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Informace pro uzivatele

PENDEPON COMPOSITUM
Prasek pro piipravu injekéni suspenze.

DrZzitel rozhodnuti o registraci

do 30.9.2013
Biotika a.s., 976 13 Slovenska Cupca 566, Slovenska republika

od 1.10.2013 )
BB Pharma a.s., Pod Visnovkou 1662/21, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobce
Biotika a.s., 976 13 Slovenska Cupca, Slovenska republika

SloZeni

Lécivé latky : benzathini benzylpenicillinum 1 200 000 m.j., procaini benzylpenicillinum
monohydricum 300 000 m.j. v injek¢ni lahvicce

Pomocné latky : polysorbat 80, lecithin.

Indikaéni skupina
Antibiotikum

Charakteristika

Smés malo a velmi malo rozpustné soli benzylpenicilinu, vhodna pfedevs§im k prevenci streptokokové
infekce u pacientl ohrozenych revmatickou horeckou.

Antimikrobialni spektrum je shodné se spektrem benzylpenicilinu. Velmi dobfe plisobi na pyogenni a
ostatni hemolytické streptokoky, pneumokoky, gonokoky a meningokoky, korynebakterie, listerie,
Erysipelothrix rhusiopathiae, Bacillus anthracis, aktinomycety, Clostridium tetani i anaerobnich
traumatoz, moraxely, Treponema pallidum a na vét§inu kment leptospir.

Farmakokinetické udaje

Smés dvou depotnich penicilinl s rUznou kinetikou uvoliiovani.

Benzathinpenicilin je v kyselém prostiedi zaludku stabilni. Jeho absorpce z GIT je vSak nepravidelna a
nespolehliva. Proto se benzathinpenicilin podava pouze nitrosvalové. Po i.m. podani se z depa
vytvoreného ve svalu pomalu absorbuje. Benzathinpenicilin zajistuje po podani davky 600 000 m.j.
vice nez tyden terapeuticky G¢innou hladinu. Maximalni sérové hladiny se dosahuji u dospélych za 13
az 24 hodin, u malych déti a u novorozencli pozdéji.

Prokainpenicilin je v kyselém prostiedi zaludku nestabilni. Absorpce z gastrointestinalniho traktu je
nepravidelna, proto se podava vyluéné intramuskularné. Po intramuskulérni aplikaci se ze svalu
vstfebava pomalu a maximalni plazmatickou hladinu dosahuje asi za 2 hodiny (1 - 4), poté tato zvolna
klesa. Uinnou hladinu mozno dokazat jesté 24 hodin po podani.

Terapeutické indikace
Prevence streptokokovych nékaz osob ohroZenych revmatickou horeckou. Sanace bacilonosici
betahemolytického streptokoka. Lues.

Kontraindikace
Intravenozni a intraarterialni aplikace PENDEPON COMPOSITUM je absolutné zakdzana!

Precitlivélost na penicilin, prokain a cefalosporiny .

Nezadouci ucinky
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Alergické reakce se vyskytuji podstatné ¢astéji u osob s alergickou dispozici. Nejtézsi je anafylakticka
reakce, ktera se projevi 1 - 2 minuty po podani (n€kdy i do ptl hodiny i pozdéji) jako kolaps az
kardiorespiracni selhani, které miize mit az letalni konec. Dalsimi alergickymi projevy jsou koptivka,
horecka, bolesti kloubtl, angioneuroticky edém, Lyelliiv nebo Stevens - Johnsontiv syndrom.
Vyskytuje se i nauzea, zvraceni, prijem; hemorhagie, hemolyticka anemie, eosinofilie,
trombocytopenie; ojedinéle cholestatické zloutenka a lupus erythematodes. Pti 1€cbé syfilis vznika az
v 50 % pripadi Jarisch - Herxheimerova reakce, ktera se projevuje horeckou, pocenim, bolesti hlavy
az kolapsem (nasledek uvolnéni endotoxinu). Pti kardiovaskularni syfilis miize mit tato reakce velmi
tézky prubeh (primarni atrofii n. optici, nervovou hluchotu) a mtize skoncit az letaln€. Pfi proniknuti
suspenze penicilinu do krve se mize objevit Hoigného syndrom. Ma rychly nastup, avSak benigni
prubéh. Po intravazalni injekci miize u déti vzniknout syndrom Nicolaua. V¢asné symptomy: nahla
ischemie kiize distaln€ od mista vpichu, ¢astecné s lividnim zbarvenim a bolesti. Pozdni symptomy:
mirné ochrnuti, ischemické nekrozy, sttevni a ledvinové krvaceni. Vedle mistnich nalez
podminénych ischemii (napfiklad bolesti, bledost, tvorba edému a puchyit s naslednou nekrotizaci)
nelze vyloucit t€z8i prubéh projevujici se Sokem a koagulopatii. V tomto ptipadé je nutné bezodkladné
podani heparinu i.v., v pfipad€ nutnosti i.m. lékafem a jeho neprodlené poukazani pacienta na
specializované pracovist¢ na trombolytickou terapii. V prevenci obou syndromtl se musi uplatiiovat
spravna technika aplikace (stfidani mista vpichu, jehla s dostatecné velkym lumen, aspirace a fixace v
misté vpichu). Pacient by po aplikaci mél zlstat nejméné 30 minut pod I€kaiskym dohledem. Po
intramuskularnim podani mUze vzniknout lokalng bolestiva reakce, nekrdza svalu a absces.

Interakce

Pfi soucasném podani bakteriostatickych antibiotik (tetracyklinti, chloramfenikolu, erytromycinu a j.)
nastava vzajemny antagonizmus. PENDEPON COMPOSITUM snizuje ucinek peroralnich
antikoagulanci; jeho ucinek snizuje chlorpromazin; hladinu penicilinu v krvi zvysuje soucasné
podavani salicylatt, aminofenazonu a vitaminu C. Piipravek zptsobuje falesné pozitivni testy na
bilkoviny a cukr v mo¢i. V injekénich suspenzich je inkompatibilni s prokainem, thiopentalem,
amobarbitalem, vitaminem C, promethazinem, oxytetracyklinem, tetracyklinem, chloramfenikolem,
vankomycinem a sulfadiazinem.

Davkovani

K prevenci streptokokovych nékaz a recidiv revmatické horecky se aplikuje vzdy po 14 - 18 dnech
davka 1 500 000 m.j.. Pokud v pribéhu dlouhodobé prevence propukne akutni streptokokové
onemocnéni, tfeba ihned zacit 1é¢bu kratkodobymi peniciliny trvajici 7 dnd. Pti sanaci bacilonosici
beta-hemolytického streptokoka se poda jedna injekce pripravku kazdych 14 dnt.

Lues: 1écba vcasnych stadii u dospé€lych (primarni, sekundarni a latentni faze trvajici méné nez rok)
jednorazové 3 000 000 m.j. Lécba pozdnich stadii (latentni faze trvajici déle nez rok, kardiovaskularni
syfilis) 3 000 000 m.j. tydné po dobu tii tydni (celkem 9 mil. m.j.).

Zptsob podani

Ptipravek se pfed podanim musi rozpustit. Obsah injekéni lahvicky se sklepe na boc¢ni sténu lahvicky,
poté se vstiikne do lahvicky 4,5 ml vody na injekci a mirnym kruhovym pohybem se piipravi
suspenze, ktera obsahuje v 1 ml pfiblizn¢ 300 000 m.j. Homogenity se dosahne za 2 - 3 minuty.
Lahvickou se nema tfepat, protoZe zpénénd suspenze se t€zko aplikuje. Piipravena suspenze se podava
siln€jsi nitrosvalovou jehlou hluboko intraglutedlné do vnéjsiho horniho kvadrantu m. glutei maximi.
Détem se podava do m. femoris lateralis. Je nutné pted injekei aspiraci provétit spravné umisténi
kanyly ve svalstvu.

Upozornéni

Opatrnost je potirebna pri podavani pripravku pacientiim s jakoukoliv alergii, sennou rymou,
kopfivkou a p¥i bronchidlnim astmatu i v anamnéze.

Pti vzniku anafylaktického Soku je nutno predevsim zvladnout selhani obéhu a ptipadné poruchy
dychani dopaminem, adrenalinem, noradrenalinem, hydrokortizonem, podat antihistaminika a
kalcium. Postupuje se podle zasad na zvladnuti téchto reakci. Piipravek se nehodi k 1é¢bé akutnich
infekci.
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Uchovavani
Uchovavejte pfi teploté 10-25 °C v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem a
vlhkosti.

Varovani

Ptipravek se nesmi pouzit po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Vyhovujici stabilita suspenze je 7 dni.

Z mikrobiologického hlediska mé& byt pfipravek pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani
pfipravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné by doba neméla byt
delsi nez 24 hodin pii 2 az 8 °C, pokud rekonstituce/fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a
validovanych podminek.

Baleni
1 a 10 injek¢nich lahvic¢ek po 1 500 000 m.j.

Datum posledni revize
18.9.2013
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