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Piibalovd informace
Informace pro uzivatele

PENICILIN G 1,0 DRASELNA SOL BIOTIKA
PENICILIN G 5,0 DRASELNA SOL BIOTIKA
(benzylpenicillinum kalicum)

prasek pro piipravu injekéniho roztoku

Kbvalitativni a kvantitativni sloZeni

Léciva latka: benzylpenicillinum kalicum 1 000 000 m.j. nebo 5 000 000 m.j. v injekéni lahvicce.
Pomocna latka: zadna.

1 milion jednotek obsahuje 65,7 mg (1,68 mmol) drasliku.

Farmakoterapeuticka skupina
Antibiotikum

Charakteristika

Draselna stl benzylpenicilinu pro parenteralni aplikaci je zadkladni baktericidni antibiotikum stfedné
Sirokého spektra s kratkodobym ucinkem. Je velmi dobie rozpustna ve vode.

Draselna stl benzylpenicilinu se po intramuskularni aplikaci velmi rychle vstfebava a maximalni
koncentrace v krvi je dosazeno uz za 15 - 30 minut. Hladina potom rychle klesa a uz za 4 hodiny se snizi
pod uc¢innou koncentraci. Dobie pronikd do vétSiny tkani a nachazi se predev§im v extracelularni
tekutin€. Do cerebrospinalniho moku a komorové vody oka pronikd malo. Pii zanétech (meningitis) vSak
pronika do cerebrospinalniho moku (a také do jinych télovych tekutin) v podstatné vétsi miie a rychleji.
Nedostatecné pronikd do hnisavych lozisek, ischemickych oblasti a nekrotickych tkani. Biologicky
polocas je priblizné ptl hodiny, pfi anurii se prodluzuje na 7 - 10 hodin. Pfechazi do matefského mléka.
Antimikrobialni spektrum: plsobi velmi dobie proti pyogennim a ostatnim hemolytickym
streptokokiim, pneumokoktim, gonokokdm a meningokokdm, korynebakteriim, listeriim, Erysipelothrix
rhusiopathiae, Bacillus anthracis, aktinomycetam, Clostridium tetani a klostridiim anaerobnich
traumat6z; také proti moraxelam, Treponema pallidum a vét$in€ kmenti leptospir.

Terapeutické indikace

Podéavani draselné soli benzylpenicilinu je indikovano na zacatku 1éCby tézkych infekci zplsobenych
patogeny citlivymi na penicilin. Je lékem prvni volby u pneumonii a dalSich infekci vyvolanych
pneumokoky, infekcich vyvolanych pyogennimi streptokoky a meningokoky, dale pii 1écbé antraxu,
difterie, lues, listeridzy, aktinomykoézy. Je ucinny pti infekcich vyvolanych klostridiemi a
korynebakteriemi a pii 1écbé vSech jinych infekci, zplisobenych ptivodci citlivymi na penicilin.
Megadavky benzylpenicilinu jsou indikovany pii 1é¢b¢ subakutni bakterialni endokarditidy a bakterialni
meningitidy, pokud testy prokazi dobrou citlivost agens prvniho pivodce. Penicilin G je vysoce efektivni
v 1écbé riiznych stadii syfilidy i u pacientti s HIV.

Lécba hepatotoxickych otrav 1. typu (otravy muchomirkou zelenou a dalSimi 27 druhy hub, které
obsahuji amatoxiny).

Davkovani a zptisob podani

Z farmakokinetickych udaju vyplyva, Ze draselnou sul benzylpenicilinu je nutno podavat kazdou ¢tvrtou
nebo nejpozdeji kazdou Sestou hodinu, a proto se pripravek hodi jen pro ustavni 1é¢bu. Davkovani zavisi
na druhu a lokalizaci infek¢niho procesu, na citlivosti etiologického agens a veéku pacienta. Pii 1écbé
béznych infekei se podava 25 000 - 100 000 m.j./kg/den rozdélenych do 4 - 6 dil¢ich davek.

Obvyklé denni davky jsou:

déti do 1 roku 100 000 m.j.

déti od 1 roku do 6 let 400 000 m.j. az 1 000 000 m.j.
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déti nad 6 let a dospéli 800 000 m.j. az 2 400 000 m.j.

Tyto davky se podavaji jesté nejméné¢ 3 dny po poklesu teploty a vymizeni klinickych ptiznakt
onemocnéni. Davkovani u déti nad 6 let a dospélych musi byt u pneumokokovych infekci az 5x vyssi
kvali snizené citlivosti. K zakonceni 1écby streptokokovych infekei pfi anginé je jako prevence
revmatické horecky potfebné podat injekci lécivého piipravku Pendepon Compositum. Pfi 1écbé
subakutni bakteridlni endokarditidy a pii bakteridlnich meningitidach se pouzivaji megadavky, t.j. 15 - 30
- 60, maximalné 80 miliond m.j. denn€. Pfi podavani megadavek nema jednotlivd davka ptekrocit 10
milionti jednotek a ma se aplikovat v intraven6zni infuzi nejméné jednu hodinu. Pii davkach nad 5
miliontl jednotek je potiebna kontrola funkce ledvin nejpozdéji od druhého dne terapie. Pfi denni davce
nad 20 milionil jednotek tfeba pocitat s vyskytem neurotoxickych reakei, které se objevuji pii prekroceni
hladiny penicilinu 12 m.j./ml likvoru. Pfi dal§im zvySeni davek tieba sledovat i hladiny penicilinu v krvi a
cerebrospinalnim moku. Détem je mozné podavat i megadavky 0,5 — 1,0 milion m.j. na kg télesné
hmotnosti denn€, ale musi se pamatovat na zvySeny ptivod drasliku. Pfi projevech podrazdéni CNS se
musi aplikace prerusit, poptipad¢ podat antikonvulzivum.

Pii aplikaci megadavek draselné soli benzylpenicilinu je nutné kontrolovat kalémii. Takovou lécbu je
proto mozné provadet jen v zatizenich, kde je mozna jeji prubézna kontrola.

Davka penicilinu G pfi 1écbé syfilidy je 5 — 20 mil. m.j. denn€ po dobu 3 - 4 tydnt.

V oftalmologii k 1écbé infekci vyvolanych citlivymi mikroby subkonjunktivalné 200 000 m.j. rozpusténé
v 1 ml fyziologického roztoku, tuto aplikaci nutno kombinovat s parenteralnim podanim.

K 1écbe¢ otrav houbami (hepatotoxické otravy) je pottebné podavat megadavky penicilinu G t.j. 300 000
az 2 000 000 m.j. na kg télesné hmotnosti a den i.v. po dobu tfi dnti dospélym, détem i gravidnim Zenam.
Lécbu je vhodné kombinovat s podavanim silymarinu v ddvce 20 mg / kg télesné hmotnosti a den v i.v.
infuzi 3 az 4 dny.

Kontraindikace

Kontraindikaci je hypersenzitivita na peniciliny a cefalosporiny.

Opatrnost je potiebna pfi podavani osobam, které maji v anamnéze alergii, bronchialni astma, sennou
rymu a koptivku. Mimotadné opatrné se musi podavat megadavky détem do 6 tydnil a osobam nad 60 let
se zhorSenymi tubularnimi funkcemi ledvin. Podavani benzylpenicilinu neni kontraindikovano
v tehotenstvi, Sestinedéli, v laktaci a ani u nemocnych s insuficienci ledvin (pokud se nepodavaji
megadavky).

Upozornéni

Tento ptipravek obsahuje 65,7 mg (1,68 mmol) drasliku v jedné davce. Je nutné vzit v ivahu u pacientil
se snizenou funkci ledvin a u pacientil na dieté s nizkym obsahem drasliku.

Pii aplikaci megadavek draselné soli benzylpenicilinu se musi pocitat se znaénym piivodem drasliku do
organizmu, a proto se nesmi podavat megadavky pii systémovych neurologickych onemocnénich, pfi
hyperkalémii a stavech, které ji vyvolavaji. Penicilin mozno podavat i lidem s alergii na penicilin,
vyzaduje-li onemocnéni 1é¢bu penicilinem, po desenzibilizaci podavanim postupné se zvysujicich davek
penicilinu. Desenzibilizaci mozno provadét pouze na jednotce intenzivni péce, protoze tato procedura
nese riziko ohrozeni zivota.

Predavkovani

Benzylpenicilin je antibiotikum s velmi nizkou toxicitou. LDs, u mysi a potkant je vyssi nez 5000 mg/kg,
coz je mozno povazovat prakticky za netoxicnost.

Neprima toxicita: po podani vysokych davek draselné soli benzylpenicilinu mize u pacientl se snizenou
funkci ledvin dojit ke kumulativni otravé draslikem. Jinym projevem nepiimé toxicity jsou zmény
normalni bakterialni flory s pfemnozenim penicilinrezistentni flory a projevy superinfekce.

NeZadouci ucinky

224

dostavi za 1 - 2 minuty po podani (n€kdy do pul hodiny, ojedinéle i pozdé&ji) formou kolapsu az
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kardiorespira¢niho selhani s pripadnym letalnim koncem. Dalsi alergické projevy jsou: koptivka, horecka,
bolesti kloubd, angioneuroticky edém. Vaznou komplikaci mize byt Lyelliv nebo Stevens - Johnsoniv
syndrom. Vyskytuje se nauzea, zvraceni, prijem; hemoragie, hemolytickd anemie, eozinofilie,
trombocytopenie, ojedinéle cholestaticka zloutenka a rozvoj lupus erythematodes. Pii 1écbé syfilidy
vznika az v 50 % piipadi Jarisch-Herxheimerova reakce, kterd se projevuje horeckou, pocenim, bolestmi
hlavy az kolapsem. Pficinou je uvolnéni endotoxinu. Pfi kardiovaskularni syfilidé mize mit tato reakce
velmi tézky prubeh (primarni atrofie n. optici, nervova hluchota) a mtize skoncit az letalné.

Podavani megadavek vyvolava vyssi vyskyt nezadoucich ucinkli. Mohou se dostavit poruchy funkce
ledvin, jater, krvetvorby a CNS. Nejcastéji se po aplikaci megadavek benzylpenicilinu dostavuje
prechodna hotkost v ustech, bolesti hlavy, nékdy zvraceni a také piiznaky podrazdéni CNS: lokalizované
kiece svalli tvafe nebo koncetin, epileptiformni zichvaty az generalizované tonicko-klonické kiece
pfipadné¢ az kéma. Pfi anafylaktickém Soku po aplikaci benzylpenicilinu tieba pfedevsim zvladnout
selhani krevniho ob&hu a pfipadné poruchy dychéni adrenalinem, noradrenalinem, hydrokortizonem,
podat antihistaminika a vapnik. Postupuje se podle zasad pro zvladnuti téchto reakei.

Interakce

Pfi souCasném podavani s bakteriostatickymi antibiotiky (tetracykliny, chloramfenikolem,
erytromycinem) nastava vzajemné snizeni UCinku. Benzylpenicilin sniZzuje ucinnost peroralnich
antikoagulancii. Chlorpromazin snizuje u¢innost benzylpenicilinu. Soucasné podavani probenecidu
zpusobuje vzajemné zvyseni plazmatickych hladin. Hladinu penicilinu v krvi zvySuje soucasna aplikace
salicylati, aminofenazonu a vitaminu C. V inflznich roztocich je benzylpenicilin inkompatibilni s
metaraminolem, thiopentalem, amobarbitalem, kyselinou askorbovou, prometazinem, oxytetracyklinem,
tetracyklinem, vankomycinem, chloramfenikolem a sulfadiazinem. Benzylpenicilin zvySuje
hyperkalemickou tc¢innost jinych latek, vyvolava falesnou pozitivitu testli na pfitomnost bilkovin a cukru
Vv moci.

Uchovavani
Uchovavejte pfti teploté do 25 °C v plivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.

Varovani

Ptipravek se nesmi pouzit po uplynuti doby pouzitelnosti vyznac¢ené na obalu.

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla prokazana na dobu 24 hodin pii 2 - 8 °C.
Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani ptipravku
po otevieni pfed pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné by doba neméla byt delsi nez 24
hodin pti 2 - 8 °C, pokud rekonstituce / fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych podminek.
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Baleni
1, 10 a 50 inj. lahvi¢ek s obsahem 1 000 000 m.j. nebo 5 000 000 m.j.

Navod k pouziti piipravku, zachazeni s nim (a k jeho likvidaci)

Ptipravek se pfed podanim musi rozpustit.

Draselna stl benzylpenicilinu je dobfe rozpustnd uz v malém objemu kapaliny (vody na injekci,
izotonickém roztoku chloridu sodného, 5% roztoku glukoézy), kterd se pridava do lahvicky v mnozstvi
prepocteném podle pozadované koncentrace roztoku. K aplikaci megadavek se antibiotikum rozpusti v 50
- 250 ml vody na injekci. Pti pfipravé roztoku je nutno se vyvarovat kontaktu roztoku benzylpenicilinu
s kazi nebo sliznici pro vysoké nebezpeci senzibilizace. Z tohoto divodu se nesmi pred aplikaci
vysttikovat nasaty vzduch z injekéni stfika¢ky do vzduchu, ale vzdy jen zpét do prazdné lahvicky.

Roztok draselné soli benzylpenicilinu se aplikuje intramuskuldrné, intravendzné, subkonjunktivalné.
Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZadavky.

Drzitel rozhodnuti o registraci
do 30.9.2013
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