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Pi#ibalova informace: informace pro pacienta

Benzylpenicillin sodium Noridem 1 MIU prasek pro injeké¢ni / infuzni roztok

Benzylpenicillin sodium Noridem 2 MIU prasek pro injeké¢ni / infuzni roztok

Benzylpenicillin sodium Noridem 5 MIU prasek pro injekéni / infuzni roztok

Benzylpenicillin sodium Noridem 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 pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkt, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Uc¢inki, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

M=

o kAW

=

Co je piipravek Benzylpenicillin sodium Noridem a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Benzylpenicillin sodium Noridem
podan

Jak se ptipravek Benzylpenicillin sodium Noridem podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak Benzylpenicillin sodium Noridem uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Benzylpenicillin sodium Noridem a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Benzylpenicillin sodium Noridem je antibiotikum. Obsahuje 1é¢ivou latku nazyvanou sodna
stul benzylpenicilinu. Patfi do skupiny 1éki nazyvanych “peniciliny”. Plsobi tak, Zze zabiji urcité
bakterie, které mohou zptsobovat infekce u dospélych, dospivajicich, déti, novorozenct a predéasné
narozenych deéti.

Tento 1é¢ivy ptipravek se pouziva u nasledujicich bakterialnich infekei:

kozZni a ranné infekce;
zaskrt (zavazna bakterialni infekce, kterd vétSinou postihuje sliznice nosu a krku);
zapal plic;
hromadéni hnisu v té€lnich dutinach;
zanét:
- nitroblany srde¢ni,
- pobftisnice (blana, kterd vystyla dutinu bfisni a pokryva bfisni organy),
- mozkovych blan (blany, které pokryvaji a chrani mozek a michu),
- kostni dfeng;
absces v mozku;
nékteré infekce pohlavniho ustroji zptisobené fusobakteriemi;
snét’ slezinna;
tetanus;
plynata snét’ (bakterialni infekce, pfi které vznika v tkanich plyn);
infekce, ktera se $iii hlavné zkaZzenym jidlem, nazyvana listerioza;



— pasteureldza, infekce, kterou se Ize nakazit pfi kontaktu s nakazenym zvifetem, napt. kousnutim
nebo Skrabnutim kockou;

— horecka z krysiho kousnuti;

— fusospirochetdza, specificka infekce charakterizovana tvorbou koznich a slizni¢nich viedi;
— aktinomykoza,

— komplikace sexualné ptenosnych onemocnéni zvanych kapavka a syfilida;

— lymeska borrelioza, infekce zplisobena bakterii prenaSenou klistaty.

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

2.

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

Piipravek Benzylpenicillin sodium Noridem Vam nesmi byt podan, jestlize

jste alergicky(a) na benzylpenicilin;

jste v minulosti prodélal(a) alergickou reakci pii 1é¢bé penicilinem, jako je kozni vyrazka,
sveédéni, horecka, dusnost, pokles krevniho tlaku. NepouZzivejte tento 1éCivy piipravek, protoze je
u Vas riziko zZivot ohrozujici alergické reakce;

jste v minulosti prodélal(a) zavaznou okamzitou alergickou reakci na jiné 1éky, které se pouzivaji
k 1écbé bakteridlnich infekci nazyvané beta-laktamova antibiotika, jako jsou cefalosporin,
karbapenem, monobaktam.

Upozornéni a opatieni
Pfed podanim ptipravku Benzylpenicillin sodium Noridem a v prubéhu 1é¢by se porad’te se svym
Iékafem nebo 1ékarnikem, jestlize:

jste n¢kdy zaznamenal(a) pfiznaky nesnaSenlivosti po pouziti jinych antibiotik, jako jsou
cefalosporiny. Lékaf rozhodne, jestli Vam muze byt tento 1écivy piipravek podan, pted
zahajenim 1é¢by se doporucuje provést test precitlivélosti;

jste nachylny(4) k alergickym reakcim (jako je koptivka nebo senna ryma) nebo praduskové
astma. V tomto piipad¢ existuje zvySené riziko alergickych reakci;

mate onemocnéni srdce nebo zavaznou poruchu rovnovahy elektrolytt, jako je sodik, vapnik,
draslik, chlorid. Lékai bude sledovat ptijem elektrolytl, zejména pak ptijem drasliku;

mate poruchu funkce jater nebo ledvin. Lékat mlze upravit davku nebo davkovaci interval
ptipravku Benzylpenicillin sodium Noridem;

mate epilepsii, nahromadéni tekutiny v mozku nebo zanét mozkovych blan. Lékar Vas bude
podrobngji sledovat, protoZe je u Vas zvySené riziko zachvati kieci béhem 1écby;

mate infek¢éni mononukledzu. Existuje zvysené riziko vzniku koznich reakci;

mate zhoubné onemocnéni krve (akutni lymfatickou leukemii). Je zvySené riziko vzniku
koznich reakci;

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

pouzivate 1éky, které brani srazeni krve. Doporucuje se monitorovani krevni srazlivosti a v
ptipadé potieby lékai upravi davku usty uzivaného léku, aby se zabranilo srazeni krve;

mate cukrovku. V piipadé nitrosvalového podani mize u pacientld s cukrovkou dojit k
opozdénému vstiebani 1é¢ivého piipravku Benzylpenicillin sodium Noridem;

mate sexualné prenosnou chorobu a syfilidu. Lékai Vam provede testy pied zahdjenim a v
pribéhu 1écby;

jste 1éCen(a) pro lymeskou borreliozu ¢i komplikace syfilidy. Pifechodna reakce nazyvana
,Jarischova-Herxheimerova reakce muze Casto nastat kvili bakterie zabijejicimu Gcinku
ptipravku Benzylpenicillin sodium Noridem. Ptiznaky jsou nahla horecka, zimnice, zarudnuti
kaze, bolest hlavy, bolest svali a kloubti, inava a vyC€erpani. Pfiznaky mohou pretrvavat nékolik
dni. Informujte svého lékare, ktery Vam pomiize zmirnit tyto ptiznaky;



e mate zavazny, pretrvavajici prijem béhem lécby ptipravkem Benzylpenicillin sodium Noridem.
Tento prijem muze byt vysledkem zanétu stteva vzniklého v souvislosti s 1éEbou. Priznaky jsou
krvavy, hlenovity az vodnaty prajem; tupa, difuzni bolest biicha v disledku zvysené plynatosti;
horecka nebo prilezitostné neustala a bolestiva potieba odchodu stolice. Lékat ma okamzité
prestat podavat tento 1€k a zahajit odpovidajici 1écbu;

e podstupujete dlouhodobou 1é¢bu po dobu nékolika tydnid. Lécba piipravkem Benzylpenicillin
sodium Noridem muize vést k piertistani nékterych necitlivych bakterii nebo plisni podobnych
kvasinkam. Informujte proto svého 1ékare, pokud se u Vas objevi prijem, svédiva kozni vyrazka
nebo rust kvasinkdm podobnych plisni na sliznicich. Kromé toho bude 1€kat pravidelné provadet
urcité krevni testy béhem dlouhodobé 1éCby, ktera je delsi nez 5 dni;

e mate podstoupit laboratorni vySetfeni. Lécba piipravkem Benzylpenicillin sodium Noridem
muze ovlivnit jejich vysledky. Informujte proto svého lékare o 1é€bé timto piipravkem pred
provedenim jakéhokoli laboratorniho testu.

Po podani do svalu se u déti mohou objevit zavazné mistni reakce. Injekce do Zily pro tuto vékovou
skupinu se ma proto provadet vSude, kde je to mozné.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Benzylpenicillin sodium Noridem
Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Zejména informujte svého l1ékare, jestlize uzivate néktery z nasledujicich 1éka:

e probenecid: k 1é¢bé dny;

e indometacin, fenylbutazon, kyselinu acetylsalicylovou a podobné I€ky ke snizeni horecky, 1é¢bé
zanétu, revmatickych onemocnéni a bolesti;

e jiné léky k 1écbé bakteridlnich infekci. Benzylpenicilin G¢inkuje pouze na nékteré bakterie.
Proto ma rozhodnout doktor o pouziti tohoto 1éku v kombinaci s jinymi 1éky k 1é¢bé
bakterialnich infekci;

o digoxin: k 16¢bé srdec¢ni slabosti;

e methotrexat: k 16¢bé zavaznych zanétd kloubii, zhoubnych nadorovych onemocnéni a lupénky

(kozni onemocnéni, které se projevuje svédivou vyrazkou s lozisky krytymi stiibfité lesklymi
Supinami);
Vzdy, je-1i to mozné, je nutno zabranit kombinaci methotrexatu s piipravkem Benzylpenicillin
sodium Noridem. Neni-li to mozné, pak se doporucuje, aby Iékaf snizil davku methotrexatu a
monitoroval jeho hladinu v krvi. To zahrnuje také sledovani moznych nezadoucich ucinka
methotrexatu;

e léky podavané usty a urené ke sniZeni krevni srazlivosti, jako je acenokumarol, warfarin.
Pokud je vyzadovano kombinované pouziti, maji byt béhem a po ukonceni 1écby timto
ptipravkem peclivé monitorovany odpovidajici parametry srazeni krve. Mtize byt nutna tiprava
davky léku k inhibici srazeni krve.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez je Vam tento piipravek podan.

Téhotenstvi
Pouzivani piipravku Benzylpenicillin sodium Noridem v téhotenstvi je mozné v ptipadé, pokud Iékar
rozhodne, Ze je to nezbytné.

Kojeni

Benzylpenicilin pfechdzi v malém mnozstvi do lidského matefského mléka. Pfestoze u kojenych déti
nebyly dosud hlaseny zZadné nezadouci u€inky, je tfeba tuto moznost zvazit. Okamzité informujte svého
1ékate, pokud se u Vaseho ditéte objevi prijjem, kvasinkova kandidova infekce nebo vyrazka.

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



Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Tento 1é¢ivy piipravek nema zadny vliv na schopnost koncentrovat se a reagovat. Zavazné nezadouci
ucinky, jako zavazné alergické reakce, mohou snizovat schopnost reagovat. Pokud se u Vas objevi
zavazné nezadouci ucinky, netfid’te ani neobsluhujte stroje.

Piipravek Benzylpenicillin sodium Noridem obsahuje sodik

Benzylpenicillin sodium Noridem 1 MIU

Tento 1éCivy pripravek obsahuje 38,7 mg sodiku Vv jedné injekéni lahviéee, coz odpovida 1,9 %
doporuc¢eného maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého pro dospélého.

Benzylpenicillin sodium Noridem 2 MIU

Tento 1éCivy pripravek obsahuje 77,4 mg sodiku v jedné injekéni lahvicce, coz odpovida 3,9 %
doporuceného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g
sodiku.

Benzylpenicillin sodium Noridem 5 MIU

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 193,5 mg sodiku v jedné injekéni lahvicee, coz odpovida 9,7 %
doporuc¢eného maximalniho denniho p#ijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g
sodiku.

Benzylpenicillin sodium Noridem 10 MIU

Tento 1éCivy pripravek obsahuje 387 mg sodiku v jedné injek¢ni lahvicee, coz odpovida 19,3 %
doporuc¢eného maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g
sodiku.

3. Jak se pripravek Benzylpenicillin sodium Noridem podava

Tento 1éCivy piipravek vétsinou podava 1ékar, ktery stanovi zplisob 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 ptipadé zavazné infekce, mize byt denni davka zvysena az na 10-40 MIU.

e déti od 1 mésice do 12 let
Obvykla denni davka je 0,03-0,1 MIU na kilogram télesné hmotnosti rozdélenych do 4-6
davek.
V piipadé€ zavazné infekce, mize byt denni davka zvySena az na 0,1-1 MIU na kilogram télesné
hmotnosti.

e novorozenci od 2 tydnii do 1 mésice
Obvykla denni davka je 0,03-0,1 MIU na kilogram télesné hmotnosti rozdélenych do 3—4
davek.
V ptipad¢ zavazné infekce, mize byt denni davka zvySena az na 0,2—1 MIU na kilogram télesné
hmotnosti.

e pi‘edfasné narozeni novorozenci a novorozenci do 2 tydni
Obvykla denni davka je 0,03—0,1 MIU na kilogram télesné hmotnosti rozdélenych do 2 davek.
V ptipad¢ zavazné infekce, mize byt denni davka zvysena az na 0,2—1 MIU na kilogram télesné
hmotnosti.

Pouziti u pacientii nad 65 let a pacienti s poruchou ledvin nebo jater
Pted zah4jenim lécby a pravidelné béhem 1écby Vam lékar zkontroluje funkce ledvin a jater. Na zakladé
vysledka 1ékar upravi davku a davkovaci interval tak, jak to bude potieba.

Délka 1écby
O délce lécby rozhodne 1ékat. Zalezi na zavaznosti infekce, ucinku zabijet bakterie a pfiznacich
pacienta, které mohou trvat od nékolika dni az po nékolik tydnu.
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Zpusob podani
Pripravek Benzylpenicillin sodium Noridem je obvykle podavan Iékarem.

Tento 1éCivy ptipravek mtize byt podan injekci do svalu nebo zily. Nitrozilni podani mize byt injekci
injekéni stiikackou nebo kratkou infuzi trvajici vétsinou 30-60 minut.

JestliZze Vam bylo podano vice piipravku Benzylpenicillin sodium Noridem, nezZ mélo
Jestli si domnivate, ze Vam bylo podano vice pfipravku, informujte svého lékate. Ptiznaky preddvkovani
jsou zvysena drazdivost nervt a svalli nebo nachylnost k epileptickym zachvattim.

Jestlize Vam nebyl podan piipravek Benzylpenicillin sodium Noridem
Ihned informujte svého 1ékate.

Mate-li jakékoliv dalsi otazky tykajici se tohoto piipravku, zeptejte se 1ékaie nebo Iékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pokud se u Vas objevi néktery z nasledujicich nezadoucich uc¢inki, okamzité kontaktujte 1ékaie:
o rozsahla kozni vyrazka s puchyiky a olupujici se kizi, zejména v okoli ust, nosu, oc¢i a genitalii
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(vice nez 30 % povrchu téla — toxicka epidermalni nekrolyza);

o ptiznaky podobné chfipce s vyrazkou, horeckou, zdufenim zlaz a abnormalnimi vysledky
krevnich testli (v€etné zvySeného poctu bilych krvinek (eozinofilie) a jaternich enzyma (DRESS
syndrom);

o cervena, Supinatad vyrazka s podkoznimi hrbolky a puchytky (exantémova pustuloza).

Zavazné alergické reakce (anafylaktické reakce nebo angioedém). Jestlize se u Vas objevi nektery z

nasledujicich nezadoucich ucinkt, okamzité¢ vyhledejte lékaiskou pomoc. Lécba timto lé¢ivym

ptripravkem musi byt pierusena:

o kozni vyrazka nebo svédéni kiuize, potize s dychanim nebo pocit tlaku na hrudi, otoky o¢nich
vicek, obli¢eje nebo rtli, otok nebo zarudnuti jazyka, horecka, bolest kloubti, zduteni lymfatickych
uzlin.

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

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientd
alergické reakce;
kopftivka;
zavazné alergické reakce ovliviiujici celé té€lo nebo které mohou zpisobit obtize s dychanim, jako
je pruduskové astma, kozni krvaceni, poruchy zaludku a stiev;
zavazné alergické reakce, jako jsou:
- kozni vyrazka s horeCkou a puchyfi nazyvana erythema multiforme,
- rozsahly zanét kiize s tvorbou Supin nazyvany exfoliativni dermatitida,
horecka;
bolest kloubu;
zanét sliznice ust;
zanét jazyka, ¢erny chlupaty jazyk;
pocit na zvraceni, zvraceni.



Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1000 pacienti

o poruchy elektrolytové rovnovahy v disledku rychlé infuze vysoké davky;

o nervové poruchy. Po infuzi vysokych davek se mohou objevit kie¢ové reakce. To je tieba vzit v
uvahu zejména u pacientil s tézkou poruchou funkce ledvin, epilepsii, zanétem mozkovych blan
nebo hromadénim tekutiny v mozku. To plati i pro pacienty, kde pii operaci doCasné prebira
funkci srdce a plic pfistroj;

o prajem. Jestlize dojde k prijmu, ma byt vzata v uvahu moznost zanétu tlustého streva. Viz bod 2
,Upozornéni a opatieni®;

° onemocnéni ledvin;

o abnormalni pfitomnost proteinu albuminu nebo krvi v moci;

o sediment v mo¢i nazyvany cylindrurie;

o snizeny vydej moci nebo selhani vylu€¢ovani moci. To vétSinou vymizi do 48 hodin po ukonceni
1écby;

. zévazné lokalni reakce béhem podavani do svalu u déti.

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 ze 10 000 pacientt

o zvySeny pocet bilych krvinek nazyvanych eozinofily;

o snizeny pocet bilych krvinek (jako jsou neutrofilni granulocyty, granulocyty), hemolyticka
anémie (snizeny pocet Cervenych krvinek) nebo vSech krvinek;

o poruchy srazlivosti.

Neni znamo: z dostupnych tdaju nelze urcit frekvenci

o makulopapul6zni vyrazka (plocha a ¢ervena oblast na kuzi);

o vyrazka ptipominajici spalnicky;

. svédéni;

o zanétlivé zarudnuti kize;

o angioedém (otok klize a mukozy a podkozni tkané, zejména lokalizované na obliceji, otok ust

nebo jazyka);
prodlouzeni doby krvaceni a primérné doby pottebné pii testech ke srazeni krve;
o snizeny pocet krevnich desticek;

o reakce precitlivélosti na bilkoviny v krvi zvana sérova nemoc s priznaky, jako jsou horecka, otok
lymfatickych uzlin, mistni zarudnuti v mist€ vpichu, svédéni;
. Jarischova-Herxheimerova reakce charakterizovand nahlou horeckou, zimnici, zarudnutim kize,

bolesti hlavy, sval a kloubt, inavou a/nebo vy¢erpanim;

metabolicka encefalopatie (neurologické poruchy s kiec¢emi a ztratou védomi);
zanét jater;

snizeny pratok zluci ve zluéniku;

kozni onemocnéni s puchyti nazyvané pemfigoid.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l€karnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miZzete hlasit prostiednictvim webového

formulate sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich G¢inkti mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

5. Jak pripravek Benzylpenicillin sodium Noridem uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

Pouze Kk jednorazovému pouziti. Nepouzity roztok zlikvidujte.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a krabic¢ce za EXP. Doba

pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Intramuskularni podani

Po rekonstituci vodou pro injekci na konecnou koncentraci 400-545 mg/ml

Chemicka a fyzikalni stabilita po rekonstituci pted pouzitim byla prokazana pro:

Konecnou koncentraci 400 mg/ml nebo 545 mg/ml:
— 4 hodiny pfi teploté 25 °C pti umélém osvétleni
— 24 hodin pii teploté 2 °C — 8 °C chranéno pied svétlem

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani pfipravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a doba
uchovani nema byt delsi nez 24 hodin pfi teploté 2 °C — 8 °C, pokud rekonstituce/fedéni neprobéhlo za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Intravenézni injekéni/infuzni podani

Po rekonstituci a tedéni vodou pro injekci, 0,9% roztokem chloridu sodného (9 mag/ml) nebo 5%
roztokem glukozy na konecnou koncentraci 60 mg/ml.

— 2 hodiny pfi teploté 25 °C pti umélém osvétleni

— 12 hodin pii teploté 2 °C — 8 °C chranéno pied svetlem

Z mikrobiologického hlediska, pokud zplsob otevieni/rekonstituce/fedéni nevylucuje riziko
mikrobialni kontaminace, ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky
uchovavani pred pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele.

Nevyhazujte zadné 1éky do odpadnich vod ani do domovniho odpadu. Zeptejte se svého 1€karnika, jak
vyhodit 1éky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomohou chranit Zivotni prostfedi.
6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Benzylpenicillin sodium Noridem obsahuje
Lécivou latkou je sodna sul benzylpenicilinu.

Benzylpenicillin sodium Noridem 1 MIU:
Jedna injek¢éni lahvicka obsahuje 1 MIU (odpovida ptiblizné 600 mg) sodné soli benzylpenicilinu.

Benzylpenicillin sodium Noridem 2 MIU:
Jedna injek¢éni lahvicka obsahuje 2 MIU (odpovida ptiblizné 1 200 mg) sodné soli benzylpenicilinu.

Benzylpenicillin sodium Noridem 5 MIU:
Jedna injek¢éni lahvicka obsahuje 5 MIU (odpovida ptiblizné 3 000 mg) sodné soli benzylpenicilinu.

Benzylpenicillin sodium Noridem 10 MIU:
Jedna injek¢éni lahvicka obsahuje 10 MIU (odpovida piiblizné 6 000 mg) sodné soli benzylpenicilinu.




Jak prFipravek Benzylpenicillin sodium Noridem vypada a co obsahuje toto baleni
Bily nebo téméf bily krystalicky prasek pro injek¢ni/infuzni roztok.

Ptipravek Benzylpenicillin sodium Noridem 1 MIU, 2 MIU a 5 MIU:
20ml bezbarva injekéni lahvicka tfidy Ill uzaviena chlorbutylovou pryzovou zatkou a hlinikovym
uzavérem s polypropylenovym odtrhovacim vickem.

Ptipravek Benzylpenicillin sodium Noridem 10 MIU :
50ml bezbarvé injekéni lahvicka tfidy III uzaviena chlorbutylovou pryzovou zatkou a hlinikovym
uzavérem s polypropylenovym odtrhovacim vickem.

Tento 1éCivy ptipravek je dodédvan v krabickach po 1 nebo 10 injekénich lahvickach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Noridem Enterprises Limited, Makariou & Evagorou 1, Mitsi Building 3, Office 115, 1065 Nicosia,

Kypr

Vyrobce
DEMO S.A, 21st km National Road, Athens-Lamia, 14568 Krioneri Attiki, Recko

Tento léCivy pFripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod nasledujicimi nazvy:

Clensky stat Nazev lécivého pripravku

Ceska republika Benzylpenicillin sodium Noridem

Benzylpenicillin sodium Noridem

Benzylpenicillin sodium Noridem

Benzylpenicillin sodium Noridem

Finsko Benzylpenicillin Noridem 0,6 g injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten
Benzylpenicillin Noridem 1,2 g injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten
Benzylpenicillin Noridem 3 g injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten
Benzylpenicillin Noridem 6 g injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten

Chorvatsko Benzilpenicilinnatrij Noridem 1 MIU prasak za otopinu za injekciju /
infuziju
Benzilpenicilinnatrij Noridem 2 MIU prasak za otopinu za injekciju /
infuziju
Benzilpenicilinnatrij Noridem 5 MIU prasak za otopinu za injekciju /
infuziju
Benzilpenicilinnatrij Noridem 10 MIU praSak za otopinu za injekciju /
infuziju

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

Benzylpenicillin sodium 1200 mg powder for solution for injection/infusion
Benzylpenicillin sodium 3000 mg powder for solution for injection/infusion
Benzylpenicillin sodium 6000 mg powder for solution for injection/infusion
Kypr NEOVALEN

Némecko Benzylpenicillin-Natrium Noridem 1 Million I.E. Pulver zur Herstellung
einer Injektions-/Infusionslosung

Benzylpenicillin-Natrium Noridem 2 Millionen I.E. Pulver zur Herstellung
einer Injektions-/Infusionslosung

Benzylpenicillin-Natrium Noridem 5 Millionen 1.E. Pulver zur Herstellung
einer Injektions-/Infusionslosung

Benzylpenicillin-Natrium Noridem 10 Millionen I.E. Pulver zur Herstellung
einer Injektions-/Infusionsldsung




Nizozemsko

Natriumbenzylpenicilline Noridem 1 000 000 IE poeder voor oplossing
voor injectie/infusie

Natriumbenzylpenicilline Noridem 2 000 000 IE poeder voor oplossing
voor injectie/infusie

Natriumbenzylpenicilline Noridem 5 000 000 IE poeder voor oplossing
voor injectie/infusie

Natriumbenzylpenicilline Noridem 10 000 000 IE poeder voor oplossing
voor injectie/infusie

Norsko Benzylpenicillin Noridem
Benzylpenicillin Noridem
Benzylpenicillin Noridem
Benzylpenicillin Noridem

Polsko Benzylopenicylina sodowa Noridem

Benzylopenicylina sodowa Noridem
Benzylopenicylina sodowa Noridem
Benzylopenicylina sodowa Noridem

Portugalsko

Benzilpenicilina sédica Noridem
Benzilpenicilina s6dica Noridem
Benzilpenicilina s6dica Noridem
Benzilpenicilina s6dica Noridem

Rakousko

Benzylpenicillin Natrium Noridem 1 Mega IE Pulver zur Herstellung einer
Injektions-/Infusionslosung

Benzylpenicillin Natrium Noridem 2 Mega IE Pulver zur Herstellung einer
Injektions-/Infusionslésung

Benzylpenicillin Natrium Noridem 5 Mega IE Pulver zur Herstellung einer
Injektions-/Infusionslosung

Benzylpenicillin Natrium Noridem 10 Mega IE Pulver zur Herstellung einer
Injektions-/Infusionslosung

Recko

NEOVALEN

Slovenska republika

Benzylpenicillin sodium Noridem 1 MIU prasok na injekény/infazny roztok
Benzylpenicillin sodium Noridem 2 MIU prasok na injekény/infuzny roztok
Benzylpenicillin sodium Noridem 5 MIU prasok na injekény/infizny roztok
Benzylpenicillin sodium Noridem 10 MIU prasok na injekény/infuzny
roztok

Spanélsko

Bencilpenicilina sodica Noridem 1 MIU polvo para solucion inyectable y
para perfusion

Bencilpenicilina sodica Noridem 2 MIU polvo para solucion inyectable y
para perfusion

Bencilpenicilina sodica Noridem 5 MIU polvo para solucion inyectable y
para perfusion

Bencilpenicilina sodica Noridem 10 MIU polvo para solucion inyectable y
para perfusion

Svédsko

Bensylpenicillin Noridem
Bensylpenicillin Noridem
Bensylpenicillin Noridem
Bensylpenicillin Noridem

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 27.5. 2025

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
glukoézy nebo 0,9% (9 mg/ml) roztokem chloridu sodného, aby se piedeslo inkompatibilité.

Aby se predeslo nezadoucim chemickym reakcim nebo nezddoucim ucinkiim, nemaji se jiz rozpusténé
obsahy injek¢nich lahvicek misit s jinymi viceslozkovymi injek¢nimi 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 stl thiopentalu

— vankomycin

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

Zvlastni opatieni pro likvidaci a jiné zachazeni

Aby se predeslo hypersenzitivnim reakcim zpusobenych degradaci pripravku, doporucuje se pouzit
injek¢ni nebo infuzni roztok ihned po pfipraveé. Podavani méa probéhnout alespont v ramci maximalni
doporucené doby pouzitelnosti (viz bod 5).

Veskery nepouzity 1€Civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Priprava roztoku pro intravenozni injekci nebo infuzi:

Roztok pro intravenozni podani lze pfipravit s nasledujicimi rozpoustédly:
— voda pro injekci
— 5% (50 mg/ml) roztok glukdzy
- 0,9% (9 mg/ml) roztok chloridu sodného

Doporuéena koncentrace pro intravendzni podani je 100 kIU/ml.

Pii pouziti vody pro injekci jako rozpoustédla se ziska izotonicky roztok (osmolalita 100 kIU/ml ve
vode pro injekei je 337 mosmol/l). Je tieba vzit v Givahu, Ze koncentrovanéjsi roztoky a roztoky v 5%
(50 mg/ml) glukoze nebo 0,9% (9 mg/ml) chloridu sodném jsou hypertonické a ze pouziti 0,9% chloridu
sodného vede k dodate¢nému piisunu elektrolytu.

Vysledny roztok

roi.v. injekci /
Sila P ) J_
infuzi

Rekonstituovany a
naredény roztok s

vodou pro injekci

Rekonstituovany a
naredény roztok s
0,9% roztokem

chloridu sodného

Rekonstituovany a
naredény roztok s
5% roztokem

glukozy
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Osmolalita (mosmol/kg)

1 MIU 100 k1U/ml 328 602 629
2 MIU 100 k1U/ml 337 614 643
5 MIU 100 k1U/ml 334 600 634
10 MIU 100 k1U/ml 333 599 634

Pro ptipravu injekéniho/infuzniho roztoku pfipravku Benzylpenicillin sodium Noridem 5 MIU a
10 MIU je nutna pfiprava ve dvou krocich, tj. rekonstituce v pivodni injek¢ni lahvicce s naslednym
nafedénim koncentrovaného roztoku v jiné nadobé.

Pokyny pro rekonstituci a fedéni v tabulce niZze vedou k pfipravé intravendzni injekce/infuze o

koncentraci 100 kIU/ml.

Pokyny pro rekonstituci a Fedéni pro intravenozni injekci/infuzi

Krok rekonstituce Krok naiedéni
1 injekcni lahvicka Doporuceny Vysledny Redéni az na 10 Vysledny roztok pro
objem (koncentrat pro) MIU/100 ml (nebo injekci/infuzi
rozpoustédia, roztok pro 100 kl1U/ml)
které se ma injekci/infuzi
pridat pro
rekonstituci
Benzylpenicillin sodium | 9,6 ml Piipraven
Noridem 1 MIU k pouZziti
(obsahuje + 0,6 g
prasku) 10 ml=1MIU
(100 KIU/ml)
Benzylpenicillin sodium | 19,2 ml Piipraven
Noridem 2 MIU k pouziti
(obsahuje £1,2 ¢
prasku) 20ml =2 MIU
(200 KIU/m1)
Benzylpenicillin sodium | 7,9 mi koncentrat se 1 objemovy dil pripraven k
Noridem 5 MIU ma pied koncentratu pouZziti
(obsahuje + 3 g prasku) pouZitim nafedit | + 4 objemové dily
10 ml=5MIU rozpoustédla 50 ml =5 MIU
(500 KIU/ml) (200 kIU/mI)
napft.
pridejte 10 ml
koncentratu do 40
ml rozpoustédla
Benzylpenicillin sodium | 15,8 ml koncentrat se 1 objemovy dil pripraven
Noridem 10 MIU ma pied koncentratu k pouziti
(obsahuje + 6 g prasku) pouZitim nafedit | + 4 objemové dily
rozpoustédla 100 ml =10 MIU
20 ml =10 MIU (200 kIU/ml)
(500 kIU/ml) napf.
ptidejte 20 ml
koncentratu do 80
ml rozpoustédla

Priprava roztoku pro intramuskularni injekci:

Roztok pro intramuskularni podani Ize pfipravit s nasledujicim rozpoustédlem:

— voda pro injekci

Vzhledem ke koncentrovanému charakteru roztoku pro intramuskularni injekci je doporucenym

100 KIU/ml je hypertonicky).
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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 intraven6zni infuze (viz
bod 3).

Pokyny pro rekonstituci v jednom kroku v plvodni injekéni lahvicce s minimalnim mnozstvim
rozpoustédla jsou popsany v tabulce nize. Dalsi fedéni je mozné, ale zavisi na kombinaci zamyslené
davky a maximalniho injek¢éniho objemu 5 ml na jedno misto vpichu.

Pokyny pro rekonstituci pro intramuskuldrni injekci

1 injekcni lahvicka

Doporuceny objem rozpoustédia,
ktere se ma pridat pro
rekonstituci

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

Benzylpenicillin sodium Noridem | 0,6-1 ml
1 MIU napi. 0.6 ml 1,1ml=1MIU
(obsahuje + 0,6 g prdsku) (909,09 KIU/ml)
napf. 1 ml 1,5ml=1MIU
(666,667 klU/ml)
Benzylpenicillin sodium Noridem | 1,2-2 ml
2 MIU napt. 1,2 ml 2,2ml=2MIU
(obsahuje + 1,2 g prasku) (909,09 KIU/ml)
napt. 2 ml 3ml=2MIU
(666,667 klU/ml)
Benzylpenicillin sodium Noridem | 3-5 ml
5 MIU napt. 3 ml 55ml=5MIU
(obsahuje + 3 g prasku) (909,09 KIU/ml)
napt. 5 ml 75ml=5MIU
(666,667 klU/ml)
Benzylpenicillin sodium Noridem | 6 —10 ml
10 MIU napt. 6 ml 11 ml =10 MIU
(obsahuje + 6 g prdsku) (909,09 KIU/ml)
napi. 10 ml 15 ml =10 MIU

(666,667 klU/mI)

Poznamky k intramuskularni injekei:

Az maximalné 10 MIU (6 g) ptipravku Benzylpenicillin sodium Noridem rekonstituovanych v 6-10 ml
vody pro injekci se aplikuje az dvakrat denné jako hlubokd intramuskuldrni injekce do horniho zevniho
kvadrantu m. glutei maximi nebo Hochstellerova ventroglutealniho pole.

Za horni hranici snaSenlivosti je tteba povazovat objem 5 ml na 1 misto vpichu. Opakované injekce maji
byt podavany stfidave na ob¢ strany. Vyssi davky mohou byt podavany intravendzni infuzi.

Pfi intramuskularnim podani se mohou objevit zavazné lokalni reakce, zejména u déti. Pokud je to
mozné, ma byt provedena 1écba intravenozné.

Rekonstituovany roztok je ¢iry, bezbarvy az mirné€ nazloutly roztok, prakticky bez viditelnych castic.

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