sp.zn. sukls139895/2022
Pribalova informace: informace pro pacienta

PENICILIN G DRASELNA SUL BBP 1 MIU prasek pro injekéni/infuzni roztok
PENICILIN G DRASELNA SUL BBP 5 MIU prasek pro injek¢ni/infuzni roztok

draselna stl benzylpenicilinu

Piecltéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate, 1€karnika nebo zdravotni sestry.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tcinkd, sdélte to svému l€kafti, 1€karnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Penicilin G draselna stul BBP a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude piipravek Penicilin G draselna sil BBP podan
Jak se Penicilin G draselna stl BBP pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Penicilin G draselna sil BBP uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A

1. Co je Penicilin G draselna siil BBP a k ¢emu se pouziva

Pripravek Penicilin G draselna stl BBP je zakladni baktericidni antibiotikum, které usmrcuje bakterie
zpusobujici infekce. Lécivou latkou ptipravku je draselna sil benzylpenicilinu.

Ptipravek Penicilin G draselna sl BBP je indikovan k 1é¢b¢ infekei vyvolanych mikroby citlivymi na
penicilin:

pneumokokové pneumonie (zapal plic vyvolany pneumokokem),

- zavaznych celkovych infekei (napf. pfitomnost bakterii v krvi, zapal mozkovych blan, zdnét nitroblany
srdeni),

- streptokokové a klostridiové infekce mékkych tkani se zavaznym priubéhem (rtze, impetigo, zanétliva
onemocnéni svald, snét’),

- aktinomykoza,

- syfilis postihujici nervovou tkan, vrozena syfilis,

profylaxe novorozenecké otravy krve zptsobené bakterii Streptococcus agalactiae.

Dle ptivodce zanétu mtize byt 1écba kombinovana s podanim jinych antibiotik.

Penicilin G miZe byt také alternativou 1écby dalSich infekci, jako je zanét nitroblany srdecni vyvolany
enterokokem nebo borelidza postihujici nervovou tkan.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude Penicilin G draselna siil BBP podan

Nepouzivejte pripravek Penicilin G draselna siil BBP:

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

- jestliZe jste v minulosti prodélal(a) t€Zkou, okamzitou alergickou reakci na jina antibiotika (napf.
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cefalosporin, karbapenem nebo monobaktam) v¢etné koznich vyrazek na obli¢eji nebo krku.

Upozornéni a opati‘eni

Pted podanim piipravku Penicilin G draselna stil BBP se porad’'te se svym Iékatem nebo zdravotni sestrou,
jestlize:

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

- trpite jakoukoli alergii nebo priduskovym astmatem (i v anamnéze).

- se u Vés v minulosti objevily zdvazné kozni vyrazky nebo olupovani kiize a puchyte a/nebo viedy v duting
ustni po pouzivani tohoto nebo podobnych lécCivych piipravki. V souvislosti s [é€bou ptipravkem Penicilin G
draselna stl BBP byly hlaSeny zavazné kozni reakce, véetn¢ Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS), toxické
epidermalni nekrolyzy (TEN), 1ékové reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS) a akutni
generalizované exantematdzni pustuldézy (AGEP). Pokud zaznamenéte jakykoli ptiznak souvisejici s témito
zavaznymi koznimi reakcemi (popsany v bod¢ 4.), okamzité vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

- stejn¢ jako u kazdé 1écby antibiotiky ma 1ékat pozorné sledovat piiznaky pfemnozeni necitlivych
organismu (v€etné plisni). Pokud se vyskytne infekce témito organismy, informujte svého lékarte.

- budete mit prijem béhem 1écby Penicilin G draselna sil BBP, informujte neprodlené svého 1ékare. Je zde
mozné riziko zanétu stteva (kolitidy).

DalSi 1é¢ivé pripravky a Penicilin G draselna sil BBP
Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna
budete uzivat.

Jina antibiotika nebo chemoterapeutika (jako napt. aminoglykosidy nebo tetracykliny) - pii soub&€zném
podavani s penicilinem se mize snizit jejich u¢innost.

Antikoagulancia (1éky snizujici srazlivost krve) - pii soubézném podéavani s penicilinem se mutize
prodluzovat krvacivost.

Methotrexat - soub€zné podavani s penicilinem muiize zvySovat toxicitu methotrexatu.

Probenecid (pfipravek k 1écbé rakoviny nebo revmatismu) - soub&ézné podavani s penicilinem mtze zvySovat
hladiny penicilinu v krvi.

Soubézné podavani 1éCiv zvysujicich hladinu drasliku v krvi mtize vést k hyperkalemii (vysoké hladiné
drasliku v krvi).

Vliv na laboratorni testy
Béhem 1éCby penicilinem se mohou objevit falesné pozitivni vysledky pii testovani glukézy (krevniho
cukru).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste teéhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem diive, nez Vam bude tento piipravek podan.

Téhotenstvi
Penicilin G draselna siil BBP se mize pouzivat v pritbéhu t€hotenstvi, pokud piinos pro t€hotnou Zenu
neptevysuje riziko pro plod.

Kojeni

Penicilin G je vylu€ovan do matefského mléka v malém mnozstvi a je povazovan za vhodny k 1é¢bé kojicich
zen, pokud je u nich antibioticka 1é¢ba potiebna. Ackoli je vylu¢ovani nizké, u kojeného ditéte mize dojit

k vyskytu priajmu, plisiové infekci sliznic nebo ke vzniku precitlivélosti na 1é¢ivou latku. V pripadé 1écby
kojici Zeny je nutné sledovat, zda u kojeného ditéte nedochazi k rozvoji prijmu nebo alergie.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Ptipravek Penicilin G draselné sl BBP nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo

obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych sloZzkach pripravku Penicilin G draselna sil BBP
Tento ptipravek obsahuje 104,68 mg drasliku v 1 g prasku. Je nutné vzit v ivahu u pacientti se snizenou
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funkci ledvin a u pacienti na dieté s nizkym obsahem drasliku.

3. Jak se Penicilin G draselna sil BBP pouziva

Tento piipravek mtze byt podavan pouze lékatem nebo zdravotni sestrou.
Lékat urci davku ptipravku, ktery je podavan kazdych 4-6 hodin.

D¢élka podani:
Obvykle 7-10 dnii. Neni-li uvedeno jinak, pak 48—72 h po poklesu teploty a Gstupu znamek infekce, u
zavaznych stavl individualné podle povahy infekce a klinického priibéhu onemocnéni.

Zpisob podani

NitrozZilng; pokud jedna davka je rovna nebo vyssi nez 3 MIU, aplikuje se ve 30minutové nitrozilni infuzi.
Nitrosvalové se podava vyjimecné.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento ptipravek 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, pocit na zvraceni, zvraceni, prijem, vyrazka, svédeéni, Jarischova-Herxheimerova reakce (ktera se
projevuje ndhlym nastupem horecky, zimnice a tiesavky).

méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii)

zangt ledvin, krvacivé stavy, zanét cév, ptiznaky podobné séroveé nemoci: koptivka, horecka, otoky vznikajici
na ruznych mistech organismu (podkozi obliceje, sliznice dychaciho a traviciho Ustroji), intenzivni svédéni a
dychaci obtize.

vzacné (mohou postihnout az 1z 1 000 pacientu)
prijem zpusobeny bakterii Clostridioides difficile, bolest kloubd.

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

eozinofilie (zvySeni poctu eozinofild v krvi), snizeni poctu krevnich desticek, chudokrevnost v disledku
rozpadu ¢ervenych krvinek, zanét tlustého stieva, ktery vyzaduje okamzitou 1é¢bu, Stevensiv-Johnsontv
syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza (zivot ohrozujici kozni reakce obvykle zpiisobené 1éky, projevujici se
jako nacervenalé, nevystouplé, terCovité nebo kruhové skvrny na téle, ¢asto s puchyfem v centru, olupovani
kaze, viedy v duting Gstni, nosni, na genitalu nebo v oblasti o¢i. Tyto zavazné kozni projevy mohou byt
doprovézeny horeckou a ptiznaky podobnymi chiipce), DRESS syndrom — 1¢kova reakce s eozinofilii a
systémovymi ptiznaky (projevuje se jako rozsahla vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétSené lymfatické
uzliny), zavazné alergické reakce, napt. anafylakticky Sok, Zloutenka v disledku stagnace zlu¢i, lupus
erythematodes (zavazné systémové onemocnéni autoimunitniho charakteru).

neni znamo (z dostupnych informaci nelze urcit)

metabolicka encefalopatie (neurologické a psychiatrické projevy poskozeni mozku), akutni generalizovana
exantematdzni pustul6za (Cervend, Supinata a rozsahla vyrazka s hrboly pod ktizi a puchytky doprovazena
horeckou. Pfiznaky se obvykle objevuji pii zahajeni 1é¢by.), zECervenani klize, otok vznikajici na rznych
mistech organismu.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlsit také pfimo na adresu:
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Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkti miizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak Penicilin G draselna sil BBP uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teplot¢ do 25 °C. Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicce, aby byl 1éCivy piipravek
chranén pred svétlem.

Po natfedéni ihned spotiebujte.

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pied pouZzitim byla prokazana na dobu 24 hodin pii teploté
2 °C — 8 °C. Z mikrobiologického hlediska ma byt piipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité,
doba a podminky uchovavani pfipravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpovédnosti uZzivatele a
normalné nema byt doba delsi nez 24 hodin pti teploté 2 °C — 8 °C, pokud rekonstituce/fedéni neprobéhlo
za kontrolovanych a validovanych podminek.

Pripravek Penicilin G draselné stil BBP nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce
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
l1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Penicilin G draselna stil BBP obsahuje

Lécivou latkou je draselna stl benzylpenicilinu.

Penicilin G draselna sil BBP 1 MIU:

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 1 MIU draselné soli benzylpenicilinu, ekvivalentni 0,561 g
benzylpenicillinu ve formé 627 mg draselné soli benzylpenicilinu.

Penicilin G draselna sil BBP 5 MIU:

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 5 MIU draselné soli benzylpenicilinu, ekvivalentni 2,806 g
benzylpenicillinu ve formé 3 135 mg draselné soli benzylpenicilinu.

Jak Penicilin G draselna sl BBP vypada a co obsahuje toto baleni

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

Velikost baleni:

1, 10, 50 injekénich lahvicek po 1 MIU.

1, 10, 50 injekénich lahvicek po 5 MIU.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

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

4/5


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

Vyrobce
AtB Pharma, s.r.0., Sklabinska 28, 036 01 Martin, Slovenska republika

s mistem vyroby Prevadzkaren AtB Pharma, s.r.0., 976 13 Slovenska Cupca 970, Slovenska republika

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

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Ptiprava roztoku:

K intramuskulérni aplikaci se roztok pfipravi rekonstituci 0,561 g penicilinu v2 az 3 ml (1,0 gv 4 az 6 ml)
vody pro injekci a poda se hluboko intraglutealn€. (Pfidanim 1,8 ml vody pro injekci k 0,561 g penicilinu
vzniknou 2 ml roztoku penicilinu o koncentraci 250 mg/ml, pfidanim 3,5 ml vody pro injekci k 1,0 g
penicilinu vzniknou 4 ml roztoku penicilinu o koncentraci 250 mg/ml.)

Injekéni roztok k pomalé intraveno6zni injekci se pripravi rekonstituci 0,561 g v 10 az 30 ml (1,0 g v 20 az 60
ml) izotonického roztoku chloridu sodného.

Roztok k intravenozni infuzi se pfipravi nasledovné:

Odebranim 1,8 ml ze 100 ml vhodného infuzniho roztoku a jeho vsttiknutim k 0,561 g penicilinu vzniknou
2 ml roztoku o koncentraci 250 mg/ml. Pfidanim tohoto roztoku penicilinu ke zbyvajicimu infuznimu
roztoku se ptipravi infuzni roztok o koncentraci 0,5 %.

Odebranim 9,0 ml ze 100 ml vhodného infuzniho roztoku a jeho vstfiknutim k 2,806 g penicilinu vzniknou
10 ml roztoku o koncentraci 250 mg/ml. Pfidanim tohoto roztoku penicilinu ke zbyvajicimu infuznimu
roztoku se pfipravi infuzni roztok o koncentraci 2,5 %.
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