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Pribalova informace: informace pro pacienta

Benzylpenicillin sodium Kabi 1 MIU prasek pro injekéni/infuzni roztok
Benzylpenicillin sodium Kabi 5 MIU prasek pro injek¢ni/infuzni roztok
Benzylpenicillin sodium Kabi 10 MIU prasek pro injekéni/infuzni roztok

sodna stl benzylpenicilinu

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ Vam bude tento piipravek podan, protoze

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otdzky, zeptejte se svého lékare, lékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému lékafi, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich tcinki, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Benzylpenicillin sodium Kabi a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Penicillin G podan
Jak se ptipravek Benzylpenicillin sodium Kabi podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Benzylpenicillin sodium Kabi uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

oL E

1. Co je pripravek Benzylpenicillin sodium Kabi a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Benzylpenicillin sodium Kabi je antibiotikum. Obsahuje 1é¢ivou latku nazyvanou sodna stl
benzylpenicillinu. Patti do skupiny 1€kt nazyvanych “peniciliny”. Pasobi tak, ze zabiji urcité bakterie,
které mohou zptisobovat infekce u dospélych, dospivajicich, déti, novorozencii a predcasné narozenych
déti.

Tento 1écivy pripravek se pouziva u nasledujicich bakteridlnich infekei:
- kozni infekce, ranné infekce
- zaskrt (zavazna bakterialni infekce, ktera vétSinou postihuje sliznice nosu a krku)
- zapal plic
- hromadéni hnisuv té€lnich dutinach
- zanét:
- nitroblany srdecni
- pobfisnice (blana, ktera vystyla dutinu bfi$ni a pokryva biisni organy)
- mozkovych blan (blanam které pokryvaji a chrani mozek a michu)
- kostni diené
- absces v mozku
- nekteré infekce pohlavniho ustroji zptisobené fusobakteriemi
- snét slezinna
- ftetanus
- plynata snét’ (bakterialni infekce, ktera produkuje plyn)
- listerioza (infekce, ktera se $iti hlavné zkazenym jidlem)
- pasteureloza (infekce, kterou se muzete nakazit kontaktem s nakazenym zvifetem, napt. kousnutim
nebo Skrabnutim kockou)
- horecka z krysiho kousnuti
- fusospirochetoza, specificka infekce charakterizovana tvorbou koznich a slizni¢nich viedt
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aktinomykoza
komplikace sexualné pfenosnych onemocnéni kapavky a syfilidy
lymeska borrelioza, infekce zptisobena bakterii, ktera se pienasi klistéty

Je tfeba vzit v ivahu oficialni doporuceni pro vhodné pouziti antibakterialnich latek.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude p¥ipravek Benzylpenicillin sodium Kabi
podan

Piipravek Benzylpenicillin sodium Kabi Vam nesmi byt podan, jestlize

jste alergicky(a) na benzylpenicilin,

v minulosti jste prodélal(a) alergickou reakci pii 16€bé penicilinem, jako je kozni vyrazka, svédéni,
horecka, dusnost, pokles krevniho tlaku. Nepouzivejte tento 1éCivy ptipravek, protoze je u Vas riziko
zivot ohrozujici alergické reakce,

jste prodélal(a) zavaznou okamzitou alergickou reakci na jiné 1éky, které se pouzivaji k 1é¢bé
bakterialnich infekci nazyvané beta-laktamova antibiotika, jako jsou cefalosporin, karbapenem,
monobaktam.

Upozornéni a opatieni
Pied pouzitim a v pribéhu 1é¢by piipravkem Benzylpenicillin sodium Kabi se porad’te se svym lékatem
nebo Iékarnikem, jestlize:

jste nékdy zaznamenal(a) ptiznaky nesnasenlivosti po pouziti jinych antibiotik, jako jsou cefalosporiny.
Vs lékat rozhodne, jestli Vam mtiZe byt tento 1é¢ivy pripravek podan, pied zahdjenim 1écby se
doporucuje provést test precitlivélosti.

jste nachylny(4) k alergickym reakcim (jako je koptivka nebo senna ryma) nebo priduskové astma.

V tomto piipadé existuje zvysené riziko alergickych reakci.

mate onemocnéni srdce nebo zavaznou poruchu rovnovéhy elektrolytt, jako je sodik, vapnik, draslik,
chlorid. Lékat bude sledovat ptijem elektrolytt, zejména pak piijem drasliku.

mate poruchu funkce jater nebo ledvin. Lékai miize upravit davku nebo davkovaci interval ptipravku
Benzylpenicillin sodium Kabi.

mate epilepsii, nahromadéni tekutiny ve Vasem mozku nebo zanét mozkovych blan. Kékat Vas bude
podrobnéji sledovat, protoze je u Vas zvySené riziko zachvati kie¢i béhem 1é¢by.

mate infekéni mononukledzu. Je zvySené riziko vzniku koznich reakei.

mate zhoubné onemocnéni krve (porucha tvorby bilych krvinek) nazyvanou akutni lymfaticka leukemie.
Je zvySené riziko vzniku koznich reakci.

mate plisiiové onemocnéni kiize. Mate zvysené riziko vzniku alergickych reakci.

pouzivate léky, které brani srazeni krve. Doporucuje se monitorovani krevni srazlivosti a v piipade
potieby lékar tpravi davku Gsty uzivaného 1éku, aby se zabranilo srazeni krve.

Mate cukrovku. V piipad€ nitrosvalového podani mize u pacientt s cukrovkou dojit k opozdénému
vstiebani 1é¢ivého piipravku Benzylpenicillin sodium Kabi.

mate sexualné prenosnou chorobu a syfilidu. Lékai Vam provede testy pied zahajenim a v prib&éhu
1é¢by.

jste 1é¢en(a) pro lymeskou borreliézu ¢i komplikace syfilidy. Pfechodna reakce nazyvana ,Jarischova-
Herxheimerova reakce® miize Casto nastat kvtli bakterie zabijejicimu ucinku ptipravku
Benzylpenicillin sodium Kabi. Ptiznaky jsou nahla horecka, zimnice, zarudnuti kiize, bolest hlavy,
bolest svald a kloubt, tinava a vycerpani. Pfiznaky mohou pretrvavat nékolik dni. Informujte svého
1ékate, ktery Vam pomiZze zmirnit tyto ptiznaky.

mate zavazny, pietrvavajici prijem béhem 1é¢by piipravkem Benzylpenicillin sodium Kabi. Tento
prijem muze byt vysledkem zanétu stfeva vzniklého v souvislosti s 1é¢bou. Pfiznaky jsou krvavy,
hlenovity az vodnaty prijem, tupd, difuzni az v disledku zvysené plynatosti; horecka nebo
piilezitostné neustala a bolestiva potieba odchodu stolice. Lékar ma okamzité piestat pouZivat tento 1ék
a zahajit odpovidajici 1é¢bu.

dlouhodoba 1é¢ba po dobu nékolika tydnti. Lécba ptipravkem Benzylpenicillin sodium Kabi mize vést
k prerastani nékterych necitlivych bakterii nebo vasinek. Informujte proto svého 1ékare, pokud se u Vas
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objevi prijem, svédiva kozni vyrazka nebo rist kvasinekna sliznicich. Kromé toho bude 1ékat
pravidelné provadét urcité krevni testy béhem dlouhodobé 1écby, ktera je delsi nez 5 dnt.

- mate podstoupit laboratorni vySetieni. LéCba piipravkem Benzylpenicillin sodium Kabi mtize ovlivnit
jejich vysledky. Informujte proto svého Iékaie o 1é¢bé timto piipravkem pted provedenim jakéhokoli
laboratorniho testu.

Po podéni do svalu se u déti mohou objevit zavazné mistni reakce. Injekce do zily pro tuto v€kovou
skupinu se ma proto provadét vSude, kde je to mozné.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Benzylpenicillin sodium Kabi
Informujte svého Iékaie nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Zejména informujte svého 1€kare, jestlize uzivate néktery z nasledujicich 1€ki:

- probenecid: k 1&¢bé dny

indometacin, fenylbutazon, kyselinu acetylsalicylovou a podobné 1éky ke snizeni horecky, 16¢bé

zanétu, revmatickych onemocnéni a bolesti

- jiné léky k 1écbé bakterialnich infekci
Benzylpenicilin uc¢inkuje pouze na nékteré bakterie. Proto ma rozhodnout o pouziti tohoto 1éku
v kombinaci s jinymi léky k 1é¢bé bakterialnich infekci.

- digoxin: k 1é€bé srde¢ni slabosti

- methotrexat: k 1é¢bé zavaznych zanéta kloubt, zhoubnych nadorovych onemocnéni a lupénky (kozni
onemocnéni, které se projevuje svédivou vyrazkou s lozisky krytymi stfibfité lesklymi Supinami).
Vzdy, je-li to mozné, je nutno zabranit kombinaci methotrexatu s piipravkem Benzylpenicillin sodium
Kabi. Neni-li to mozné, pak se doporucuje, aby Vam lékar snizil davku methotrexatu a monitoroval
jeho hladinu v krvi. To zahrnuje také sledovani moznych nezadoucich G¢ink methotrexatu.

- léky podavané usty K snizeni krevni srazlivosti, jako je acenokumarol, warfarin
Pokud je vyzadovano kombinované pouziti, maji byt béhem a po ukonceni 1é¢by timto ptipravkem
peclivé monitorovany odpovidajici parametry srazeni krve. MiiZze byt nutna uprava davky léku k
inhibici srazeni krve.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékatem nebo lékarnikem dfive, nez je Vam tento piipravek podan.

. téhotenstvi
Pouzivani ptipravku Benzylpenicillin sodium Kabi v t€hotenstvi je mozné v ptipadé, ze Vas 1ékar
rozhodne, Ze je to nezbytné.

. kojeni

Benzylpenicilin piechdzi v malém mnozstvi do matefského mléka. Prestoze u kojenych déti nebyly dosud
hlaSeny zadné nezadouci ucinky, je tfeba tuto moznost zvazit. Okamzité informujte svého Iékate, pokud se
u Vaseho ditéte objevi prijem, kvasinkova kandidova infekce nebo vyrazka.

U déti, které jsou prikrmovany jinou vyzivou, maji matky béhem 1é¢by timto Iékem odsat a zlikvidovat
matetské mléko. Kojeni 1ze znovu zahajit 24 hodin po ukonceni 1é¢by.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Tento 1éCivy ptipravek nema zadny vliv na schopnost koncetrovat se a reagovat. Zavazné nezadouci
ucinky, jako zdvazné alergické reakce, mohou sniZzovat schopnost reagovat. Pokud se u Vas objevi
zavazné nezadouci UCinky, nefid’te ani neobsluhujte stroje.

Piipravek Benzylpenicillin sodium Kabi obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 1,68 mmol sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v kazdém 1 MIU. To
odpovida 2,0 % doporuc¢eného maximalniho denniho ptijmu sodiku v potraveé pro dospélého.
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Benzylpenicillin sodium Kabi 1 MIU

Tento 1éCivy pfipravek obsahuje 39 mg sodiku v jedné injekéni lahvicce, coz odpovida 2,0 %
doporuceného maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery €ini 2 g
sodiku.

Benzylpenicillin sodium Kabi 5 MIU

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 194 mg sodiku v jedné injekéni lahvicee, coz odpovida 9,7 %
doporuc¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou podle WHO pro dospé€lého, ktery ¢ini 2 g
sodiku.

Benzylpenicillin sodium Kabi 10 MIU

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 387 mg sodiku v jedné injekéni lahvicee, coz odpovida 19,4 %
doporuceného maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery €ini 2 g
sodiku.

3. Jak se piipravek Benzylpenicillin sodium Kabi podava

Tento 1é¢ivy pripravek vétsSinou podava lékar, ktery stanovi zpiisob podavani, davkovani a interval
davkovani. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se svym lékatem.

Obvyklé doporucené davkovani je:

o dospéli a dospivajici od 12 let

Obvykla denni davka je 1-5 MIU (milionti mezinarodnich jednotek) rozdélenych do 4-6 davek.
V pfipad¢ zavazné infekce, maze byt denni ddvka zvysena az na 10-40 MIU.

o déti od 1 mésice do 12 let

Obvykla denni davka je 0,03-0,1 MIU/kg/den rozdélenych do 4—6 davek.

V piipadé zavazné infekce, mize byt denni davka zvysena az na 0,1-1 MIU na kilogram télesné
hmotnosti.

. novorozenci od 2 tydni do 1 mésice

Obvykla denni davka je 0,03-0,1 MIU/kg/den rozdélenych do 3—4 davek.

V piipadé zavazné infekce, mize byt denni davka zvysena az na 0,2—1 MIU na kilogram télesné
hmotnosti.

. predcasné narozeni novorozenci a novorozenci do 2 tydnu

Obvykla denni davka je 0,03-0,1 MIU/kg/den rozdélenych do 2 davek.

V piipadé zavazné infekce, mize byt denni davka zvysena az na 0,2—1 MIU na kilogram té¢lesné
hmotnosti.

Pacienti nad 65 let a pacienti s poruchou ledvin nebo jater
Pied zahajenim 1écby a pravidelné béhem 1écby Vam 1ékat zkontroluje funkce ledvin a jater. Na zaklad¢
vysledkti Vam lékar upravi davku a ddvkovaci interval, tak, jak to bude potieba.

Délka 1écby
O délce 1é¢by rozhodne 1ékat. Zalezi na zavaznosti infekce, G¢inku zabijet bakterie a ptiznacich pacienta,
které mohou trvat od n¢kolika dni az po nekolik tydni.

Zpusob podani
Pripravek Benzylpenicillin sodium Kabi je obvykle podavan lé¢karem.

Tento 1é¢ivy ptipravek miZe byt podan injekci do svalu nebo zily. Nitrozilni podani miize byt injekei
injekéni stiikackou nebo kratkou infuzi trvajici vétsinou 30-60 minut.

JestliZe Vam bylo podano vice piipravku Benzylpenicillin sodium Kabi, nez mélo
Jestli si domnivate, Ze Vam bylo podano vice piipravku, informujte svého l1ékaie. Piiznaky ptedavkovani
jsou zvySena drazdivost nervu a svalti nebo nachylnost k epileptickym zachvatim.
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JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Benzylpenicillin sodium Kabi
Ihned informujte svého 1ékate.

Mate-li jakékoliv dalsi otazky tykajici se tohoto pfipravku, zeptejte se VaSeho Iékare nebo lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky miize mit i tento pfipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Zavazné alergické reakce (anafylaktické reakce nebo angioedém).

o Jestlize se u Vas objevi néktery z nasledujicich nezadoucich tc¢inkt, okamzité vyhledejte 1ékaiskou
pomoc. Lécba timto 1é¢ivym piipravkem musi byt prerusena:

e kozni vyrazka nebo svédéni kiize, potize s dychanim nebo pocit tlaku na hrudi, otoky o¢nich vicek,
obli¢eje nebo rti, otok nebo zarudnuti jazyka, horecka, bolest kloubtl, zdufeni lymfatickych uzlin.

Nezadouci ucinky se mohou vyskytovat s nasledujici frekvenci:
Casté: mohou postihnout az 1 z 10 pacient
e vliv na vysledky laboratornich testd

Méné casté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt
alergické reakce
e  kopfivka
zavazné alergické reakce ovliviiujici celé t€lo nebo které mohou zpisobit obtize s dychanim, jako je
praduskové astma, kozni krvaceni, poruchy zaludku a stfev
e  zavazné alergické reakce, jako jsou:
- kozni vyrazka s hore¢kou a puchyfi nazyvana erythema multiforme
- rozsahly zanét kiize s tvorbou Supin nazyvany exfoliativni dermatitida
horecka
bolest kloubii
zangt sliznice ust
zanét jazyka, ¢erny chlupaty jazyk
pocit na zvraceni, zvraceni

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1000 pacienti

e  poruchy elektrolytové rovnovahy v dusledku rychlé infuze vysoké davky

e nervove poruchy
Po infuzi vysokych davek se mohou objevit kie¢ové reakce. To je tieba vzit v ivahu zejména u
pacientu s tézkou poruchou funkce ledvin, epilepsii, zanétem mozkovych blan nebo hromadénim
tekutiny v mozku. To plati i pro pacienty, kde pii operaci docasné piebira funkci srdce a plic pfistroj.

e  prijem

Jestlize dojde k prijmu, ma byt vzata v ivahu moznost zanétu tlustého stteva. Viz bod 2 ,,Upozornéni

a opatfeni®.

onemocnéni ledvin

abnormalni pfitomnost proteinu albuminu nebo krvi v moci

sediment v mo¢i nazyvany cylindrurie

snizeny vydej moci nebo selhani vylu¢ovani moci

To vétsSinou vymizi do 48 hodin po ukonceni 1é¢by.

e  zavazné lokdlni reakce béhem podavani do svalu u déti

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 ze 10 000 pacientt
e  zvySeny pocet bilych krvinek nazyvanych eozinofily
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e snizeny pocet bilych krvinek (jako jsou neutrofilni granulocyty, granulocyty), hemolyticka anémie
(snizeny pocet Cervenych krvinek) nebo vSech krvinek
e  poruchy srazlivosti

Neni znamo: z dostupnych udaji nelze urcit

e  AGEP — akutni generalizovana exantematozni pustuldza s ptiznaky jako je zavazna 1ékova kozni

reakce s nebo bez zarudnuti ktize, horecky, tvorbou puchyi,

vyrdzka (plocha a Cervena oblast na kizi),

vyrazkaptipominajici spalnicky,

svédeéni,

zarudnuti ktize

angioedém (otok kiize a mukdzy a podkozni tkdn€, zejména lokalizované na obliceji, otok tist nebo

jazyka)

prodlouzeni doby krvaceni a primérné doby potiebné pfi testech ke srazeni krve

snizeny pocetkrevnich desticek

e  reakce precitlivélosti na bilkoviny v krvi zvana sérova nemoc s piiznaky, jako jsou horecka, otok
lymfatickych uzlin, mistni zarudnuti v misté vpichu, svédéni

e Jarischova-Herxheimerova reakce charakterizovana nahlou horec¢kou, zimnici, zarudnutim kize,

bolesti hlavy, svalti a kloubti, inavou a/nebo vycerpanim

neurologické poruchy s kie¢emi a ztratou védomi

zanét jater

snizeny pritok Zluci ve zlu¢niku

kozni onemocnéni s puchyfi nazyvané pemfigoid

HlaSeni podezi‘eni na nezadouci ucinky
Hlaseni podezieni na nezadouci tcinky po registraci lé¢ivého pripravku je dilezité. Umoznuje to pokracovat
ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezadouci U¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak pripravek Benzylpenicillin sodium Kabi uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na stitku injek¢ni lahvicky a
krabicce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Chemicka a fyzikalni stabilita rekonstituovaného a nafedéného piipravku po otevieni pied pouzitim zavisi
na koncentraci a teploté. Po otevieni pied pouziti ptipravku byly prokdzany nasledujici doby uchovavani:

2°C-8°C do25°C
500-910 KIU/ml (toto rozmezi zahrnuje 6 hodin 1 hodina

doporucenou koncentraci pro
intramuskularni injek¢ni podani)
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100 KIU/ml (doporucena koncentrace pro 8 hodin 1 hodina
intravendzni injek¢ni/infuzni podani)

Z mikrobiologického hlediska, pokud zptisob otevieni/rekonstituce/fedéni nevylucuje riziko mikrobialni
kontaminace, ma byt ptipravek pouzit okamzité.

Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani ptipravku po otevieni pted pouzitim jsou v
odpovédnosti uzivatele.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Benzylpenicillin sodium Kabi obsahuje

Lécivou latkou je benzylpenicillin ve formé sodné soli.

Benzylpenicillin sodium Kabi 1 MIU:
Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 1 MIU, coz odpovida ptiblizn€ 600 mg sodné soli benzylpenicilinu.

Benzylpenicillin sodium Kabi 5 MIU:
Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 5 MIU, coz odpovida pfiblizné 3000 mg sodné soli benzylpenicilinu.

Benzylpenicillin sodium Kabi 10 MIU:
Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 10 MIU, coz odpovida piiblizné 6000 mg sodné soli benzylpenicilinu.

Jak pripravek Benzylpenicillin sodium Kabi vypada a co obsahuje toto baleni

Piipravek Benzylpenicillin sodium Kabi je bily nebo témét bily krystalicky prasek. Dodava se ve sklenéné
injek¢ni lahvicce s brombutylovou pryzovou zéatkou, utésnénou hlinikovym stfedovym odtrhovacim
uzavérem s plastovym vickem.

Velikosti baleni:
Benzylpenicillin sodium Kabi 1 MIU: 10 injekénich lahvi¢ek (s nominalnim objemem 15 ml)

Benzylpenicillin sodium Kabi 5 MIU: 10 injekénich lahvi¢ek (s nominalnim objemem 15 ml)
Benzylpenicillin sodium Kabi 10 MIU: 10 injek¢nich lahviéek (s nominalnim objemem 50 ml)
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Fresenius Kabi s.r.0., Na Strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

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

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve Spojeném
kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Nazev clenského | Nazev lécivého pripravku
statu

Rakousko Penicillin G Kabi 1 Million I.E. Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung
Penicillin G Kabi 5 Millionen I.E. Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung
Penicillin G Kabi 10 Millionen I.E. Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung
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Belgie 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- Infusionslésung
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-/Infusionslésung
Bulharsko Penicillin G Kabi 5 000 000 IU powder for solution for injection/infusion
MeHnumanH G Kabum 5 000 000 IU npax 3a MHXeKUunoHeH/nHby3noHeH pasTeop
Ceska 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
Némecko Penicillin G Kabi 1 Million I.E. Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung
Penicillin G Kabi 5 Millionen I.E. Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung
Penicillin G Kabi 10 Millionen I.E. Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung
Irsko 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 infGziju Skiduma pagatavosanai
Benzylpenicillin Sodium Kabi 5 000 000 SV pulveris injekciju vai infGziju Skiduma pagatavosanai
Benzylpenicillin Sodium Kabi 10 000 000 SV pulveris injekciju vai inflziju 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
Lucembursko Penicillin G Kabi 1 Million I.E. Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung
Penicillin G Kabi 5 Millionen I.E. Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung
Penicillin G Kabi 10 Millionen |.E. Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung
Nizozemsko 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 sodica Fresenius Kabi 1000000 Ul pulbere pentru solutie injectabila/perfuzabila
Slovenska Benzylpenicillin sodium Kabi 1 MIU
republika 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
Spojené kralovstvi | Benzylpenicillin sodium 600 mg powder for solution for injection/infusion
(Severni irsko) Benzylpenicillin sodium 1200 mg powder for solution for injection/infusion

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 4. 6. 2024

Nasledujici informace jsou ureny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Inkompatibility

Obsah injekéni lahvicky ma byt pouzit pouze v roztoku s vodou pro injekci, 5% (50 mg/ml) roztokem
glukdzy nebo 0,9% (9 mg/ml) roztokem chloridu sodného, aby se ptredeslo inkompatibilité.
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Aby se predeslo nezddoucim chemickym reakcim nebo nezadoucim u€inklim, nemaji se jiz rozpusténé
obsahy injek¢nich lahvi¢kek misit s jinymi vicesloZzkovymi injekénimi nebo infuznimi roztoky (napf.
Ringer-laktatem).

Oxidujici a redukujici latky, alkohol, glycerol, makrogoly a dalsi hydroxyslou¢eniny mohou inaktivovat
benzylpenicilin.

Roztoky benzylpenicilinu jsou nejstabilnéjsi v rozmezi pH 6—7 (optimalni pH 6,8). Benzylpenicilin je
nekompatibilni v roztoku s nasledujicimi latkami:
- cimetidin

- cytarabin

- chlorpromazin-hydrochlorid

- dopamin-hydrochlorid

- heparin

- hydroxyzin-dihydrochlorid

- laktat

- linkomycin-hydrochlorid

- metaraminol

- hydrogenuhlicitan sodny

- oxytetracyklin

- pentobarbital

- tetracyklin-hydrochlorid

- sodna sul thiopentalu

- vankomycin

Benzylpenicilin neni kompatibilni s komplexem vitamint B a kyselinou askorbovou ve smésnych
roztocich.

Zvlastni opatieni pro likvidaci a jiné zachazeni

Aby se ptredeslo hypersenzitivnim reakcim zptisobenych degradaci ptipravku, doporucuje se pouzit
injekéni nebo infuzni roztok ihned po pfipravé. Podavani ma probéhnout alespon v ramci maximalni
doporuc¢ené doby pouzitelnosti (viz bod 5).

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Priprava roztoku prointravenézni injekci nebo infuzi:

Roztok pro intraveno6zni podani lze ptipravit s nasledujicimi rozpoustedly:
- voda pro injekci

- 5% (50 mg/ml) roztok glukodzy

- 0,9% (9 mg/ml) roztok chloridu sodného

Doporuéena koncentrace pro intravendzni podani je 100 klU/ml.

Pti pouziti vody pro injekcei jako rozpoustédla se ziska izotonicky roztok (osmolarita 100 kIU/ml ve vodé
pro injekci je 337 mosmol/l). Je tieba vzit v ivahu, Ze koncentrovanéjsi roztoky a roztoky v 5% (50
mg/ml) gluk6ze nebo 0,9% (9 mg/ml) chloridu sodném jsou hypertonické a ze pouziti 0,9% chloridu
sodného vede k dodate¢nému piisunu elektrolyti.

Pro pfipravu injekéniho/infuzniho roztoku pfipravku Benzylpenicillin sodium Kabi je nutna pfiprava ve
dvou krocich, tj. rekonstituce v piivodni injekéni lahvicce s naslednym nafedénim koncentrovaného

roztoku v jiné nadobe.

Pokyny pro rekonstituci a fedéni v tabulce nize vedou k ptipraveé intravenozni injekce/infuze o koncentraci
100 kIU/ml.
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Pokyny pro rekonstituci a fedéni pro intravenézni injekci/infuzi

Krok rekonstituce

\Krok naredéni

Kabi 1 MIU
(obsahuje +0,6 g prdsku)

pouZitim naredit
5ml=1MIU
(200 kIU/mI)

koncentratu
+ 1 objemovy dil
rozpoustédla

napf.
pfidejte 5 ml koncentratu
do 5 ml rozpoustedla

1 injekcni lahvicka Doporuceny  |Vysledny (koncentrdat — |Redéni az na 10 MIU/100(Vysledny roztok pro i.v.
objem pro) roztok pro i.v. ml (nebo 100 kIU/ml)  |finjekci/infuzi
rozpoustédla, |injekci/infuzi
které se ma
pridat pro
rekonstituci

Benzylpenicillin sodium 4,6 ml koncentrat se ma pi‘ed |1 objemovy dil pripraven k pouZiti

10 ml =1 MIU
(100 KIU/ml)

Benzylpenicillin sodium (7,9 ml koncentrat se ma pied |1 objemovy dil piipraven k pouziti
Kabi 5 MIU pouzitim naredit [koncentratu 50 ml=5 MIU
(obsahuje +3 g prasku) 10 ml=5MIU + 4 objemové dily (100 klU/ml)
(500 kIU/ml) rozpoustédla
mapf.
pridejte 10 ml
koncentratu do 40 ml
rozpoustédla
Benzylpenicillin sodium (15,8 ml koncentrat se ma pred |1 objemovy dil pripraven k pouziti
Kabi 10 MIU pouZitim naredit koncentratu 100 ml=10 MIU
(obsahuje 6 g prasku) 20 ml =10 MIU + 4 objemové dily (100 kIU/ml)
(500 kIU/ml) rozpoustédla
napft.
pridejte 20 ml
koncentratu do 80 ml
|rozpou§téd1a

Priprava roztoku pro intramuskuldrni injekci:

Roztok pro intramuskularni podani l1ze pfipravit s nasledujicim rozpoustédlem:

- voda pro injekci

Vzhledem ke koncentrovanému charakteru roztoku pro intramuskularni injekci je doporu¢enym
rozpoustédlem voda pro injekci, tak aby se udrzela co nejniZsi tonicita (jakykoli roztok presahujici 100
kIU/ml je hypertonicky).

Maximalni objem pro intramuskularni podani je 5 ml na jedno misto vpichu a maximalni intramuskularni
davka je 10 MIU. Vyssi davky mohou byt podavany formou intravendzni infuze (viz bod 3).

Pokyny pro rekonstituci v jednom kroku v piivodni injek¢ni lahvi¢ce s minimalnim mnozstvim
rozpoustédla jsou popsany v tabulce nize. Dal$i fedéni je mozné, ale zavisi na kombinaci zamyslené davky
a maximalniho injek¢éniho objemu 5 ml na jedno misto vpichu.

Pokyny pro rekonstituci pro intramuskularni injekci

1 injekcni lahvicka

Doporuceny objem

rozpoustedla, které se ma

pridat pro rekonstituci

vpichu)

Vysledny roztok pro intramuskularni
injekci (maximalné 5 ml na 1 misto

Benzylpenicillin sodium Kabi 1 MIU

0,6-1 ml

(obsahuje +0,6 g prasku) napf. 0,6 ml 1,1 ml=1 MIU (909,090 kIU/mI)
napf. 1 ml 1,5ml=1 MIU (666,667 kKIU/ml)

Benzylpenicillin sodium Kabi 5 MIU  [3-5 ml

(obsahuje £3 g prdsku) napf. 3ml 5,5 ml=5 MIU (909,090 KIU/ml)
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napt. 5 ml 7,5 ml =5 MIU (666,667 kIU/mI)

Benzylpenicillin sodium Kabi 10 MIU |6-10 ml
(obsahuje =6 g prdsku) napi. 6 ml 11 ml =10 MIU (909,090 klU/ml)
napi. 10 ml 15 ml =10 MIU (666,667 KIU/mI)

Poznamky k intramuskuldrni injekci:

Az maximalné 10 MIU ptipravku Benzylpenicillin sodium Kabi rekonstituovanych v 6-10 ml vody pro injekci
se aplikuje az dvakrat denné jako hluboka intramuskularni injekce do horniho zevniho kvadrantu m. glutei
maximi.

Za horni hranici snasenlivosti je tfeba povazovat objem 5 ml na 1 misto vpichu. Opakované injekce maji byt
podavany stiidave na obé¢ strany. Vyssi davky mohou byt podavany intravenézni infuzi.

Pfi intramuskularnim podani se mohou objevit zavazné lokélni reakce, zejména u déti. Pokud je to mozné, ma byt
provedena lécba intravendzné.

Rekonstituovany roztok je Ciry, bezbarvy az mirn¢ nazloutly roztok, prakticky bez viditelnych ¢astic.

Upozornéni: Pokud jsou infuze podavany pfilis rychle, mohou se objevit epileptické zachvaty.
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