volumul (concentratul Diluare pand la | Solutia rezultata
recomandat de pentru) solutia 10 mega UI/100 | pentru
solvent care rezultata pentru | ml 6 g/100 ml injectie/perfuzie
trebuie adaugat 6000 mg/100 ml | i.v.




pentru injectie/perfuzie | (sau 100000
reconstituire i.v. Ul/ml 0,06 g/ml
60 mg/ml)
Penicilind G sodica 4,6 ml concentrat care | 1 volum gata de utilizare
Fresenius Kabi trebuie diluat concentrat + 1
1000000 Ul pulbere Thainte de volum diluant
pentru solutie utilizare
injectabild/perfuzabila 5 ml =1 mega Ul | de exemplu, 10 ml = 1 mega
(contine = 0,6 g de (200000 Ul/ml) adaugati 5 ml Ul (100000
pulbere) concentratla5 | Ul/ml)
5ml=06g ml diluant 10ml=06g
(0,12 g/ml) (0,06 g/ml)
5 ml = 600 mg 10 ml = 600 mg
(120 mg/ml) (60 mg/ml)

Prepararea unei solutii pentru injectare i.m.:

O solutie pentru administrare intramusculara poate fi preparatd cu urmatorul solvent:

- apa pentru preparate injectabile

Din cauza naturii concentrate a unei solutii pentru injectare intramusculara, solventul recomandat este
apa pentru preparate injectabile, pentru a mentine tonicitatea la un nivel cat mai scazut posibil (orice
solutie care depaseste 200000 Ul/ml 0,06 g/ml 60 mg/ml este hipertona).

Volumul maxim pentru administrarea intramusculara este de 5 ml pentru un loc de injectare, iar doza
intramusculard maxima este de 10000000 Ul 6 g 6000 mg. Doze mai mari pot fi administrate sub
forma de perfuzie intravenoasa (vezi pct. 3).

Instructiunile pentru reconstituirea Intr-o singura etapa in flaconul original, in cantititi minime de
solvent, sunt descrise Tn tabelul de mai jos. O diluare suplimentara este posibild, dar depinde de
combinatia dintre doza recomandata si volumul de injectare maxim de 5 ml pentru un loc de injectare.

Instructiuni de reconstituire pentru injectie intramusculara
1 flacon Volumul recomandat de | Solutia rezultata pentru injectie
solvent care trebuie intramusculara
addugat pentru (maximum 5 ml pentru un loc de
reconstituire injectare)
Penicilind G sodica Fresenius 0,6-1 ml
Kabi 1000000 Ul pulbere de exemplu, 0,6 ml 1,1 ml =1 mega Ul 0,6 g 600 mg
pentru solutie (909090 Ul/ml 0,545 g/ml 545
(contine = 0,6 g de pulbere) mg/ml)
de exemplu, 1 ml 1,5 ml =1 mega Ul 0,6 g 600 mg
(666667 Ul/ml 0,400 g/ml 400
mg/ml)

Note privind injectarea intramusculara:

Penicilind G sodica Fresenius Kabi pana la o dozad maxima de 10 mega Ul (6 g), dizolvata in 6 pana la
10 ml de apa pentru preparate injectabile, se administreaza de pana la doua ori pe zi sub forma de
injectie intramusculara profunda in cadranul supero-extern al muschiului gluteus maximus sau zona
ventrogluteala Hochstetter.

Volumul de 5 ml pentru un loc de injectare trebuie considerat ca fiind pragul superior a tolerantei.
Injectiile repetate trebuie administrate alternativ pe ambele parti. Dozele mai mari pot fi administrate
sub forma de perfuzie intravenoasa.

La administrarea pe cale intramusculara pot aparea reactii locale severe, in special la sugari. Daca este
posibil, trebuie efectuat tratamentul intravenos.

Solutia reconstituita trebuie sa fie limpede, incolora pana la usor gélbuie si fara particule vizibile.

Atentie: Pot aparea convulsii cerebrale daca perfuzia este prea rapida.
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