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Pisomna informacia pre pouZivatela

Benzylpenicillin sodium Noridem 1 MIU
Benzylpenicillin sodium Noridem 2 MIU
Benzylpenicillin sodium Noridem 5 MIU
Benzylpenicillin sodium Noridem 10 MIU
prasok na injekény/infazny roztok
sodna sol’ benzylpenicilinu

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotni sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolI'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Benzylpenicillin sodium Noridem a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany Benzylpenicillin sodium Noridem
Ako sa podava Benzylpenicillin sodium Noridem

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Benzylpenicillin sodium Noridem

Obsah balenia a d’alsie informéacie

AN e

—
.

Co je Benzylpenicillin sodium Noridem a na ¢o sa pouZiva

Benzylpenicillin sodium Noridem je antibiotikum. Obsahuje lie¢ivo nazyvané sodna sol
benzylpenicilinu. Patri do skupiny liekov nazyvanej ,,peniciliny. Uginkuje tak, Ze ni¢i uréité baktérie,
ktoré mozu spdsobovat’ infekcie u dospelych, dospievajucich, deti, novorodencov a predcasne
narodenych deti.

Tento liek sa pouziva na liecbu nasledujtcich bakterialnych infekcii:
- infekcie koze a ran
- zaskrt (zavazna bakterialna infekcia, ktora zvyc¢ajne postihuje sliznice nosa a hrdla)
- zapal pluc
- nahromadenie hnisu v telesnych dutinach
- zapal
o vnutornej vystelky srdca
o blany, ktora vystiel'a brusnu dutinu a pokryva organy v brusnej dutine
o mozgovych blan (blany, ktoré pokryvaju a chrania va§ mozog a miechu)
o kostnej drene
- mozgové abscesy (hnisavy zapal v mozgovom tkanive)
- urcité infekcie pohlavnej sustavy sposobené fusobaktériou
- antrax
- tetanus
- plynova gangréna (bakterialna infekcia, pri ktorej sa tvori plyn v tkanivach)
- infekcia, ktora sa $iri najmé pokazenym alebo rozkladajicim sa jedlom, nazyvana listeridza
- pasteureloza, infekcia, ktorou sa mozno nakazit’ pri kontakte s nakazenymi zvieratami,
napriklad po uhryznuti alebo poskriabani mackou
- hortcka po uhryznuti potkanom
- fusospirochetdza, $pecificka infekcia sposobena tvorbou vredov na kozi a slizniciach
- aktinomykoza, znama tiez ako ,,hréovita sanka“
- komplikacie stuvisiace s pohlavne prenosnymi infekciami ako je kvapavka a syfilis
- lymska borelioza, infekcia sposobena baktériami prenaSanymi klieSt'om.
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Je potrebné vziat’ do tivahy oficialne usmernenia tykajuce sa spravneho pouzivania antibiotik.

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany Benzylpenicillin sodium Noridem

Benzylpenicillin sodium Noridem vam nesmie byt’ podany:

ak ste alergicky na benzylpenicilin;

ak ste pocas liecby penicilinom mali alergické reakcie, ako st kozné vyrazka, svrbenie, horucka,
dychavic¢nost’, pokles krvného tlaku. Nepouzivajte tento liek, ked’Ze u vas existuje riziko zivot
ohrozujuceho alergického Soku.

ak ste mali zdvaznll okamzita alergicku reakciu na iné lieky na lie¢bu bakteridlnych infekcii
nazyvané betalaktamové antibiotika, ako su cefalosporiny, karbapenémy, monobaktamy.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vam bude podany Benzylpenicillin sodium Noridem, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika:

ak sa u vas objavili prejavy neznasanlivosti po pouziti inych antibiotik, ako su cefalosporiny.
Vas lekar rozhodne, ¢i vam moze byt tento liek podany a pred zacatim liecby sa odporuca
vykonat’ test na precitlivenost’.

ak ste nachylny na alergické reakcie (ako je zihl'avka alebo sennd nadcha) alebo astma.

V takychto pripadoch existuje zvysené riziko alergickych reakcii.

ak mate ochorenie srdca alebo zavaznu poruchu rovnovahy elektrolytov, ako je sodik, vapnik,
draslik, chlorid. Vas lekar ma sledovat’ vas prijem elektrolytov, najma prijem draslika.

ak mate znizen funkciu pecene alebo obliciek. Je mozné, ze vas lekar bude musiet’ upravit’ vasu
davku alebo davkovaci interval lieku Benzylpenicillin sodium Noridem.

ak mate epilepsiu, nahromadenie tekutiny v mozgu alebo zapal mozgovych blan. Vas lekar vas
bude starostlivo sledovat’, ked’ze pocas lieCby mate zvySené riziko zachvatov (kf¢ov).

ak mate zl'azovu horucku nazyvani mononukle6za. Mozete mat’ zvysené riziko koznych reakcii.
ak mate rakovinu bielych krviniek nazyvanu akitna lymfoblastova leukémia. Mozete mat’
zvysené riziko koznych reakcii.

ak mate hubové ochorenie koze. Mate zvysené riziko vyskytu reakcii podobnych alergii.

ak uzivate lieky na potlacanie zrazania krvi. Odporuca sa sledovanie zrazanlivosti krvi a v pripade
potreby ma lekér upravit’ davku tistami uzivaného lieku na potlacanie zrazanlivosti krvi.

ak mate cukrovku. Pri podani do svalu u pacientov s cukrovkou mdze byt vstrebavanie lieku
Benzylpenicillin sodium Noridem oneskorené.

ak mate pohlavne prenosné ochorenie a syfilis. Va$ lekar vykona testy pred zacatim liecby a
pocas lieCby.

ak sa lie€ite na lymsku boreliézu alebo komplikacie suvisiace so syfilisom. V dosledku ucinku
lieku Benzylpenicillin sodium Noridem ni¢iaceho baktérie sa moze Casto objavit’ docasna reakcia
nazyvana ,,Jarischova-Herxheimerova reakcia“. Priznakmi s nahla horucka, zimnica,
zagervenanie koze, bolest’ hlavy, bolest’ svalov a kibov, inava a vy&erpanie. Priznaky mozu
pretrvavat’ niekol’ko dni. Obrat'te sa na svojho lekara, ktory vam pomdéze zmiernit’ tieto priznaky.
ak mate pocas liecby liekom Benzylpenicillin sodium Noridem zavaznq, pretrvavajucu hnacku.
Tato hnacka moze byt dosledkom zapalu hrubého creva stvisiaceho s liecbou. Priznakmi st
krvava, hlienovita az vodnata hnacka; tupa, neohrani¢ena az kolikovita bolest’ brucha; horacka
alebo prilezitostne neustale a bolestivé nutkanie na stolicu. Vas lekar musi okamzite ukon¢it’
podavanie tohto lieku a zacat’ s vhodnou liecbou.

ak podstupujete dlhodobu lie¢bu pocas niekol’kych tyzdnov. Lie¢ba lickom Benzylpenicillin
sodium Noridem mdze spdsobit’ premnozenie urcitych necitlivych baktérii alebo kvasinkovych
hub. Obrat'te sa preto na svojho lekara, ak sa u vas objavi hnacka, svrbiva kozna vyrazka alebo
rast kvasinkovych hub na slizniciach. Pocas liecby trvajlicej viac ako 5 dni vam bude lekar
pravidelne vykonavat’ urcité krvné testy.

ak mate podstupit’ laboratorne vysetrenie. Liecba lickom Benzylpenicillin sodium Noridem moze
ovplyvnit jeho vysledky. Preto pred vykonanim akéhokol'vek laboratorneho vysetrenia
informujte svojho lekara o vasej liecby tymto lickom.
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Po podani do svalu sa u dojéiat moézu vyskytnit’ zavazné lokalne (v mieste podania) reakcie. V tejto
vekovej skupine sa ma preto vzdy, ked’ je to mozné, podat’ injekcia do Zily.

Iné lieky a Benzylpenicillin sodium Noridem
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi.

Najma informujte svojho lekara, ak uzivate niektory z nasledujticich liekov:

e probenecid: na liecbu dny.

e indometacin, fenylbutazon, kyselina acetylsalicylova a podobné lieky na zmiernenie horucky,
zapalu, bolesti a liecbu reumatickych portch.

e iné lieky na lie¢bu bakterialnych infekcii. Benzylpenicilin u¢inkuje iba proti uréitym baktériam.
Preto sa ma tento liek kombinovat’ s inymi liekmi na liecbu bakteridlnych infekcii iba na zaklade
rozhodnutia lekara.

e digoxin: na lie¢bu srdcovej slabosti.

e metotrexat: na lie¢bu zavazného zapalu kibov, rakoviny a psoriazy (kozné ochorenie, ktoré
spdsobuje vyrazku so svrbivymi, Supinatymi Skvrnami). Pouzitiu metotrexatu spolu s liekom
Benzylpenicillin sodium Noriden sa ma vzdy, ked’ je to mozné, vyhnat. Ak to mozné nie je,
odportca sa znizenie davky metotrexatu a sledovanie hladiny metotrexatu v krvi lekarom. Zahfia
to aj sledovanie moznych vedlajSich u¢inkov metotrexatu.

e ustami uzivané lieky na potlaCanie zrazanlivosti krvi ako su acenokumarol, warfarin. Ak sa
vyzaduje kombinované pouZitie, pocas lieCby a po ukonceni lieCby tymto liekom je potrebné
starostlivo sledovat’ vhodné parametre zrazanlivosti krvi. M6ze byt potrebné upravit’ davku lieku
na potlacanie zrazanlivosti krvi.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako vam bude podany tento liek.

Tehotenstvo
Pouzitie lieku Benzylpenicillin sodium Noridem pocas tehotenstva je mozné, ak to lekar povazuje za
nevyhnutné.

Dojcenie

Benzylpenicilin prenika v malych mnoZstvach do materského mlieka. Hoci doposial’ neboli hlasené
ziadne vedlajsie G¢inky u dojcenych deti, je potrebné zvazit’ tito moznost’. Ak sa u dietata vyskytne
hnacka, kandidova kvasinkova infekcia alebo vyrazka, okamzite informujte svojho lekara.

U deti kfmenych aj detskou vyZzivou si matky maji pocas liecby tymto lieckom materské mlieko
odsavat’ a zlikvidovat. V doj¢eni sa mdze pokracovat’ 24 hodin po ukonceni liecby.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento liek nema ziadny vplyv na schopnost’ sustredit’ sa a reagovat’. Z dévodu zavaznych vedlajsich
ucinkov, ako su zavazné alergické reakcie, moze tento liek znizit’ schopnost’ reagovat’. Ak sa u vas
vyskytnu zavazné vedlajsSie ucinky, neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje.

Benzylpenicillin sodium Noridem obsahuje sodik

[1 MIU prasok na injekény/infuzny roztok]

Tento liek obsahuje 38,7 mg sodika v jednej injekcnej liekovke. To sa rovna 1,9 % odporucaného
maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

[2 MIU prasok na injekény/infuzny roztok]
Tento liek obsahuje 77,4 mg sodika v jednej injekénej liekovke. To sa rovna 3,9 % odporiacaného

maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

[5 MIU prasok na injek¢ény/infuzny roztok]
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Tento liek obsahuje 193,5 mg sodika v jednej injek¢nej liekovke, ¢o zodpoveda 9,7 % odporucaného
maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

[10 MIU prasok na injekeny/infizny roztok]
Tento liek obsahuje 387 mg sodika v jednej injekénej liekovke, ¢o zodpoveda 19,3 % odporacaného
maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako sa podava Benzylpenicillin sodium Noridem

Tento liek zvycCajne podava lekar, ktory stanovi spdsob pouzitia, davku a davkovaci interval. Ak si nie
ste nieCim isty, obrat'te sa na svojho lekara.

Zvyc¢ajna odporacana davka je:

e dospeli a dospievajici vo veku od 12 rokov
Zvycajna denna davka je 1 az 5 MIU [miliénov medzinarodnych jednotiek (z angl. million
international units, MIU)], rozdelena do 4 az 6 davok.
V pripade zavaznej infekcie je mozné dennu davku zvysit' na 10 az 40 MIU.

e  deti vo veku od 1 mesiaca azZ do 12 rokov
Zvycajna denna davka je 0,03 az 0,1 MIU na kilogram telesnej hmotnosti, rozdelena do 4 az 6
davok.
V pripade zavaznej infekcie je mozné dennu davku zvysit na 0,1 az 1 MIU na kilogram telesnej
hmotnosti.

e novorodenci vo veku od 2 tyZdiov aZ do 1 mesiaca
Zvycajna denna davka je 0,03 az 0,1 MIU na kilogram telesnej hmotnosti, rozdelena do 3 az 4
davok.
V pripade zavaznej infekcie je mozné dennu davku zvysit na 0,2 az 1 MIU na kilogram telesnej
hmotnosti.

e predcasne narodené deti a novorodenci vo veku do 2 tyZdiov
Zvycajna dennd davka je 0,03 az 0,1 MIU na kilogram telesnej hmotnosti, rozdelena do 2 davok.
V pripade zavaznej infekcie je mozné dennu davku zvysit na 0,2 az 1 MIU na kilogram telesnej
hmotnosti.

Pouzitie u pacientov vo veku nad 65 rokov a pacientov s problémami s oblickami alebo pecenou
Lekar vam skontroluje funkciu obliciek a pecene pred lieCbou a pravidelne pocas lieCby. Na zaklade
vysledkov lekar podl'a potreby upravi davku a davkovaci interval.

Dika trvania lie¢by
O dlzke trvania liecby rozhodne lekar. Zavisi od zavaznosti infekcie, uc¢inku nicit’ baktérie a priznakov
pacienta, ktoré mézu trvat’ od niekol’kych dni do niekol'kych tyzdiiov.

Sposob pouzitia
Liek Benzypenicillin sodium Noridem zvycajne podéava lekar.

Tento liek sa mo6ze injekéne podat’ do svalu alebo do zily. Podanie do zily je mozné vykonat’ ako
injekciu s pouzitim injekénej striekacky alebo ako kratku infuziu, zvyc€ajne trvajiicu 30 az 60 minut.

AK vam podaju viac lieku Benzylpenicillin sodium Noridem, ako maju
Ak si myslite, ze vam podali prili§ vysokt davku, povedzte to svojmu lekdrovi. Priznakmi
predavkovania st zvySena drazdivost nervov a svalov alebo nachylnost’ na epileptické zachvaty.

AK vynechate davku lieku Benzylpenicillin sodium Noridem
Okamzite sa obrat’te na svojho lekara.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
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4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedlajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Thned’ kontaktujte svojho lekara, ak spozorujete niektory z nasledujucich vedlajSich icinkov:

e rozsiahla vyrazka s pluzgiermi a olupovanim koze, najmé okolo 1ist, nosa, o¢i a genitalii
(Stevensov-Johnsonov syndrém) a zavaznejsia forma sposobujica rozsiahle olupovanie koze
(viac ako 30 % povrchu tela — toxicka epidermalna nekrolyza),

e  priznaky podobné chripke s vyrazkou, horuckou, opuchnutymi zl'azami a abnormalnymi
vysledkami krvnych testov [vratane zvySenych bielych krviniek (eozinofilia) a pe¢etiovych
enzymov] [liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (Drug Reaction with
Eosinophilia and Systemic Symptoms, DRESS)],

e  Cervena, Supinata vyrazka s hrékami pod kozou a pluzgiermi (exantémova pustuloza).

Zavainé alergické reakcie (anafylaktické reakcie alebo angioedém). Ak sa u vas objavi ktorykol'vek

z vedlajsich uc¢inkov uvedenych niZsie, prestante pouzivat’ tento lick a vyhladajte okamzitu lekarsku

pomoc:

e  kozna vyrazka alebo svrbenie koze, tazkosti s dychanim alebo tlak na hrudi, opuch o¢nych
vie¢ok, tvare alebo pier, opuch alebo zaervenanie jazyka, horicka, bolest’ kibov, opuch
lymfatickych uzlin.

Vedl'ajsie u€inky sa mo6zu vyskytnit s nasledujucou castost'ou vyskytu:
Casté: moézu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob
e  vplyv na vysledky laboratornych vySetreni.

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb

e alergické reakcie

e zihlavka

e  zadvazné alergické reakcie postihujuce celé telo alebo sposobujice t'azkosti s dychanim ako st

astma, krvacanie koze, poruchy Zaludka a Criev

e  zavazné kozné reakcie ako su:
o kozna vyrazka s hortickou a pluzgiermi nazyvana multiformny erytém
o rozsiahly Supinaty zapal koze nazyvany exfoliativna dermatitida

horucka

bolest’ kibov

zapal sliznice st

zapal jazyka, Cierny jazyk, ktory vyzera ako chlpaty

nevol'nost’, vracanie

Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b

e porucha rovnovahy elektrolytov v dosledku rychlej infuzie vysokych davok

e nervové poruchy: Po infizii vysokych davok sa mozu objavit’ kr¢ovité reakcie. Je to potrebné
vziat’ do ivahy najmai u pacientov so zavazne zniZzenou funkciou obliciek, epilepsiou, zapalom
mozgovych blan alebo nahromadenim tekutiny v mozgu. Tyka sa to aj pacientov, u ktorych
pristroj docasne nahradi funkciu srdca a pl'ic pocas chirurgického zakroku.

e hnacka: Ak sa objavi hnacka, je potrebné zvazit’ moznost’ zapalu hrubého ¢reva. Pozri Cast’ 2

,Upozornenia a opatrenia“.

ochorenie obliciek

neobvykla pritomnost’ bielkoviny albuminu alebo krvi v moci

usadenina v mo¢i nazyvana cylindraria

znizené vylucovanie mocu alebo zlyhanie schopnosti mocit’. Zvy¢ajne ustupi v priebehu 48 hodin

po ukonceni liecby

e  zivazné lokalne (v mieste podania) reakcie poCas podavania do svalu u dojciat

VePmi zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb

5
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e zvySeny pocet bielych krviniek znamych ako eozinofily

e  zniZeny pocCet bielych krviniek (ako st neutrofilné granulocyty, granulocyty), hemolyticka anémia
(znizené hladiny cervenych krviniek v krvi) alebo znizeny pocet vSetkych krvnych buniek

e  poruchy zrazanlivosti krvi

Nezname: Castost’ vyskytu sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov

e  makulo-papuldzna vyrazka (plochd a Cervena oblast’ na kozi)

morbiliformna vyrazka (vyrazka, ktord vyzera ako osypky)

svrbenie

erytém (zapalové zacervenanie koze)

angioedém (opuch koze, sliznice a podkozného tkaniva, zvycajne sa vyskytujuci na tvari, v tistach

alebo na jazyku)

e prediZenie ¢asu krvacania a priemerného ¢asu zraZania krvi vyzadovaného pri vySetreniach krvi
na zrazanlivost’

e trombocytopénia (znizené hladiny krvnych dostic¢iek v krvi)

e reakcia z precitlivenosti na bielkoviny v krvi, nazyvand sérova choroba, s priznakmi ako hortacka,
opuch lymfatickych uzlin, lokalne zaCervenanie v mieste podania injekcie, svrbenie

e Jarischova-Herxheimerova reakcia charakterizovana nahlou horackou, zimnicou, zaCervenanim

koze, bolestou hlavy, svalov a kibov, unavou a/alebo vy&erpanostou

metabolicka encefalopatia (neurologicka porucha so zachvatmi kicov a stratou vedomia)

zapal pecene

znizeny prietok zI¢e v ZI¢niku

ochorenie koze s pluzgiermi nazyvané pemfigoid

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Benzylpenicillin sodium Noridem

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Len na jednorazové pouzitie. Zlikvidujte akykol'vek nepouzity roztok.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a Skatuli po EXP. Datum

exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Intramuskuldarne pouZitie

Po rekonstitucii s vodou na injekcie s finalnou koncentraciou 400 — 545 mg/ml

Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani bola preukazana pri nasledujicich podmienkach:

Finalna koncentracia 400 mg/ml alebo 545 mg/ml:
- 4 hodiny pri 25 °C pod umelym svetlom
- 24 hodin pri 2 — 8 °C, chranené pred svetlom.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouZzije okamzite, za Cas a
podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ a normalne nema byt’ dlhsi ako 24 hodin
pri teplote 2 az 8 °C, pokial rekonstitucia/riedenie neprebehlo za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podmienok.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Intravenézna injekcia/infizia

Po rekonstitucii a riedeni s vodou na injekcie, 9 mg/ml (0,9 %) chloridom sodnym alebo 5 % glukozou
s finalnou koncentraciou 60 mg/ml

- 2 hodiny pri 25 °C pod umelym svetlom
- 12 hodin pri 2 — 8 °C, chranené pred svetlom.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite, pokial spdsob
otvorenia/rekonstitucie/riedenia nevylucuje riziko mikrobialnej kontaminacie. Ak sa liek nepouzije
okamzite, za ¢as a podmienky uchovévania pocas pouzivania zodpoveda pouzivatel’.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Benzylpenicillin sodium Noridem obsahuje
Liecivo je benzylpenicilin vo forme sodnej soli.

Benzylpenicillin sodium Noridem 1 MIU
Jedna injekcna liekovka obsahuje 1 MIU (o zodpoveda priblizne 600 mg) sodnej soli
benzypenicilinu.

Benzylpenicillin sodium Noridem 2 MIU
Jedna injek¢na liekovka obsahuje 2 MIU (o zodpoveda priblizne 1 200 mg) sodnej soli
benzypenicilinu.

Benzylpenicillin sodium Noridem 5 MIU
Jedna injek¢na liekovka obsahuje 5 MIU (o zodpoveda priblizne 3 000 mg) sodnej soli
benzypenicilinu.

Benzylpenicillin sodium Noridem 10 MIU
Jedna injek¢na liekovka obsahuje 10 MIU (€o zodpoveda priblizne 6 000 mg) sodnej soli
benzypenicilinu.

Ako vyzera Benzylpenicillin sodium Noridem a obsah balenia
Biely alebo takmer biely, krystalicky praSok na injek¢ény/infizny roztok.

Benzylpenicillin sodium Noridem 1 MIU, 2 MIU, 5 MIU prasok na injek¢ény/infizny roztok [prasok
na injekciu/infaziu]:

20 ml sklenena bezfarebna injek¢na liekovka typu III s chlorbutylovou gumovou zatkou a hlinikovym
uzaverom s odklapacim polypropylénovym viecCkom.

Benzylpenicillin sodium Noridem 10 MIU praSok na injekény/infazny roztok [praSok na
injekciu/infaziu]:

50 ml sklenené bezfarebna injek¢na liekovka typu III s chlérbutylovou gumovou zatkou a hlinikovym
uzaverom s odklapacim polypropylénovym vieCkom.

Tento liek je dodavany v baleniach s 1 alebo 10 injek¢nymi liekovkami.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Noridem Enterprises Limited
Makariou & Evagorou 1, Mitsi Building 3, Office 115, 1065 Nicosia, Cyprus

Vyrobca:

DEMO S.A. Pharmaceutical Industry
21st km National Road Athens — Lamia, 14568 Krioneri, Attiki, Grécko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi

nazvami:

Cyprus

NEOVALEN

Ceska republika

Benzylpenicillin sodium Noridem
Benzylpenicillin sodium Noridem
Benzylpenicillin sodium Noridem
Benzylpenicillin sodium Noridem

Finsko

Benzylpenicillin Noridem 0,6 g injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten
Benzylpenicillin Noridem 1,2 g injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten
Benzylpenicillin Noridem 3 g injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten
Benzylpenicillin Noridem 6 g injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten

Grécko

NEOVALEN

Holandsko

Natriumbenzylpenicilline Noridem 1 000 000 IE poeder voor oplossing
voor injectie/infusie

Natriumbenzylpenicilline Noridem 2 000 000 IE poeder voor oplossing
voor injectie/infusie

Natriumbenzylpenicilline Noridem 5 000 000 IE poeder voor oplossing
voor injectie/infusie

Natriumbenzylpenicilline Noridem 10 000 000 IE poeder voor oplossing
voor injectie/infusie

Chorvatsko

Benzilpenicilinnatrij Noridem 1 MIU prasak za otopinu za injekciju /
infuziju

Benzilpenicilinnatrij Noridem 2 MIU prasak za otopinu za injekciju /
infuziju

Benzilpenicilinnatrij Noridem 5 MIU prasak za otopinu za injekciju /
infuziju

Benzilpenicilinnatrij Noridem 10 MIU prasak za otopinu za injekciju /
infuziju

frsko

Benzylpenicillin sodium 600 mg powder for solution for
injection/infusion

Benzylpenicillin sodium 1200 mg powder for solution for
injection/infusion

Benzylpenicillin sodium 3000 mg powder for solution for
injection/infusion

Benzylpenicillin sodium 6000 mg powder for solution for
injection/infusion

Nemecko

Benzylpenicillin-Natrium Noridem 1 Million L.E. Pulver zur Herstellung
einer Injektions-/Infusionslosung

Benzylpenicillin-Natrium Noridem 2 Millionen L.E. Pulver zur
Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung

Benzylpenicillin-Natrium Noridem 5 Millionen LE. Pulver zur
Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung

Benzylpenicillin-Natrium Noridem 10 Millionen LE. Pulver zur
Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung

Norsko

Benzylpenicillin Noridem
Benzylpenicillin Noridem
Benzylpenicillin Noridem
Benzylpenicillin Noridem
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Pol’sko Benzylopenicylina sodowa Noridem
Benzylopenicylina sodowa Noridem
Benzylopenicylina sodowa Noridem
Benzylopenicylina sodowa Noridem

Portugalsko Benzilpenicilina sddica Noridem
Benzilpenicilina sédica Noridem
Benzilpenicilina sédica Noridem
Benzilpenicilina sédica Noridem

Rakusko Benzylpenicillin Natrium Noridem 1 Mega IE Pulver zur Herstellung
einer Injektions-/Infusionslosung

Benzylpenicillin Natrium Noridem 2 Mega IE Pulver zur Herstellung
einer Injektions-/Infusionslosung

Benzylpenicillin Natrium Noridem 5 Mega IE Pulver zur Herstellung
einer Injektions-/Infusionslosung

Benzylpenicillin Natrium Noridem 10 Mega IE Pulver zur Herstellung
einer Injektions-/Infusionsldsung

Slovenska republika Benzylpenicillin sodium Noridem 1 MIU
Benzylpenicillin sodium Noridem 2 MIU
Benzylpenicillin sodium Noridem 5 MIU
Benzylpenicillin sodium Noridem 10 MIU

Spanielsko Bencilpenicilina sodica Noridem 1 MIU polvo para solucion inyectable y
para perfusion

Bencilpenicilina sodica Noridem 2 MIU polvo para solucién inyectable y
para perfusion

Bencilpenicilina sodica Noridem 5 MIU polvo para solucién inyectable y
para perfusion

Bencilpenicilina sodica Noridem 10 MIU polvo para solucion inyectable y
para perfusion

Svédsko Bensylpenicillin Noridem
Bensylpenicillin Noridem
Bensylpenicillin Noridem
Bensylpenicillin Noridem

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 09/2025.

Nasledujuce informacie su urcené len pre zdravotnickych pracovnikov:
Inkompatibility

Obsah injekcnej liekovky sa ma pouzivat iba v roztoku s vodou na injekcie, 5 % (50 mg/ml) roztokom
glukézy alebo 0,9 % (9 mg/ml) roztokom chloridu sodného, aby sa predislo inkompatibilitam.

S ciel'om predist’ neziaducim chemickym reakciam alebo neziaducim uc¢inkom sa uz rekonstituované
injekéné liekovky nemaju mieSat’ s inymi zmieSanymi injekciami alebo infuziami (napr. Ringerov
laktatovy roztok).

Oxidacné a redukéné latky, alkohol, glycerol, makrogoly a iné hydroxyzluceniny mézu inaktivovat’
benzylpenicilin.

Roztoky benzylpenicilinu su najstabilnejSie v rozmedzi pH 6 — 7 (optimalne pH 6,8). Benzylpenicilin
je nekompatibilny v roztoku s nasledujicimi latkami:

— cimetidin

—  cytarabin

—  chlorpromazinium-chlorid

—  dopaminium-chlorid

—  heparin

—  hydroxyzinium-dichlorid
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—  laktat

—  linkomycinium-chlorid
—  metaraminol

—  hydrogenuhli¢itan sodny
—  oxytetracyklin

—  pentobarbital

— tetracyklinium-chlorid

—  sodna sol tiopentalu

—  vankomycin

Benzylpenicilin nie je kompatibilny s komplexom vitaminov skupiny B a kyselinou askorbovou v
zmieSanych roztokoch.

Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

S ciel'om predist’ reakciam z precitlivenosti zapri¢inenym produktmi rozkladu sa odportac¢a pouzit
injek¢ny alebo infizny roztok okamzite po priprave. K podaniu mé déjst’ minimalne v priebehu
maximalneho odporacaného casu pouzite'nosti v rdmci pouZzivania (pozri Cast’ 5).

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

Priprava roztoku na i.v. injekciu alebo infiiziu:

Roztok na intravendzne pouZitie sa moze pripravit’ s nasledujicimi rozpustadlami:
— voda na injekcie (Water for Injections, WFI)

— 5% (50 mg/ml) roztok glukézy

— 0,9 % (9 mg/ml) roztok chloridu sodného.

Odporucana koncentracia na intraven6zne pouzitie je 100 000 [U/ml.

Izotonicky roztok sa ziska pri pouziti WFI ako rozptstadla (osmolalita 100 000 IU/ml vo WFI je

337 mOsmol/l). Je potrebné vziat’ do Givahy, Ze koncentrovanejsie roztoky a roztoky v 5 % (50 mg/ml)
glukoéze alebo 0,9 % (9 mg/ml) chloride sodnom st hypertonické a ze pouzitie 0,9 % chloridu sodného
vedie k dodato¢nému prisunu elektrolytov.

sila vysledny roztok nai.v. | rekonStituovany | rekonstituovany | rekonstituovany
injekciu/infuziu a zriedeny a zriedeny a zriedeny
roztok s WFI roztok s 0,9 % roztok s 5 %
NaCl glukézou
Osmolalita (mmol/kg)

1 MIU 100 000 IU/ml 328 602 629
2 MIU 100 000 TU/ml 337 614 643
5 MIU 100 000 TU/ml 334 600 634
10 MIU 100 000 TU/ml 333 599 634

Benzylpenicillin sodium Noridem 5 MIU, 10 MIU prasok na injekény/infuzny roztok vyzaduje
dvojkrokovi pripravu, t.j. rekonstiticiu v povodnej injekénej lieckovke a nasledne riedenie
koncentrovaného roztoku v inej nadobe.

Pokyny na rekonstiticiu a riedenie v tabulke nizsie ved k i.v. injekcii/infizii 100 000 IU/ml.

Pokyny na rekonStiticiu a riedenie na intravenéznu injekciu/infauziu
krok rekonstitticie krok riedenia
1 injekcna odporucany | vysledny roztok riedenie az na vysledny roztok na
liekovka objem (koncentrat) na 10 MIU/100 ml injekciu/infuziu
rozpustadla injekciu/infuziu (alebo
100 000 1U/ml)
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pridaného na
rekonstituciu
Benzylpenicillin | 9,6 ml ihned’ na pouzitie
sodium Noridem
1 MIU prasok na 10 ml =1 MIU
injekény/infazny (100 000 TU/ml)
roztok (obsahuje
+ 0,6 g prasku)
Benzylpenicillin | 19,2 ml ihned’ na pouzitie
sodium Noridem
2 MIU prasok na 20 ml =2 MIU
injekény/infazny (100 000 TU/ml)
roztok (obsahuje
+ 1,2 g prasku)
Benzylpenicillin | 7,9 ml koncentrat, ktory | 1 diel koncentratu | ihned’ na pouzitie
sodium Noridem sa ma zriedit’ pred | + 4 diely
5 MIU prasok na pouZzitim rozpustadla 50 ml =5 MIU
injekény/infuzny (100 000 IU/ml)
roztok (obsahuje 10 ml =5 MIU napr. pridanie
+ 3 g prasku) (500 000 IU/ml) 10 ml koncentratu
do 40 ml
rozpustadla
Benzylpenicillin | 15,8 ml koncentrat, ktory | 1 diel koncentratu | ihned’ na pouZzitie
sodium Noridem sa ma zriedit’ pred | + 4 diely
10 MIU prasok pouZitim rozpustadla 100 ml = 10 MIU
na (100 000 IU/ml)
injek¢ény/infuzny 20 ml =10 MIU napr. pridanie
roztok (obsahuje (500 000 IU/ml) 20 ml koncentratu
+ 6 g prasku) do 80 ml
rozpustadla

Priprava roztoku na i.m. injekciu:
Roztok na intramuskularne pouzitie sa méze pripravit’ s nasledujicim rozptstadlom:
—  voda na injekcie (WFI).

Kvoli koncentrovanej povahe roztoku na intramuskularnu injekciu je odpori¢anym rozptstadlom
WFI, aby sa udrzala ¢o najnizsia tonicita (akykol'vek roztok presahujuci 100 000 [U/ml je
hypertonicky).

Maximalny objem na intramuskularne podanie je 5 ml na jedno miesto podania injekcie a maximalna
intramuskularna davka je 10 000 000 IU. Vyssie davky sa m6zu podavat’ ako intravendzna infuzia
(pozri Cast’ 3).

Pokyny na jednokrokovu rekonstituciu v pévodnej injekcnej lieckovke s minimalnym mnozstvom
rozpustadla sa popisané v tabul’ke nizie. DalSie riedenie je mozné, ale zavisi od kombinacie
zamyslanej davky a maximalneho objemu injekcie 5 ml na jedno miesto podania injekcie.

Pokyny na rekonstitticiu na intramuskularnu injekciu

1 injekéna liekovka odportacany objem rozpustadla | vysledny roztok na
pridaného na rekonstiticiu intramuskularnu injekciu
(maximalne 5 ml na jedno
miesto podania injekcie)

Benzylpenicillin sodium 0,6 —1ml

Noridem 1 MIU prasok na napr. 0,6 ml I,I ml=1MIU
injek¢ény/infuzny roztok (909,090 1U/ml)
(obsahuje + 0,6 g prasku) napr. 1 ml 1,5 ml =1 MIU

(666,667 IU/ml)

1,2-2ml
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Benzylpenicillin sodium napr. 1,2 ml 2,2 ml =2 MIU
Noridem 2 MIU prasok na (909,090 IU/ml)
injek¢ény/infuzny roztok napr. 2 ml 3ml=2MIU
(obsahuje + 1,2 g prasku) (666,667 IU/ml)
Benzylpenicillin sodium 3—-5ml
Noridem 5 MIU préasok na napr. 3 ml 5,5ml=5MIU
injek¢ény/infuzny roztok (909,090 IU/ml)
(obsahuje + 3 g prasku) napr. 5 ml 7,5 ml =5 MIU
(666,667 IU/ml)
Benzylpenicillin sodium 6—10ml
Noridem 10 MIU prasok na napr. 6 ml 11 ml =10 MIU
injek¢ény/infuzny roztok (909,090 IU/ml)
(obsahuje + 6 g prasku) napr. 10 ml 15 ml =10 MIU

(666,667 TU/ml)

Poznamky k intramuskularnej injekcii:

Maximalne 10 MIU (6 g) lieku Benzypenicillin sodium Noridem rozpustenych v 6 az 10 ml vody na
injekcie sa podédva najviac dvakrat denne ako hlbokéd intramuskularna injekcia do horného vonkajsieho
kvadrantu vel'kého sedacieho svalu (m. gluteus maximus) alebo do ventroglutealnej oblasti (m. gluteus
medius).

5 ml na jedno miesto podania injekcie sa ma povazovat’ za hornu hranicu znaSanlivosti. Opakované
injekcie sa maju podavat’ striedavo na obe strany. Vyssie davky sa mézu podavat ako intraven6zna
infuzia.

Pri intramuskularnom podani sa mézu vyskytnit’ zavazné lokalne reakcie, najmé u dojciat. Ak je to
mozné, ma sa vykonat’ intravenozna liecba.

Rekonstituovany roztok ma byt ¢iry, bezfarebny az svetlozlty roztok a prakticky bez viditel'nych
Castic.

Upozornenie: Ak je infazia prili§ rychla, mézu sa vyskytnit’ cerebralne zachvaty.
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