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Tento dokument je pribalovou informaci k IéCivému pripravku, ktery je predmétem specifického
lécebného programu. Pribalovd informace byla predlozena Zadatelem o specificky |écebny
program. Nejedna se o dokument schvdleny Statnim Ustavem pro kontrolu |éCiv.

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Lentocilin S 1200, 1 200 000 1U/4 ml, Prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi
Lentocilin S 2400, 2 400 000 1U/6,5 ml, Prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi

Benzathini benzylpenicillinum

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci diive, nez za¢nete tento ptipravek pouzivat,
protoze obsahuje pro Vas dulezité informace.

Prosim ponechte si tuto pfibalovou informaci. MozZna si ji budete potiebovat pieéist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otdzky, zeptejte se svého 1ékare, 1€karnika nebo zdravotni sestry.
Tento pripravek byl pfedepsan pouze Vam. Nesmite jej davat jinym osobam. Lék jim

miuize ublizit, i kdyz mohou mit stejné znamky onemocnéni jako vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkl véetné jakychkoli nezadoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, sdélte to svému l€kati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Viz ¢ast 4.

Co obsahuje tato pribalova informace:
1. Co je ptipravek Lentocilin S a k ¢emu se pouziva
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Lentocilin S uzivat
3. Jak se pripravek Lentocilin S uziva
4. MoZzné nezadouci Ginky
5. Jak piipravek Lentocilin S uchovavat
6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Lentocilin S a k ¢emu se pouziva

Piipravek Lentocilin S je antibiotikum a pusobi tak, ze zabiji bakterie, které
zpiisobuji infekei. Lécivou latkou je benzylpenicilin, ktery patii do skupiny léciv
nazyvanych ,,peniciliny®.

Ptipravek Lentocilin S se pouziva u dospélych a déti k 1é¢bé nasledujicich infekei:
- Infekce hornich cest dychacich
- Primarni a sekundérni syfilis
- Latentni syfilis
- Terciarni syfilis (u dospélych)
- Vrozena syfilis (u déti)
- Frambézie
- Bejel
- Pinta.

Ptipravek Lentocilin S je také indikovan k prevenci nésledujicich patologii:
- Revmaticka horecka
- Zaskrt (vCetné eliminace asymptomatického prenaSece).
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Lentocilin S uzivat

Neuzivejte Lentocilin S:

- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na 1é¢ivou latku, jakykoli penicilin nebo
na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

- jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/d) na lokdlni anestetika amidového typu.

Upozornéni a bezpecnostni opatieni

Pted uzitim piipravku Lentocilin S se porad’te se svym lékafem, lékarnikem nebo
zdravotni sestrou: Lentocilin S mlze zplsobit vazné nezadouci Gcinky. Patii mezi n¢
alergické reakce, kieCe a zanéty tlustého stfeva. Na tyto pfiznaky byste si pfi uzivani
Lentocilinu S méli davat pozor.

Pokud se béhem 1écby objevi alergické reakce, 1é€ba by méla byt okamzité prerusena.

Pokud mate podstoupit krevni test nebo test moci (pro méfeni glukdzy), informujte 1ékare
nebo zdravotni sestru, Ze uzivate Lentocilin S, protoze tento piipravek muze ovlivnit
vysledky téchto testt.

V nékterych piipadech muze 1€kat vySettit typ bakterii zpisobujicich infekci. V zavislosti
na vysledcich vdm muize byt podan jiny I1ék.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a ptipravek Lentocilin S
Informujte svého 1ékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné
dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Informujte sveého 1ékate, pokud uzZivate probenecid nebo jakakoli bakteriostaticka
antibiotika, jako je tetracyklin, erythromycin nebo chloramfenikol.

Benzylpenicilin miiZze ovlivnit G€innost peroralni antikoncepce. Pokud uzivate peroralni
antikoncepci, méla byste pouZzivat alternativni (bariérové) metody antikoncepce, abyste
se vyhnula nechténému téhotenstvi.

Ptipravek Lentocilin S s jidlem nebo pitim
Lentocilin S Ize podavat nezavisle na jidle.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotnd nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete
ot€hotnét, porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek
uZzivat.

Rizeni vozidel a obsluha strojt
Lentocilin S nema zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Lentocilin S uziva
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Vzdy uZzivejte tento ptipravek piesné podle pokynti svého 1ékatre nebo 1ékarnika. Mate-li
jakékoli otazky, porad’te se se svym lékafem nebo l¢karnikem.

Nepodavejte tento pripravek sim/sama. Tento 1€k vam poda kvalifikovana osoba,
jako je l€kat nebo zdravotni sestra.
Obvykla davka je:

Dospéli

Streptokokové infekce skupiny A — infekce hornich cest dychacich: 1 200 000

IU v jediné davce.

Primarni, sekundarni a nedavna latentni syfilis: 2 400 000 IU v jediné davce (injekce
do dvou riiznych mist).

Pozdni latentni syfilis nebo syfilis nezndmého trvani: 2 400 000 IU (injekce do

dvou riznych mist) kazdy tyden po dobu 3 tydnti po sobé.

Terciarni syfilis: 2 400 000 IU (injekce do dvou riiznych mist) kazdy tyden po dobu
3 tydnt po sobg.
Frambézie, Bejel a Pinta: 1 200 000 IU v jediné davce.

Profylaxe revmatické horecky: 1 200 000 IU jednou za 4 tydny
U vysoce rizikovych pacientli se doporucuje podavani kazdé 3 tydny.

Prevence zaskrtu, véetné eliminace asymptomatického nosice: 1 200 000 IU v jediné
davce.

Novorozenci ve véku > 1 mésic

Asymptomaticka vrozena syfilis: 50 000 IU/kg v jediné davce (maximalni davka

2 400 000 IU/davka)

Benzathinbenzylpenicilin se nedoporucuje u novorozencti s prokdzanou nebo vysoce
pravdépodobnou vrozenou syfilidou.

Déti

Streptokokové infekce skupiny A — infekce hornich cest dychacich:

25 000-50 000 1U/kg v jediné davce (maximalni davka 1 200 000 TU/davka)
nebo

vaha <27 kg: 300 000-600 000 Ul v jediné davce

vaha > 27 kg: 1 200 000 Ul v jediné davce.

Primérni, sekundarni a neddvna latentni syfilis: 50 000 IU/kg (maximalni davka 2 400 000
IU/davka) v jediné davce.

Pozdni latentni syfilis nebo latentni syfilis nezndmého trvani: 50 000 IU/kg (maximalni
davka 2 400 000 IU/davka) tydné po dobu 3 tydna

Frambézie, Bejel a Pinta: 300 000 Ul v jediné davce u déti mladsich 6 let nebo

1 200 000 IU v jediné davce u déti ve veku 6 let a starSich.
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Profylaxe revmatické horecky: 25 000-50 000 IU/kg v jediné davce (maximalni davka
1 200 000 IU/davka)nebo
vaha < 27 kg: 300 000-600 000 1U v jediné davce
vaha = 27 kg: 1 200 000 IU v jediné davce.
Prevence zaskrtu (v¢etné odstranéni asymptomatického pienasece):
- déti ve veéku < 6 let (nebo s vahou < 30 kg): 600 000 1U v jediné davce.
- déti ve véku > 6 let (nebo s vahou > 30 kg): 1200 000 IU v jediné davce.

Lentocilin S injekéni suspenze je urena POUZE k podani HLUBOKOU
INTRAMUSKULARNI INJEKCI.

Pro zdravotnického pracovnika
Pokyny pro ptipravu a podani intramuskularni injekce ptipravku Lentocilin S jsou
uvedeny na konci této ptibalové informace.

Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Lentocilin S, nez jste mél(a)

Je nepravdépodobné, ze Vam bude podano pftili§ mnoho, ale pokud si myslite, Ze Vam
bylo podano vice pfipravku Lentocilin S, nez jste m&l(a) uzit, ihned se porad’te se svym
lIékatem nebo 1ékarnikem.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit piipravek Lentocilin S
Pokud vynechate davku Lentocilinu S, méla by vam byt poddna co nejdiive nebo byste

m¢él(a) okamzité kontaktovat svého l1ékare.

Jestlize jste piestal(a) uzivat pfipravek Lentocilin S
Délku vasi 1écby urci 1ékat. Nepiestavejte uzivat Lentocilin S, 1 kdyZ se citite 1épe.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1€kare,
lékarnika nebo zdravotni sestry.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky, mize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

U tohoto piipravku se mohou vyskytnout nasledujici

nezadouci Ucinky.

Mezi piiznaky, na které je tieba davat pozor, patii:

Alergické reakce:
- Kozni vyrdzka
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- Zanét krevnich cév (vaskulitida), ktery mize mit viditelné znamky, jako jsou vystouplé
¢ervené nebo fialové skvrny na ktzi, ktery mtize postihnout i jiné ¢asti téla

- Otok, n¢kdy obliceje nebo ust (angioedém), ktery zptisobuje potize s dychanim

- Horecka, malatnost, koptivka, bolest kloubii, bolest svali, otoky uzlin na krku, v
podpazi nebo v ttislech

Okamzité kontaktujte svého 1€kare, pokud zaznamenate néktery z téchto priznakd.

Zan¢t tlustého stieva

Zangt tlustého stfeva zptisobujici vodnaty priijem obvykle s krvi a hlenem, bolesti zaludku
a/nebo horecku.

Pokud mate néktery z téchto ptiznakd, kontaktujte co nejdiive svého l1ékare, ktery vam
poradi.

Jiné nezadouci ucinky

- Vyrazka, svédéni a nadmérné poceni

- Nevolnost a zvraceni

- Snizeny krevni tlak, buSeni srdce a zrychleny puls

- Vasovagalni syndrom charakterizovany tzkosti, pocenim, hypotenzi, vazodilataci
perifernich tepen a snizenou srde¢ni frekvenci

- Zévraté a bolesti hlavy

- Unava a hore¢ka

- Potize s dychanim, plicni embolie a plicni hypertenze

- Bolesti svalt a kloubti

- Zangt jater (hepatitida)

- Zloutenka zptisobena zvysenim bilirubinu (latky produkované v jatrech) v krvi, coz
muze zpisobit zezloutnuti kiize a o¢niho bélma

- Zmény v mnozstvi a také ve frekvenci moceni, pfitomnost krve v moci

- Rozmazané vidéni a pfechodna slepota

- Impotence a priapismus (pretrvavajici, n€kdy bolestiva erekce, ktera se objevuje
bez sexualniho vzruseni)

- Neurotoxické reakce zahrnujici: tizkost, astenii, mozkovou cévni ptihodu, zmatenost,
zavraté, euforii, nervozitu, halucinace, bolesti hlavy, neuropatii, neurovaskularni
poskozeni, lokalizované nebo generalizované kiece, koma, ties a vazospasmus v misté
vpichu a objevujici se po parenteralnim podani benzylpenicilinu draselného.

- Tyto reakce jsou Castéjsi, kdyZ je benzylpenicilin podadvan pacientlim s poSkozenim
ledvin nitrozilné kazdy den ve velmi vysokych davkach.

Nahodné injekce benzylpenicilinovych ptipravkii do nervii nebo do jejich blizkosti

muze zpusobit neurologické poSkozeni, které miize byt vzacné trvalé.

Vzacné zplsobi nelimyslné intravaskularni podani benzathinbenzylpenicilinu, véetné podani
pfimo do tepny — nebo oblasti ptilehlé k tepn€ — okluzi, trombdzu a zdvazné neurovaskularni
poskozeni, zejména u déti. Hluboka injekce do hyzdi mutize zpusobit paralyzu, dysfunkci a
bolestivé podrazdéni sedaciho nervu.
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Opakovand intramuskularni injekce benzylpenicilinovych pfipravkii do anterolateralni

oblasti stehna novorozenct vzacné zpusobila generalizované svalové kontrakce a také

atrofii a fibrozu ctythlavého stehenniho svalu.

Po intramuskularnim podani benzathinbenzylpenicilinu se mtize objevit Hoigného

syndrom, charakterizovany silnym neklidem doprovazenym piiznaky, jako je strach z

blizké smrti a zrakové a sluchové halucinace.

Po injekcich do hyzdi, stehen a deltového svalu se vyskytla transverzalni myelitida

s trvalou paralyzou, gangréna vyzadujici amputaci prsti a nejproximalnéjSich ¢asti

koncetin, nekrdza a vznik prolezenin okolo mista vpichu.

- Reakce v misté vpichu: zanét, bolest, absces, edém, krvéaceni, celulitida, atrofie a kozni
ulcerace (viedy).

Nezadouci ucinky, které se mohou projevit pii testech krve a moci:

- snizeni poctu bilych krvinek

- snizeni poctu Cervenych krvinek (hemolytickéd anémie)

- zvySeni neékterych latek (enzymi) produkovanych jatry

- zvySena koncentrace mocovinového dusiku a kreatininu v krvi.
Jarisch-Herxheimerova reakce: U nékterych pacienti se syfilidou a jinymi spirochetovymi
infekcemi se muze tato reakce vyskytnout ihned po zahajeni 1éCby penicilinem, coz je
pravdépodobné zplisobeno uvoliiovanim endotoxinl z treponému a neméla by byt
zaménovana s reakei precitlivélosti. Reakce mtize byt nebezpecna u kardiovaskularni
syfilidy nebo pfi vazném riziku zvySeného lokalniho poskozeni, jako je tomu u optické
atrofie.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne jakykoli z neZadoucich G¢ink, sdélte to svému lékafi nebo
1ékarnikovi.

Stejné postupujte 1 v piipadé jakychkoli jinych nezddoucich tc¢inki, které nejsou v tomto
piibalovém letdku zminény. NeZadouci uc¢inky miZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

NahlaSenim nezadoucich ucinki miizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti
tohoto ptipravku.

5. Jak se pripravek Lentocilin S uchovava

Skladujte pii teploté pod 25 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek
chranén pied svétlem a vlhkosti.

Uchovéavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Po otevieni a rekonstituci: z mikrobiologického hlediska musi byt piipravek pouzit
okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky uchovéavani po otevieni pred


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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podanim jsou v odpovédnosti uzivatele.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti odpovida poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud zaznamenate viditelné znamky poskozeni ¢i
znehodnoceni.

Nevyhazujte zadné 1éky do kanalizace nebo domovniho odpadu. Zeptejte se svého
1€karnika, jak zlikvidovat 1éky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomohou chranit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Lentocilin S obsahuje:

- Lécivou latkou je benzathini benzylpenicillinum tetrahydricum. Jedna injek¢ni lahvicka
ptipravku Lentocilin S 1200 obsahuje 1 200 000 IU tetrahydratu
benzathinbenzylpenicilinu. Jedna injek¢ni lahvicka piipravku Lentocilin S 2400
obsahuje 2 400 000 IU tetrahydratu benzathinbenzylpenicilinu.

- Pomocnymi latkami jsou: lidokain-hydrochlorid, citronan sodny, lecitin a
polysorbat 80 a voda na injekci.

Jak pfipravek Lentocilin S vypada a co obsahuje toto baleni

Toto baleni obsahuje ptipravek Lentocilin S, ktery se dodava ve formé prasku pro piipravu
injek¢ni suspenze, baleny ve sklenéné lahvicce a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi, ¢iré,
prakticky bezbarvé, balené ve sklenéné ampulce.

Lentocilin S 1200 je dostupny v baleni po 1 jednotce a 100 jednotkach. Kazda jednotka se
sklada z lahvicky a ampulky s rozpoustédlem pro ptipravu injekéni suspenze (1,5% roztok
lidokain-hydrochloridu). Je mozné, ze ne vSechna baleni jsou uvedena na trh.

Lentocilin S 2400 je dostupny v baleni po 1, 3 a 50 jednotkach. Kazda jednotka se sklada z
lahvicky a ampulky s rozpoustédlem pro piipravu injekéni suspenze (1,5384% roztok
lidokain-hydrochloridu).

Je moZné, ze ne vSechna baleni jsou uvedena na trh.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Laboratorios Atral, S.A.

Rua da Estagdo, n.°s 1 e 1A

2600-726 Castanheira do Ribatejo

Portugalsko
Tato ptibalova informace byla naposledy revidovana dne

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pro vice informaci si prosim pfectéte Souhrn tidajii o piipravku.
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Pokyny pro pripravu a podani intramuskuliarni (IM) injekce pripravku
Lentocilin S

Lentocilin S injekéni suspenze je uréena VYHRADNE k podani HLUBOKOU
INTRAMUSKULARNI INJEKCI.

Je tfeba ucinit vSechna nezbytna opatfeni, aby se =zabrdnilo intraven6znimu,
intraarterialnimu, subkutannimu podani, podani do tukové vrstvy nebo injekci do
periferniho nervu nebo krevni cévy nebo do jejich blizkosti. Takové injekce mohou
zpusobit vazné a/nebo trvalé neuromuskularni poskozeni. V ptipadé prukazu poruchy
krevniho ob&hu v misté vpichu — na proximalni nebo distalni Grovni — je tieba okamzité
konzultovat ptislusného odborného l1ékafe.

Pted injekci suspenze musi byt poloha jehly kontrolovana aspiraci. Pokud se ve stiikacce
objevi krev, vyjméte jehlu a aplikujte ji do jiného mista.

U dospélych by méla byt provedena hlubokd intramuskuldrni injekce do horniho vnéjSiho
kvadrantu jedné z hyzdi. U déti a kojenct by intramuskularni injekce ptipravku mély byt
pfednostné podavany do stfedu vnéjSi bocni strany stehna. U déti mladSich 2 let 1ze
Vv piipadé potfeby davku rozdé€lit a podat na 2 rizna mista. Pii opakovani davek je tfeba
zménit misto intramuskularni injekce.

Peclivé dodrzujte nize uvedené pokyny, abyste zajistili ziskani homogenni suspenze
pied intramuskularnim podanim.

Hluboké intramuskuldrni podani tohoto 1é¢ivého ptipravku vyzaduje ptesnou techniku a
mélo by byt provadéno pouze zkuSenymi zdravotnickymi pracovniky a na mistech
pfipravenych pro urgentni 1écbu ptipadné anafylaktické reakce.

Jehla urcena k aplikaci injek¢énich suspenzi musi mit minimalni vnitfni pramér 0,8 mm
(kalibr: 18 Gauge).

Vydezinfikujte pryZzovou zatku lahvicky alkoholem a
jehlu propichnéte jejim stfedem.

‘ ,_3'._ II Aniz byste se dotkli praSku usazeného na dné, opatrné

| _1:6 ‘ vstiiknéte tekutinu z ampule do lahvicky tak, aby

, ‘r\ & | klouzala po vnitini stran€ lahvicky. Nevsttikujte kapalinu
|__rl='-f'=“-- | piimo do prasku. Vyjméte jehlu z lahvicky.

4%""‘:“3\ Suspenzi homogenizujte intenzivnim krouzivym

= pohybem lahvi¢ky mezi rukama po dobu pftiblizné 20
E sekund.
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Po ptipraveé a uplné homogenizaci suspenze v lahvicce ji ihned pfeneste do injekéni stiikacky a
pokracujte v jejim podani co nejdiive. Kdykoli je to mozné, pouzijte Cerstvé piipravenou
suspenzi.

Hluboka intramuskularni injekce by méla byt podavana pomalu a konstantni rychlosti, aby
se zabranilo ucpani jehly, a méla by byt zastavena, pokud se objevi znamky nebo ptiznaky
okamzité ostré bolesti, zejména u déti a kojenct. Pokud se jehla ucpe, vyméiite ji za novou
(s vnitinim primérem vétsim nez 0,8 mm, tj. 18 Gauge).

Pfi manipulaci je tfeba se vyvarovat kontaktu s penicilinem, protoze muze dojit k
senzibilizaci kiiZe.



