Rezumatul Planului de Management al Riscului pentru Penicilina G sodica
Fresenius Kabi 1000000 Ul

Acesta este un rezumat al planului de management a riscului (PMR) pentru Penicilina G sodica
Fresenius Kabi 1000000 Ul. PMR detaliaza riscurile importante ale Penicilind G sodica, modul
in care aceste riscuri pot fi reduse la minimum si modul in care vor fi obtinute mai multe informatii
despre riscurile si incertitudinile (informatiile care lipsesc) legate de Penicilind G sodica.

Informatiile referitoare la medicament ale Penicilina G sodicd ofera informatii esentiale
profesionistilor din domeniul sanatatii si pacientilor cu privire la modul in care trebuie utilizata
Penicilina G sodica.

Noile ingrijorari sau modificari importante adaugate celor actuale vor fi incluse in actualizarile
PMR pentru Penicilina G sodica.

I. Medicamentul si utilizarea acestuia

Penicilina G sodica este indicata pentru tratamentul urmatoarelor infectii la adulti, adolescenti,
copii, nou-nascuti si NOU-nascuti prematur, cauzate de agenti patogeni sensibili la penicilind (vezi
pct. 5.1 din RCP):

infectii cutanate si ale plagilor

difterie (in plus fata de antitoxind)

pneumonie comunitara

empiem

erizipel

endocardita bacteriana

peritonita

meningita

abcese cerebrale

osteomielita

infectii ale tractului genital cauzate de fusobacterii

Penicilina G sodica este utilizata si pentru tratamentul urmatoarelor infectii specifice:

e antrax
tetanos
gangrena gazoasa
listerioza
pasteureloza
febra muscaturii de sobolan
fusospirochetoza
actinomicoza
Tn plus, Penicilind G sodici este utilizata, de asemenea, in cazul complicatiilor gonoreei si
sifilisului (de exemplu, endocarditd sau artritd gonoreica, sifilis congenital), cu conditia
documentarii ca izolatul de Neisseria gonorrhea este sensibil la penicilind. Cu toate acestea, in
cazurile fara complicatii, trebuie preferate penicilinele-depot. Penicilina G sodica nu este indicata
pentru tratamentul sifilisului Tn timpul sarcinii.
Penicilina G sodica se utilizeaza, de asemenea, in borelioza Lyme incepand din al doilea stadiu
al bolii (meningopolinevrita Garin-Bujadoux-Bannwarth, acrodermatita cronica atrofica, artrita
Lyme, cardita Lyme), daci tratamentul cu penicilina orald nu mai este indicat. In timpul sarcinii,
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se recomanda administrarea Penicilind G sodica pe cale parenterala, in doze mari, incepand din
al doilea stadiu al bolii Lyme pentru a preveni infectiile trasplacentare.

Atunci cand se utilizeaza Penicilina G sodica, trebuie luate n considerare recomandarile generale
din ghiduri pentru utilizarea adecvata a agentilor antibacterieni.

Il. Riscuri asociate medicamentului si activititi de reducere la minimum sau de
caracterizare suplimentara a riscurilor

Riscurile importante asociate cu Penicilind G sodica, impreuna cu masurile de reducere la
minimum a acestor riscuri si studiile propuse pentru a acumula mai multe date despre riscurile
asociate cu Penicilina G sodicd, sunt prezentate mai jos.

Masurile de reducere la minimum a riscurilor identificate pentru medicamente pot fi:

e Informatii specifice, cum sunt atentionari, precautii si recomandari pentru utilizarea
corecta, in prospect, adresate pacientilor si profesionistilor din domeniul sanatatii,

e Recomandari importante inscriptionate pe ambalajul medicamentului;

e Mairimea ambalajului autorizat - cantitatea de medicament dintr-un ambalaj este aleasa
astfel Incat sa se asigure utilizarea corecta a medicamentului;

e  Statutul legal al medicamentului - modul in care un medicament este eliberat catre
pacient (de exemplu, cu sau fara prescriptie medicald) poate contribui la reducerea la
minimum a riscurilor sale.

Impreuni, aceste masuri constituie masuri de rutind n vederea reducerii la minimum a riscului.

In plus fata de aceste masuri, informatiile privind reactiile adverse sunt colectate continuu si sunt
analizate regulat, inclusiv evaluarea RPAS, astfel incat sa se poata lua masuri imediate, daca este
necesar. Aceste masuri constituie activitati de rutina privind farmacovigilensa.

Nu sunt necesare masuri suplimentare de reducere la minimum a riscului sau activitati
suplimentare privind farmacovigilenta.

Il. A - Lista riscurilor importante si a informatiilor care lipsesc

Riscurile importante ale Penicilina G sodica sunt riscuri care necesita activitati speciale de
gestionare a riscului pentru a investiga in continuare sau pentru a reduce la minimum riscul, astfel
incat medicamentul sa poata fi administrat in siguranta. Riscurile importante pot fi considerate ca
fiind identificate sau potentiale. Riscurile identificate sunt ingrijorari pentru care exista suficiente
dovezi n sprijinul unei legaturi cu utilizarea Penicilinda G sodica. Riscurile potentiale sunt
ingrijorari pentru care este posibild o asociere cu utilizarea acestui medicament pe baza datelor
disponibile, dar aceasta asociere nu a fost inca stabilitd si necesitd o evaluare ulterioara.
Informatiile care lipsesc se refera la informatii privind siguranta medicamentului care lipsesc in
prezent si care trebuie colectate (de exemplu, cu privire la utilizarea pe termen lung a
medicamentului).

Pentru Penicilina G sodica nu au fost identificate riscuri importante sau potentiale sau informatii
care lipsesc care sa justifice o evaluare ulterioara in cadrul planului de farmacovigilenta si masuri
suplimentare de reducere la minimum a riscului.
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Lista riscurilor importante si a informatiilor care lipsesc
Riscuri identificate Niciunul

importante

Riscuri potentiale Niciunul

importante

Informatii care lipsesc Niciuna

I1. B — Rezumatul riscurilor importante

Riscuri identificate importante
Niciunul

Riscuri potentiale importante
Niciunul

Informatii care lipsesc

Niciuna
11.C - Plan de dezvoltare post-autorizare
I1.C.1 - Studii care sunt conditii ale autorizarii de punere pe piata

Nu exista studii care sa reprezinte conditii ale autorizarii de punere pe piata sau obligatii
specifice pentru Penicilina G sodica.

11.C.2 - Alte studii din cadrul planului de dezvoltare post-autorizare

Nu sunt necesare studii pentru Penicilind G sodica.
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