sp.zn. sukls139895/2022

Ptibalova informace: informace pro pacienta

PROKAIN PENICILIN G BBP 1,5 MIU prasek pro injek¢ni suspenzi
monohydrat prokain-benzylpenicilinu

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nezZ zacnete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému 1ékari, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Prokain Penicilin G BBP a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude p¥ipravek Prokain Penicilin G BBP podan
Jak se Prokain Penicilin G BBP pouziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak ptipravek Prokain Penicilin G BBP uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je Prokain Penicilin G BBP a k ¢emu se pouZziva

Pripravek Prokain Penicilin G BBP je zakladni baktericidni antibiotikum, které usmrcuje bakterie
zpusobujici infekce. Lé¢ivou latkou piipravku je ester benzylpenicilinu s prokainem.

Pripravek Prokain Penicilin G BBP je indikovan k 1é¢b¢ infekci vyvolanych mikroby citlivymi na
penicilin

- nekomplikované pneumokokové pneumonie (zapal plic vyvolany pneumokokem),

- zaskrtu

Prokain Penicilin G BBP miiZe byt také alternativou 1écby dalSich infekci (alternativa penicilinu
V), jako jsou méné¢ zavazné infekce zplsobené bakterii Strepfococcus pyogenes: (infekce
mekkych tkani, zanét hltanu, spala), infekce zplisobené bakterii Leptospira spp. nevyzadujicich
hospitalizaci, lokalizované a méné zavazné infekce zplsobené bakterii Erysipelothrix
rhusiopathiae (Cervenka) a jako alternativa penicilinu G v 1é¢bé vrozené syfilis.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude p¥ipravek Prokain Penicilin G BBP podan

NepouZivejte piripravek Prokain Penicilin G BBP:

- jestlize jste alergicky(4) na penicilin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou v
bodé¢ 6), protoze existuje riziko anafylaktického Soku (zavazna alergicka reakce).

- jestlize jste v minulosti prodé¢lal(a) téZkou alergickou reakci na jina antibiotika (napt. cefalosporin,
karbapenem nebo monobaktam) vcetné koznich vyrazek na obliceji nebo krku.

Upozornéni a opatieni

Pfed podanim ptipravku Prokain Penicilin G BBP se porad’'te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou,
jestlize:

- trpite alergickou reakci na peniciliny, cefalosporiny, jina beta-laktamova antibiotika nebo jiné latky.

1/5



- trpite jakoukoli alergii nebo priiduskovym astmatem (i v anamnéze)

- se u Vas v minulosti objevily zdvazné kozni vyrdzky nebo olupovani kiize a puchyte a/nebo viedy
v duting¢ Ustni po pouzivani tohoto nebo podobnych 1éCivych ptipravkl. V souvislosti s lécbou
ptipravkem Prokain Penicilin G BBP byly hlaseny zavazné kozni reakce, vcetné Stevensova-
Johnsonova syndromu (SJS), toxické epidermalni nekrolyzy (TEN), lékové reakce s eozinofilii a
systémovymi ptiznaky (DRESS) a akutni generalizované exantemat6zni pustulozy (AGEP). Pokud
zaznamenate jakykoli pfiznak souvisejici s t€émito zavaznymi koznimi reakcemi (popsany v bodé 4.),
okamzit¢ vyhledejte 1¢katrskou pomoc.

- stejné jako u kazdé 1écby antibiotiky ma Iékatf pozorné sledovat pfiznaky premnozeni necitlivych
organismu (vCetn¢ plisni). Pokud se vyskytne infekce t€émito organismy, informujte svého 1ékare.

- budete mit prijem béhem 1é¢by piipravkem Prokain Penicilin G BBP, informujte neprodlené svého
1ékate. Je zde mozné riziko zanétu stieva (kolitidy).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Prokain Penicilin G BBP
Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
moznd budete uzivat.

Jina antibiotika nebo chemoterapeutika (jako napf. aminoglykosidy nebo tetracykliny) - soubézné
podavani s penicilinem mize vést ke snizeni koncentrace aminoglykosida v séru.

Antikoagulancia (léky snizujici srazlivost krve) - pii soubézném podavani s penicilinem se miize
prodluzovat krvacivost.

Methotrexat (Iék k 1écbé nadorovych onemocnéni nebo poruchy imunitniho systému) - soubé€zné
podavani s penicilinem mize zvySovat toxicitu methotrexatu.

Probenecid (I€k k 1é¢be dny) - soubézné podavani mize vést k vyssi a déle pretrvavajici koncentraci
penicilinu v krvi.

Vliv na laboratorni testy
Béhem lécby penicilinem se mohou objevit fale$sné pozitivni vysledky pfi testovani glukozy (krevniho
cukru).

Teéhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete ot€hotnét, oznamte
to svému lékafi.

Té&hotenstvi
Prokain Penicilin G BBP se miize pouzivat v pribéhu té¢hotenstvi, pokud ptinos pro t¢hotnou Zenu
neptevysuje riziko pro plod.

Kojeni

Penicilin je vyluc¢ovan do matefského mléka. Hladiny penicilinu G v matefském mléce pii 1é¢b¢ prokain
penicilinem G nejsou znamy, ale predpoklada se, Ze jsou nizké. Piesto mize dojit u kojeného ditéte k
prijmu, mykotické infekci sliznic a alergické senzibilizaci. V pripad€¢ 1écby kojici zeny je nutné
sledovat, zda u kojeného ditéte nedochazi k rozvoji prijmu nebo alergie.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Prokain Penicilin G BBP nemé Zzadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

Pfi vys$s§im davkovani (vice nez 4 MIU) se mohou projevit nezadouci ucinky prokainu.

Intenzita zavisi na dosazené plazmatické hlading. Jsou to predev$im 0UCinky v oblasti centralniho
nervového systému: neklid, chvéni az tfes koncetin, poruchy vidéni, usni Selest, spavost, zpomaleni
reflex(l. Vas 1ékat Vas ma upozornit na tuto skute¢nost.

3.  Jak se pripravek Prokain Penicilin G BBP pouZziva

Tento pfipravek miize byt podavan pouze lékafem nebo zdravotni sestrou.
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Lékar urci davku pripravku, ktery je podavan 1-2x denné.

Zpuasob podani
Hlubokou nitrosvalovou injekci.

Jestlize Vam bylo podano vice pfipravku Prokain Penicilin G BBP, neZ mélo
Je nepravdépodobné, ze byste dostal(a) vice ptipravku Prokain Penicilin G BBP a Ze by doslo k
predavkovani vzhledem k jeho velké terapeutické Siti.

Lécba predavkovani

Pti pfipadném predavkovani je nasazena lécba ptiznakd metodou mimotélniho ocistovani krve,
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
zdravotni sestry.

4. MozZné nezadouci ucinky
Podobné¢ jako vSechny 1éky mlize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nezadouci ucinky byly rozdéleny podle frekvence vyskytu za pouziti nasledujici konvence:

¢asté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientii)
bolest hlavy, nevolnost, zvraceni, prijem, vyrazka, svédéni, Jarischova-Herxheimerova reakce (ktera se
projevuje ndhlym nastupem horecky, zimnice a tiesavky).

méné ¢asté (mohou postihnout a7 1 ze 100 pacienti)
krvacivé stavy, ptiznaky podobné sérové nemoci: kopiivka, horecka, otoky vznikajici na rdznych mistech
organismu (podkoZi oblic¢eje, sliznice dychaciho a traviciho ustroji), intenzivni svédéni a dychaci obtize.

vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientii)

Prijem zpisobeny bakterii Clostridioides difficile, bolesti kloubl, zavazné alergické reakce, napf.
anafylakticky Sok.

Hoigného syndrom (akutni stav projevujici se tzkosti (n€kdy az strachem ze smrti), sluchovymi a
zrakovymi halucinacemi, zménami v krevnim ob&hu a nékdy i zmatenosti). Obycejné do 30 minut vymizi.

velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientii)

eozinofilie (zvySeni poctu eozinofilt v krvi), sniZzeni poctu krevnich desticek, chudokrevnost v dusledku
rozpadu Cervenych krvinek, Syndrom Nicolaua (poskozeni tkani zptisobené poruchou prokrveni v disledku
podani piipravku do cévy), zpomaleni srdecniho rytmu, sniZzeni krevniho tlaku, zastava obéhu, neklid, chvéni
az ties koncetin, poruchy vidéni, huceni v usich, spavost, snizeni reflexdi, pseudomembranozni kolitida
(zénét tlusteho stieva, ktery si vyzaduje okamzitou lécbu), Stevensiv-Johnsontiv syndrom a toxicka
epidermalni nekrolyza (Zivot ohrozujici kozni reakce obvykle zptisobené Iéky, projevujici se jako
nacervenalé, nevystouplé, terCovité nebo kruhové skvrny na téle, ¢asto s puchyiem v centru, olupovani
ktize, viedy v duting ustni, nosni, na genitalu nebo v oblasti o¢i. Tyto zavazné kozni projevy mohou byt
doprovazeny horeckou a pfiznaky podobnymi chiipce), DRESS syndrom — lékova reakce s eozinofilii a
systémovymi piiznaky (projevuje se jako rozsahla vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétSené lymfatické
uzliny), Zloutenka v désledku stagnace zluéi, lupus erythematodes (zdvazné systémové onemocnéni
autoimunitniho charakteru).

neni znamo (z dostupnych informaci nelze ur¢it)

metabolicka encefalopatie (neurologické a psychiatrické projevy poskozeni mozku), akutni generalizovana
exantematozni pustul6za (Cervena, Supinatéa a rozsahla vyrazka s hrboly pod kizi a puchyiky doprovazena
horeckou. Pfiznaky se obvykle objevuji pfi zahajeni 1é¢by.), vyrazka, zCervenani kiize, otok vznikajici na
riznych mistech organismu.
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HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich cinkd, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u€inkli miizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Prokain Penicilin G BBP uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byl 1éCivy pripravek chranén pfed svétlem.

Z mikrobiologického hlediska ma byt piipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité,
doba a podminky uchovavani piipravku po otevieni pfed pouzitim jsou v odpoveédnosti
uzivatele a normalné nema doba byt doba delsi nez 24 hodin pii teploté 2 °C —8 °C, pokud
rekonstituce/fedéni neprobehlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.
Ptipravek Prokain Penicilin G BBP nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na
krabi¢ce a injek¢ni lahvicce za ,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni
uvedeného mésice.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se

svého lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Prokain Penicilin G BBP obsahuje
Lécivou latkou je 1,5 MIU monohydratu prokain-benzylpenicilinu.

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 1,5 MIU monohydratu prokain-benzylpenicilinu, ekvivalentni 0,842 g
benzylpenicillinu, ve formé 1 441 mg monohydratu prokain-benzylpenicilinu.

Jak pripravek Prokain Penicilin G BBP vypada a co obsahuje toto baleni

Injekéni lahvicka z bezbarvého skla tridy 111, chlorbutylova pryzova zatka, hlinikovy kryt s bilym plastovym
odtrhovacim vickem (flip-off), krabicka.

Velikost baleni: 1, 10 a 50 injek¢nich lahvicek po 1, 5 MIU.

Na trhu nemusi byt k dispozici vS§echny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci

BB Pharma a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4 - Lhotka, Ceska republika

Vyrobce
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

AtB Pharma, s.r.0., Sklabinska 28, 036 01 Martin, Slovenska republika
s mistem vyroby Prevadzkareii AtB Pharma, s.r.0., 976 13 Slovenskéa Lupca 970, Slovenska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 18. 8. 2023

Nésledujici informace jsou ureny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Ptiprava roztoku:

K intramuskularni aplikaci se roztok pfipravi rekonstituci 0,842 g benzylpenicilinu v 4,5 ml vody pro
injekci a poda se hluboko intraglutealné. (Ptidanim 4,5 ml vody na injekci k 0,842 g benzylpenicilinu
vznikne suspenze, kde 1 ml obsahuje 0,3 MIU prokain-benzylpenicilinu.)
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