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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Benzylpenicillin sodium Noridem 1 MIU
Benzylpenicillin sodium Noridem 2 MIU
Benzylpenicillin sodium Noridem 5 MIU
Benzylpenicillin sodium Noridem 10 MIU
prasok na injekEny/infizny roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna injek¢na liekovka obsahuje 1 MIU (1 000 000 IU) (¢o zodpoveda priblizne 600 mg) sodnej soli
benzylpenicilinu.
Jedna injek¢na liekovka obsahuje 38,7 mg sodika.

Jedna injek¢na liekovka obsahuje 2 MIU (o zodpoveda priblizne 1 200 mg) sodnej soli
benzylpenicilinu.
Jedna injek¢na liekovka obsahuje 77,4 mg sodika.

Jedna injek¢na liekovka obsahuje 5 MIU (o zodpoveda priblizne 3 000 mg) sodnej soli
benzylpenicilinu.
Jedna injek¢na liekovka obsahuje 193,5 mg sodika.

Jedna injek¢na liekovka obsahuje 10 MIU (€o zodpoveda priblizne 6 000 mg) sodnej soli
benzylpenicilinu.
Jedna injek¢na liekovka obsahuje 387 mg sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Prasok na injek¢ny/infuzny roztok [prasok na injekciu/infuziu]

Biely alebo takmer biely, krystalicky prasok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Benzylpenicillin sodium Noridem je indikovany na lie¢bu nasledujucich infekcii u dospelych,

dospievajucich, deti, novorodencov a pred¢asne narodenych deti (pozri ¢ast’ 5.1):

- akutne bakterialne infekcie koze a koznych Struktur (Acute Bacterial Skin and Skin Structure
Infections, ABSSSI)

- diftéria (spolu s antitoxinom)

- komunitna pneumonia

- empyém

- bakterialna endokarditida

- peritonitida

- meningitida

- mozgoveé abscesy

- osteomyelitida

- infekcie genitalneho traktu sposobené fusobaktériami
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- komplikovana gonorea (gonoreicka endokarditida alebo artritida)

- syfilis (vrodeny syfilis)

- lymska borelidza (meningopolyneuritida [ Garinov-Bujadouxov-Bannwarthov syndrom],
chronicka atrofickd akrodermatitida, lymska artritida, lymska karditida).

Benzylpenicillin sodium Noridem sa tiez pouZziva na lie¢bu nasledujucich Specifickych infekcii:
- antrax

- tetanus

- plynova gangréna

- listeridza

- pastereloza

- horucka v stavislosti s uhryznutim potkanom

- fusospirochetdza

- aktinomykoéza

Je potrebné vziat’ do tivahy oficialne usmernenia tykajuce sa spravneho pouzivania antibiotik.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Pre medzindrodné jednotky (/nternational Unit, IU) a hmotnostné hodnoty sa vztahuji nasledujtice
pomery:

1 mg sodnej soli benzylpenicilinu zodpoveda 1 670 IU benzylpenicilinu.

1 MIU benzylpenicilinu zodpoveda 598,9 mg sodnej soli benzylpenicilinu.

Vo vSeobecnosti sa 600 mg sodnej soli benzylpenicilinu povazuje za ekvivalent 1 MIU
benzylpenicilinu.

Benzylpenicilin ma Siroké davkovacie rozmedzie, ktoré sa riadi spésobom podavania, hladinou davky
a davkovacim intervalom podl’a typu a citlivosti patogénu, zavaznosti infekcie a zdravotného stavu
pacienta.

Davkovanie

Dospeli a dospievajuci (vo veku 12 rokov a starsi):

Zvycajné davkovanie (intramuskularne alebo intravenézne): 0,03 MIU/kg/deni, €o zodpoveda priblizne
1 — 5 MIU denne, rozdelenych do 4 — 6 davok.

Vysoké davkovanie (intravenézne): 0,3 MIU/kg/den, ¢o zodpoveda priblizne 10 — 40 MIU denne,
rozdelenych do 4 — 6 davok.

Dojcata (vo veku 1 mesiac a starSie) a deti (vo veku do 12 rokov):

Zvycajné davkovanie (intramuskularne alebo intravenozne): 0,03 — 0,1 MIU/kg/den, rozdelenych do
4 — 6 davok.

Vysoké davkovanie (intravenézne): 0,1 — 0,5 (— 1,0) MIU/kg/den, rozdelenych do 4 — 6 davok.

Upozornenie: Ak su infuzie prili§ rychle, mézu sa vyskytnat cerebralne zachvaty a nerovnovaha
elektrolytov. Pre intravenozne davky vyssie ako 2 MIU sa odporuaca rychlost’ infizie maximalne
500 000 IU/min.

Novorodenci (vo veku 2 — 4 tyzdne):

Zvycajné davkovanie (intramuskularne alebo intravenozne): 0,03 — 0,1 MIU/kg/den, v 3 — 4
jednotlivych davkach.

Vysoké davkovanie (intravenozne): 0,2 — 0,5 (— 1,0) MIU/kg/den, v 3 — 4 jednotlivych davkach.

Predc¢asne narodené deti a novorodenci (vo veku do 2 tyzdiov):

Zvycajné davkovanie (intramuskularne alebo intravenozne): 0,03 — 0,1 MIU/kg/den, v 2 jednotlivych
davkach.

Vysoké davkovanie (intravendzne): 0,2 — 0,5 (— 1,0) MIU/kg/den, v 2 jednotlivych davkach.
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U predc¢asne narodenych deti a novorodencov nesmie byt davkovaci interval menej ako 12 hodin z
dévodu nezrelosti a znizenej exkrécie benzylpenicilinu (pozri ¢ast’ 5.2).

Starsi pacienti

V pokrocilom veku mo6zu byt’ eliminacné procesy oneskorené. Davkovanie musi byt’ preto v kazdom
individualnom pripade prispésobené funkcii obli¢iek (pozri Cast’ 5.2).

Porucha funkcie obli¢iek

Degradacia a exkrécia penicilinov méze byt oneskorend v pripade zavaznej poruchy funkcie obliciek.
Ma sa to vziat’ do uvahy pri davkovani. Odporuaca sa preto prispdsobit’ jednotlivé davky a/alebo
davkovacie intervaly lieku Benzylpenicillin sodium Noridem hodnotam klirensu v kazdom

individualnom pripade:

kreatininu

Davkovanie lieku Benzylpenicillin sodium Noridem u dospelych a dospievajticich na zaklade klirensu

CAVE: suvisi s normalizovanym davkovanim 40 MIU denne (6 000 — 24 000 mg denne) u pacientov
s normalnou funkciou obli¢iek

klirens 100 — 60 50-40 30-10 <10
kreatininu
v ml/min
kreatinin v sére 0,8-1,5 1,5-2,0 2-8 15
vmg %
Benzylpenicillin | Vo veku menej ako 10 — 20 MIU 5-10 MIU 2 -5MIU
sodium 60 rokov:
Noridem (denna 40 (- 60) MIU
davka)
Vo veku viac ako
60 rokov:
10 — 40 MIU
davkovaci v 3 — 6 jednotlivych | v 3 jednotlivych | v 2 — 3 jednotlivych | v 1 — 2 jednotlivych
interval davkach davkach davkach davkach

Davkovanie lieku Benzylpenicillin sodium Noridem u doj¢iat (vo veku 1 mesiac a starSie) a deti (vo
veku do 12 rokov) na zaklade klirensu kreatininu

%

klirens kreatininu 100 — 60 50-10 <10
v ml/min
kreatinin v sére v mg 0,8—-1,5 1,5-38,0 15

Benzylpenicillin
sodium Noridem
(denn4 déavka)

0,03 - 0,1 MIU/kg

0,02 — 0,06 MIU/kg

0,01 - 0,04 MIU/kg

davkovaci interval

v 4 — 6 jednotlivych
davkach

v 2 — 3 jednotlivych
davkach

v 2 jednotlivych
davkach

Dojcata (vo veku 1 mesiac a starsie) a deti (vo veku do 12 rokov): V pripade stredne zavaznej az
zévaznej poruchy funkcie obli¢iek (rychlost’ glomerularne;j filtracie = 10 — 50 ml/min/1,73 m?) sa
podava zvycajna davka kazdych 8 — 12 hodin. Vo vel'mi zavaznych pripadoch poruchy funkcie
obli¢iek alebo zlyhania obli¢iek (rychlost’ glomerularne;j filtracie < 10 ml/min/1,73 m?) sa podava
zvyc€ajna davka kazdych 12 hodin.

Pred¢asne narodené deti a novorodenci (vo veku do 4 tyzdnov): Benzylpenicillin sodium Noridem nie
je vhodny na liecbu pred¢asne narodenych deti a novorodencov s poruchou funkcie obliciek.

Porucha funkcie pecene

Nie je potrebna ziadna Gprava davky za predpokladu, Ze funkcia obli¢iek nie je poskodena.

Specidlne davkovanie
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Bakteridlna endokarditida: Dospelym sa podava 10 — 80 MIU/den intraven6zne v kombinacii s
aminoglykozidmi.

Meningitida: Z. dovodu zvysenej nachylnosti na zachvaty a Jarischove-Herxheimerove reakcie sa u
dospelych nemé podavat’ viac ako 20 — 30 MIU/deii a u deti sa nema podavat’ viac ako 12 MIU/den.

Lymska borelioza: U dospelych 20 — 30 MIU/den intravendzne v 2 — 3 davkach pocas 14 dni a u deti
0,5 MIU/kg/den intraven6zne v 2 — 3 davkach pocas 14 dni.

Sp6sob podavania

Benzylpenicillin sodium Noridem sa m6ze podavat’ intravendzne (injekcia alebo kratka inftizia pri
10 MIU/100 ml) alebo tieZ intramuskularne.

Poznamky k i.m. injekcii:

Maximalne 10 MIU (= priblizne 6 g) lieku Benzylpenicillin sodium Noridem rozpustenych

v 6 — 10 ml vody na injekcie sa podava najviac dvakrat denne vo forme hlbokej intramuskularnej
injekcie do hornej vonkajsej Casti vel'kého sedacieho svalu (m. gluteus maximus) alebo do
ventroglutealnej oblasti (m. gluteus medius).

5 ml na jedno miesto podania injekcie sa povazuje za hornti hranicu znasanlivosti. Opakované injekcie
sa maju podavat striedavo na obe strany. Vyssie davky sa mézu podavat’ vo forme i.v. inflzie.

Pri intramuskularnom podani, najma u dojc¢iat, sa mézu objavit’ zavazné lokalne reakcie. Ak je to
mozné, ma sa zvolit’ intravendzna liecba.

Upozornenie: Ak st infuzie prili$ rychle, mo6zu sa vyskytnut’ cerebralne zdchvaty a nerovnovaha
elektrolytov. Pre intraven6zne davky vyssie ako 2 000 000 IU sa odportca rychlost’ infuzie maximalne
500 000 IU/min.

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

Dalsie informacie tykajiice sa pripravy, pozri &ast’ 6.6.

Dizka trvania liegby

DiZka trvania lie¢by liekom Benzylpenicillin sodium Noridem sa moze 1isit' v zavislosti od konkrétnej
indikacie a ma sa riadit’ odporic¢aniami v najaktualnejSich usmerneniach narodnych organov.

Podrla odportcani Svetovej zdravotnickej organizacie (World Health Organization, WHO) sa pri
streptokokovych ochoreniach ma podstupit’ liecba v trvani minimalne 10 dni.

4.3 Kontraindikacie

- precitlivenost’ na lie¢ivo

- precitlivenost’ na penicilin v anamnéze

- zavazna okamzita reakcia z precitlivenosti (napr. anafylaxia) na iné betalaktamové antibiotikum
(napr. cefalosporin, karbapeném alebo monobaktam) v anamnéze.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

V pripadoch precitlivenosti na cefalosporiny je mozna skrizend alergia (frekvencia podla literatary:
5-10%).

Pred zacatim lieCby sa ma vykonat’ test na precitlivenost’. Pacientov je potrebné informovat’ o
moznom vyskyte reakcie z precitlivenosti. Osobitna opatrnost’ je potrebna u pacientov s alergickou
diatézou alebo bronchialnou astmou.

Po podani lieku maju byt pacienti sledovani pocas 30 minut a pre pripad nidze ma byt k dispozicii na
podanie injekény roztok adrenalinu. Ak sa objavi alergicka reakcia, liecbu je nutné ukoncit’ a v pripade
potreby sa ma zacat’ so symptomatickou liecbou.
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V suvislosti s lieCbou betalaktdimovymi antibiotikami (vratane penicilinov) sa hlésili zdvazné kozné
neziaduce reakcie (Severe Cutaneous Adverse Reaction, SCAR), vratane Stevensovho-Johnsonovho
syndromu (SJS), toxickej epidermalnej nekrolyzy (TEN), lickovej reakcie s eozinofiliou a
systémovymi priznakmi (Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms, DRESS) a akutnej
generalizovanej exantematdznej pustulozy (AGEP) (pozri Cast’ 4.8).

Benzylpenicilin je kontraindikovany u pacientov, ktori s precitliveni na peniciliny. Pacienti, ktori
majui v anamnéze precitlivenost’ na cefalosporiny, peniciliny alebo iné betalaktdmové antibiotika,
mozu byt tiez precitliveni na benzylpenicilin (pozri Cast’ 4.3).

Benzylpenicilin sa ma pouzivat’ s opatrnostou u pacientov s nezavaznymi reakciami z precitlivenosti
na ktorékol'vek iné betalaktdmové antibiotiké (napr. cefalosporiny alebo karbapenémy) v anamnéze a
nikdy sa nema pouzivat’ u pacientov so zavaznymi reakciami z precitlivenosti v anamnéze. Ak sa
pocas lieCby benzylpenicilinom objavi zavazna alergicka reakcia alebo SCAR, liecba lickom sa ma
ukoncit’ a maju sa prijat’ vhodné opatrenia.

S opatrnost’ou sa ma postupovat’ u pacientov s nasledujucimi ochoreniami:

- alergicka diatéza (urtikaria alebo senna nadcha) alebo astma (zvysené riziko reakcii z
precitlivenosti), zadvazné srdcové ochorenia alebo zdvazné poruchy elektrolytov akéhokol'vek
povodu (v tejto skupine pacientov sa ma pozornost’ venovat’ prijmu elektrolytov, najma prijmu
draslika)

- renalna insuficiencia (Uprava davky, pozri Cast’ 4.2)

- poskodenie pecene (uprava davky, pozri Cast’ 4.2)

- epilepsia, edém mozgu alebo meningitida (zvySené riziko zachvatov, najma pri podavani
vysokych davok (> 20 MIU) lieku Benzylpenicillin sodium Noridem; pozri Cast’ 4.8)

- uz existujica mononukledza (zvysené riziko koznej vyrazky)

- liecba stbeznych infekcii u pacientov s akitnou lymfoblastovou leukémiou (zvysené riziko
koznych reakcii)

- dermatomykozy (mozné su paraalergické reakcie, ked’ze medzi penicilinmi a metabolickymi
produktmi dermatofytov moze existovat’ spolo¢na antigenicita; pozri Cast’ 4.8).

V zriedkavych pripadoch sa u pacientov dostavajucich peniciliny hlasilo prediZenie protrombinového
Casu. Pri sibeznom podavani antikoagulancii sa mé vykonévat’ vhodné sledovanie. Na dosiahnutie
pozadovaného stupna antikoagulacie moze byt potrebna uprava davky peroralneho antikoagulancia
(pozri Casti 4.5 a 4.8).

Je potrebné mat’ na paméti, ze absorpcia liecku Benzylpenicillin sodium Noridem je oneskorena po
intramuskularnom podani u pacientov s diabetom (pozri ¢ast’ 5.2).

Pri pohlavnych ochoreniach sa v pripade podozrenia na subezny vyskyt syfilisu maja pred zacatim
liecby vykonat’ vySetrenia v tmavom poli. Pocas minimélne 4 mesiacov sa maju pre ucely sledovania
tiez vykonavat’ sérologické testy.

Pri dlhodobe;j liecbe je potrebné venovat’ pozornost’ moznému vyskytu premnozenia rezistentnych
mikroorganizmov. Ak sa objavi sekundarna infekcia, maji sa prijat’ vhodné opatrenia.

V pripade vyskytu zavaznej, perzistentnej hnacky sa ma vziat’ do uvahy pseudomembran6zna kolitida
suvisiaca s antibiotikom (mukohemoragicka, vodnata hnacka, tupa, diftizna az kolikovita bolest’
brucha, horacka, prileZitostne tenezmus), ktord moéze byt’ Zivot ohrozujuca. V tychto pripadoch sa
preto musi liecba lickom Benzylpenicillin sodium Noridem okamzite ukon¢it’ a musi sa zacat’ s
liecbou na zéklade identifikacie patogénu. Kontraindikované su lieky, ktoré inhibuju peristaltiku.

Pri liecbe lymskej boreliozy alebo syfilisu sa moze objavit’ Jarischova-Herxheimerova reakcia v
dosledku baktericidneho ucinku penicilinu na patogény, ktora je charakterizovana horuckou,
zimnicou, celkovymi priznakmi a fokalnymi priznakmi (zvac¢sa 2 az 12 hodin po tivodnej davke).
Pacientov je potrebné informovat’, Ze sa jedna o zvyc¢ajny prechodny nasledok antibiotickej lieCby. Na
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potlacenie alebo zmiernenie Jarischovej-Herxheimerovej reakcie (pozri ¢ast’ 4.8) sa ma zacat’ s
vhodnou liecbou.

Pri ochoreniach ako je zadvazna pneumonia, empyém, sepsa, meningitida alebo peritonitida, ktoré si
vyzaduju vysSie hladiny penicilinu v sére, sa ma zacat’ liecba alkalickou sol'ou benzylpenicilinu
rozpustnou vo vode.

Ak u pacientov s vrodenym syfilisom nemozno vylucit’ neurologické postihnutie, maju sa pouzit’
formy penicilinu, ktoré dosahujt vyssiu hladinu v cerebrospinélnej tekutine.

Pri intramuskuldrnom podéavani dojCatam sa mézu objavit’ zavazné lokalne reakcie. Ak je to mozné,
ma sa zvolit’ intravenozna liecba.

Pri intraven6znom podavani vel'mi vysokych davok (viac ako 10 MIU/den; 6 g/den; 6 000 mg/den) sa
ma miesto podania striedat’ kazdy druhy den, aby sa predislo superinfekciam a tromboflebitide.

Z dovodu moznych poruch elektrolytov sa liek Benzylpenicillin sodium Noridem ma podavat’ pomaly
pri infuziach davok vyssich ako 10 MIU a z dévodu moznych zachvatovych reakcii pri podavani
davok vyssich ako 20 MIU (pozri cast’ 4.8).

Pri dlhotrvajuce;j lie¢be (viac ako 5 dni) vysokymi davkami penicilinov sa odporuca sledovanie
rovnovahy elektrolytov, sledovanie krvného obrazu a vysetrenie funkcie obliciek.

Ucinok na diagnostické laboratérne postupy:

- U pacientov dostavajucich 10 MIU (zodpoveda 6 g) alebo viac benzylpenicilinu denne sa ¢asto
(=1 % az <10 %) vyskytuje pozitivny vysledok priameho Coombsovho testu. Po ukonceni lieCby
penicilinom méze pozitivny vysledok priameho antiglobulinového testu stale pretrvavat’ pocas 6
az 8 tyzdnov (pozri Casti 4.5 a 4.8).

- Stanovenie proteinov v mo¢i pouzitim precipitaénych technik (kyselina sulfosalicylova, kyselina
trichloroctova), Folin-Ciocalteu-Lowryho metody alebo Biuretovej metddy moze viest k falosne
pozitivnym vysledkom. K interpretacii vysledkov tychto testov u pacientov dostavajucich liek
Benzylpenicillin sodium Noridem sa ma preto pristupovat’ s opatrnostou. Stanovenie proteinov
testovacimi prizkami nie je ovplyvnené.

- Rovnako aj stanovenie aminokyselin v moci ninhydrinovou metédou méze viest' k falosne
pozitivnym vysledkom.

- Peniciliny sa viazu na albumin. Pri stanovovani albuminu elektroforéznymi metédami méze byt
preto simulovana pseudobisalbuminémia.

- Pocas liecby liekom Benzylpenicillin sodium Noridem moéZze neenzymaticka detekcia glukozy v
moci a detekcia urobilinogénu poskytnut’ falo$ne pozitivny vysledok. U pacientov lie¢enych
lieckom Benzylpenicillin sodium Noridem sa maju pouzit’ enzymatické testy na pritomnost’
glukozy v moci, ked’Ze tieto nie st ovplyvnené touto interakciou.

- Pocas liecby liekom Benzylpenicillin sodium Noridem sa pri stanovovani 17-ketosteroidov
(pouzitim Zimmermannovej reakcie) v mo¢i mézu vyskytnat’ zvysené hodnoty.

Benzylpenicillin sodium Noridem obsahuje sodik

[1 MIU prasok na injekcny/infuzny roztok]

Tento liek obsahuje 38,7 mg sodika na injekénu liekovku, ¢o zodpoveda 1,9 % WHO odporucaného
maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospela osobu.

[2 MIU pradsok na injekény/infiizny roztok]
Tento liek obsahuje 77,4 mg sodika na injekénu liekovku, ¢o zodpoveda 3,9 % WHO odporucaného
maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospela osobu.

[5 MIU pradsok na injekény/infiizny roztok]
Tento liek obsahuje 193,5 mg sodika na injeként1 liekovku, ¢o zodpoveda 9,7 % WHO odporic¢aného
maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospela osobu.
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[10 MIU prasok na injekcny/infuzny roztok]
Tento liek obsahuje 387 mg sodika na injek¢nu liekovku, ¢o zodpoveda 19,3 % WHO odporucaného
maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospela osobu.

4.5 Liekové a iné interakcie
Subezné podavanie lieku Benzylpenicillin sodium Noridem sa neodporuca s:

Na zaklade v§eobecného principu nekombinovat’ baktericidne a bakteriostatické antibiotika sa liek
Benzylpenicillin sodium Noridem nema kombinovat’ s bakteriostatickymi antibiotikami.

Zmiesané injekcie alebo infiizie: Aby sa prediSlo neziaducim chemickym reakciam, je potrebné sa
vyhniit’ podavaniu zmieSanych injekcii alebo infuzii alebo zmieSanych roztokov, ktoré obsahuju
sacharidy ako je glukéza (pozri cast’ 6.2).

Opatrnost’ je potrebnd pri sibeznom poddvani s:

Probenecid: Podavanie probenecidu vedie k inhibicii tubularnej sekrécie benzylpenicilinu, ¢o ma za
nasledok zvysenie koncentracie v sére a prediZenie eliminaéného pol&asu. Probenecid navyse inhibuje
transport penicilinu z cerebrospinalnej tekutiny, takze sibezné poddvanie probenecidu este viac
znizuje prienik benzylpenicilinu do tkaniva mozgu.

Antiflogistika, antireumatika a antipyretika: Pri saibeznom podavani lieku Benzylpenicillin sodium
Noridem s antiflogistikami, antireumatikami alebo antipyretikami (najmé indometacin, fenylbutazon,
vysoké davky salicylatov) je potrebné zdoraznit', ze exkrécia je kompetitivne inhibovana, ¢o vedie k
zvyseniu koncentréacie v sére a prediZeniu eliminaéného poléasu.

Digoxin: U pacientov lieCenych digoxinom sa ma liek Benzylpenicillin sodium Noridem pouZzivat’ iba
s opatrnost'ou, ked’ze v dosledku interakcii existuje riziko bradykardie.

Metotrexat: Ak sa metotrexat uziva subezne s lickom Benzylpenicillin sodium Noridem, exkrécia
metotrexatu je znizend. Moze to viest’ k zvySenej toxicite metotrexatu.

Ak je to mozné, je potrebné sa vyhnut’ subeznému pouzitiu metotrexatu a penicilinu. Ak sa sibeznému
pouZitiu nie je mozné vyhnit’, ma sa zvazit’ znizenie davky metotrexatu a je potrebné sledovat’ hladiny
metotrexatu v sére. Pacienta je potrebné sledovat’ pre mozné d’alSie neziaduce reakcie metotrexatu,
vratane leukopénie, trombocytopénie a supuracie koze.

Peroralne antikoagulancia: V praxi sa peroralne antikoagulancia a penicilinové antibiotika v
rozsiahlej miere pouzivaju bez interakcii. V literature sa vSak vyskytuja hlasenia zvyseného poctu
pacientov, u ktorych sa pri subeznej liecCbe acenokumarolom alebo warfarinom a penicilinom objavila
krvacava prihoda. Ak sa vyzaduje stibezné pouzitie, pocas sibezného podavania alebo az do
ukoncenia liecby penicilinom je potrebné starostlivo sledovat’ protrombinovy cas alebo iné vhodné
parametre koagulacie. Moze byt navyse potrebné upravit’ davku peroralneho antikoagulancia (pozri
Casti 4.4 a 4.8).

Synergizmus medzi antibiotikami

Benzylpenicillin sodium Noridem sa ma podavat’ v kombinacii s inymi antibiotikami iba vtedy, ak sa
ocakava synergicky alebo aspon pridavny G¢inok. Vo vSeobecnosti sa jednotlivé zlozky kombinacie
musia podavat’ v plnej ucinnej davke (vynimka: ak sa preukaze synergizmus, davka toxickejsej zlozky
kombinacie sa mdze znizit).

Ak je to nalezite indikované, je obzvlast potrebné mat’ na pamati, ze lick Benzylpenicillin sodium
Noridem sa mdze kombinovat’ s nasledujiicimi baktericidnymi antibiotikami:

- izoxazolylpeniciliny (napr. flukloxacilin a iné betalaktamy s izkym spektrom)

- aminopeniciliny

- aminoglykozidy.
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Vys8ie uvedené peniciliny sa podavaji pomalou intravenoznou injekciou pred infiziou lieku
Benzylpenicillin sodium Noridem. Ak je to mozné, aminoglykozidy sa maju podavat’ oddelene
intramuskularnou cestou.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Benzylpenicilin prechddza placentou. 1 — 2 hodiny po podani sa v sére plodu dosiahnu koncentracie
zodpovedajtce koncentracidm v sére matky. Stidie na zvieratach nepreukdzali Ziadne priame alebo
nepriame zdravotné ucinky z hl'adiska reproduk¢nej toxicity.

Benzylpenicillin sodium Noridem sa moze pouzivat’ pocas gravidity, ak je to nalezite indikované a po
zvazeni prinosov a rizik.

Dojcenie

Malé mnozstva penicilinov prenikajii do materského mlieka.

Hoci doteraz neboli u dojcenych deti hlasené ziadne neziaduce uc¢inky, je potrebné zvazit' moznost’
senzibilizacie alebo neziaduceho uc¢inku na ¢revnil mikrofloru.

Pri dojcatach kifmenych aj detskou vyzivou si matky maju pocas lieCby lieckom Benzylpenicillin
sodium Noridem materské mlieko odsavat a zlikvidovat’. V doj¢eni mozno pokracovat’ 24 hodin po
ukonceni liecby.

Fertilita
Neuskutocnili sa ziadne $tadie na hodnotenie ucinku lieku Benzylpenicillin sodium Noridem na
fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Vo vSeobecnosti nema liek Benzylpenicillin sodium Noridem ziadny vplyv na schopnost’ sustredit’ sa
areagovat’. Vzhl'adom na vyskyt moznych zavaznych neziaducich u¢inkov (napr. anafylakticky Sok s
kolapsom a anafylaktoidné reakcie, pozri tiez Cast’ 4.8) moze mat’ liek Benzylpenicillin sodium
Noridem vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce tcinky st zoradené podla triedy orgdnovych systémove a frekvencie na zaklade
nasledujucej klasifikacie:

vel'mi Casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100)
zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)
vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)
nezname (z dostupnych udajov)

Triedy Casté Menej casté Zriedkavé VePmi zriedkavé] Nezname
organovych
systémov
(MedDRA)
Poruchy krvi eozinofilia, predfienie ¢asu krvacania
a lymfatického leukopénia, a protrombinového ¢asu
systému neutropénia, (pozri cast’ 4.4),
granulocytopénia, | trombocytopénia
agranulocytoza,
pancytopénia,
hemolyticka
anémia, poruchy
koagulacie
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Poruchy alergické reakcie: sérova choroba,
imunitného urtikaria, Jarischova-
systému multiformny Herxheimerova reakcia v
erytém, exfoliativna suvislosti so
dermatitida, spirochétovymi infekciami
horticka, artralgia, (syfilis a lymska
anafylaxia alebo borelidza), angioedém
anafylaktoidné
reakcie (astma,
purpura,
gastrointestinalne
priznaky). U
pacientov s
dermatomykdzami
sa mozu objavit’
paraalergické
reakcie, ked’ze
medzi penicilinmi a
metabolickymi
produktmi
dermatofytov moze
existovat’ spolo¢na
antigenicita.
Poruchy Po rychlej
metabolizmu a infuzii davok
vyEivy vyssich ako
10 MIU sa moze
objavit’
nerovnovaha
clektrolytov.
Poruchy neuropatia; pri metabolicka encefalopatia
nervového infozii
systému vysokych
davok (u
dospelych viac
ako 20 MIU)
sa mozu
vyskytnut’
konvulzivne
reakcie; je
obzvlast
dolezité mat’ to
na paméti u
pacientov so
zavaznou
poruchou
funkcie
obliciek,
epilepsiou,
meningitidou,
edémom
mozgu alebo
pri
kardiopulmo-
nalnom
bypasse.
Poruchy stomatitida, hnacka
gastrointestindl- glositida, lingua spdsobena
neho traktu villosa nigra, Clostridium
nevolnost, difficile

vracanie. Ak sa
pocas lie¢by objavi
hnacka, je potrebné
zvazit moznost’
vyskytu
pseudomembra-
ndznej kolitidy

(pozri cast 4.4).




Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2023/03452-REG, 2023/03453-REG, 2023/03455-REG, 2023/03456-REG

Poruchy pecene
a Zl¢ovych ciest

hepatitida, cholestaza

Poruchy koze a
podkoZného
tkaniva

pemfigoid, zdvazné kozné
neziaduce reakcie, vratane
Stevensov-Johnsonov
syndrému (SJS), toxicke;j
epidermalnej nekrolyzy
(TEN), liekovej reakcie s
eozinofiliou a
systémovymi priznakmi
(DRESS) a akutnej
generalizovanej
exantematoznej pustulozy
(AGEP), pruritus,
makulopapul6zna vyrazka,
morbiliformna vyrazka,
erytém

Poruchy obliciek
a mocovych ciest

nefropatia (po
intravenéznom
podani davky
viac ako

10 MIU lieku
Benzylpenicillin|
sodium
Noridem),
albumintria,
cylindraria a
hematuria;
oliguria alebo
andria, ktora sa
moze zriedkavo
vyskytnat’
pocas liecby
vysokymi
davkami
penicilinu a
zvycajne
vymizne v
priebehu

48 hodin po
ukonceni liecby.
Diurézu mozno
stimulovat’ aj
10 % roztokom

manitolu.
Celkové zavazné
poruchy a lokalne reakcie
reakcie v pocas
mieste podania intramusku-
larneho
podavania
dojcatdm
Laboratorne pozitivny vysledok
a funkéné priameho
vySetrenia Coombsovho testu,

falo$ne pozitivny
vysledok
stanovenia
proteinov v moci s
pouzitim
precipita¢nych
technik (Folin-
Ciocalteu-Lowryho
metdda, Biuretova
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metoda), falosne
pozitivny vysledok
stanovenia
aminokyselin v
moci (ninhydrinova
metoda),
falzifikacia
pseudobisalbumi-
némie pri pouziti
elektroforéznych
metod na
stanovenie
albuminu, falo$ne
pozitivny vysledok
neenzymatickej
detekcie glukozy v
moci a detekcie
urobilinogénu,
zvySené hodnoty
pri stanovovani 17-
ketosteroidov v
moci (s pouZzitim
Zimmermannovej
reakcie) (pozri Cast’
4.5)

Popis vybranych neziaducich reakcii

Pri betalaktamovych antibiotikach, vratane penicilinov, sa hlasili zdvazné kozné neziaduce reakcie
(SCAR) (Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza, liekova reakcia s
eozinofiliou a systémovymi priznakmi, akitna generalizovana exantematdzna pustul6za) (pozri Cast’
4.4).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

V pripade predavkovania mozno o¢akavat’ zvysent neuromuskularnu hyperexcitabilitu alebo
nachylnost’ na cerebralne zachvaty. Protiopatrenia: ukoncenie lie¢by, klinicky dohl'ad a v pripade
potreby symptomaticka liecba.

Liek Benzylpenicillin sodium Noridem je mozné hemodialyzovat'.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: peniciliny citlivé na posobenie betalaktamdz, benzylpenicilin
ATC kod: JO1CEO1

Mechanizmus ucinku

Mechanizmus ucinku benzylpenicilinu je zalozeny na inhibicii syntézy bakterialnej bunkovej steny
(pocas rastovej fazy) prostrednictvom blokady penicilin-viazucich bielkovin (Penicillin-Binding
Protein, PBP) ako su transpeptidazy. Toto vedie k baktericidnemu ucinku.

Farmakokineticky/farmakodynamicky vzt'ah
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Utinnost z velkej Gasti zavisi od dizky asu, po¢as ktorého hladina lie¢iva zostava nad minimalnou
inhibi¢nou koncentraciou (Minimum Inhibitory Concentration, MIC) pre dany patogén.

Mechanizmus rezistencie

Rezistencia na benzylpenicilin m6ze byt sposobend nasledujicimi mechanizmami:

- Inaktivacia betalaktaméazami: Benzylpenicilin je citlivy voci betalaktamazam a preto nie je ucinny
proti baktériam produkujucim betalaktamazy (napr. stafylokoky alebo gonokoky).

- ZniZena afinita PBP voci benzylpenicilinu: Ziskana rezistencia na benzylpenicilin u
pneumokokov a niekol’kych d’alSich streptokokov je spdsobena modifikaciami existujucich PBP v
doésledku mutacie. Tvorba d’alsich PBP so znizenou afinitou voci benzylpenicilinu je vSak
zodpovedna za rezistenciu u meticilin (oxacilin) - rezistentnych stafylokokov.

- U gramnegativnych baktérii moze nedostato¢na penetracia benzylpenicilinu cez vonkajsiu
bunkovu stenu viest’ k nedostatocnej inhibicii PBP.

- Benzylpenicilin m6ze byt aktivne transportovany z bunky efluxnymi pumpami.

- Benzylpenicilin je ¢iasto¢ne alebo Uplne skrizene rezistentny na iné peniciliny a cefalosporiny.

Hrani¢né hodnoty
Testovanie benzylpenicilinu sa vykonava s pouzitim Standardnej série riedenia. Vysledky st
vyhodnotené na zaklade hrani¢nych hodnoét pre benzylpenicilin.

Hrani¢né hodnoty pri testovani citlivosti

Interpretacné kritéria MIC (miniméalnej inhibi¢nej koncentracie) pre testovanie citlivosti stanovil
European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing EUCAST) pre sodnt sol
benzylpenicilinu a su uvedené tu: https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-
concentration-mic-breakpoints_ex.xls.

Prevalencia ziskanej rezistencie

Prevalencia ziskanej rezistencie sa pre jednotlivé druhy moze lisit’ geograficky a v priebehu Casu.
Potrebné su preto lokdlne informécie o situacii tykajucej sa rezistencie, predovsetkym pre primerana
lieCbu zavaznych infekcii. Ak je na zaklade lokalnej situacie s rezistenciou G¢innost’ benzylpenicilinu
otazna, je potrebné sa poradit’ s odbornikom. Mikrobiologickt diagnostiku je potrebné vyhl'adat’
najmé v pripadoch zavaznej infekcie alebo neuspesnej liecby, s detekciou patogénu a jeho citlivosti na
benzylpenicilin.

Prevalencia ziskanej rezistencie na zaklade udajov z poslednych 5 rokov z narodnych projektov a
studii sledovania rezistencie (verzia: april 2019):

Bezne citlivé druhy

Aerobne grampozitivne mikroorganizmy

Actinomyces israelii °

Corynebacterium diphtheriae °

Erysipelothrix rhusiopathiae °

Gardnerella vaginalis °

Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Streptococcus dysgalactiae subsp. equisimilis
(streptokoky skupiny C a G)

Streptokoky skupiny “Viridans” ° "

Aerobne gramnegativne mikroorganizmy

Borrelia burgdorferi °

Eikenella corrodens ° $
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Haemophilus influenzae ° $

Neisseria meningitidis °

Anerdbne mikroorganizmy

Clostridium perfringens °

Clostridium tetani °

Fusobacterium spp. °©

Peptoniphilus spp. °

Peptostreptococcus spp. °

Veillonella parvula °©

Iné mikroorganizmy

Treponema pallidum °

Druhy, u ktorych méze byt pocas pouZzitia problémom ziskana rezistencia

Aerobne grampozitivne mikroorganizmy

Enterococcus faecalis $

Staphylococcus aureus +

Staphylococcus epidermidis +

Staphylococcus haemolyticus +

Staphylococcus hominis +

Aerdbne gramnegativne mikroorganizmy

Neisseria gonorrhoeae $

Prirodzene rezistentné druhy

Aerdbne grampozitivne mikroorganizmy

Enterococcus faecium

Nocardia asteroides

Aerobne gramnegativne mikroorganizmy

Enterobacterales species — vietky druhy

Legionella pneumophila

Moraxella catarrhalis

Pseudomonas aeruginosa

Anerobne mikroorganizmy

Bacteroides spp.

Iné mikroorganizmy

Chlamydia spp.

Chlamydophila spp.

Mycoplasma spp.

°V Case zverejnenia tabul’ky neboli dostupné Ziadne aktualne tdaje. Citlivost’ je predpokladana v
primarnej literature, Standardnych pracach a terapeutickych odportacaniach.

8 Prirodzena citlivost’ vacSiny izolatov je v ramci stredné¢ho rozsahu.

+ Minimalne v jednom regidne je miera rezistencie vyssia ako 50 %.

~ Skupinovy nazov pre heterogénnu skupinu druhov streptokokov. Miera rezistencie sa moze lisit’ v
zavislosti od pritomnych druhov streptokokov.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Benzylpenicilin nie je stabilny v kyslom prostredi a preto je mozné podavat’ ho iba parenteralne.

Alkalické soli benzylpenicilinu sa po i.m. injekcii rychlo a uplne absorbuju. Maximdalne plazmatické
koncentracie 150 — 200 [U/ml sa dosiahnu v priebehu 15 — 30 min po i.m. injekcii davky 10 MIU
sodnej soli benzylpenicilinu. Po kratkej infuzii (30 min) mozno dosiahnut’ maximalne hladiny az do
500 IU/ml. Priblizne 55 % podanej davky sa viaZe na plazmatické bielkoviny.

Distribucia

Pri liecbe vysokymi davkami penicilinov sa terapeuticky ¢inné koncentracie dosahuju aj v zle
dostupnych tkanivach ako st srdcové chlopne, kosti, cerebrospinalna tekutina alebo empyém atd’.
Benzylpenicilin prechadza placentou. Koncentracie v krvnom obehu plodu dosahuju 10 — 30 %
plazmatickych koncentracii matky. Vysoké koncentracie sa dosahuju aj v plodovej vode. Na druhe;j
strane, prienik do materského mlieka je nizky. Distribu¢ny objem je priblizne 0,3 — 0,4 1/kg; u deti
priblizne 0,75 1/kg. Vizba na plazmatické bielkoviny je priblizne 55 %.

Biotransformadcia a eliminécia

K eliminécii dochadza z velkej Casti (50 — 80 %) vo forme nezmeneného lieciva oblickami
(85 —95 %) a v mensej miere v aktivnej forme zl¢ou (priblizne 5 %).

Plazmaticky polcas je priblizne 30 min u dospelych so zdravymi oblickami.

Kinetika v osobitnych skupindach pacientov

= Diabetici: Je pravdepodobné, Ze absorpcia z intramuskularneho depotného loziska u diabetikov
bude oneskorena.

= Predcasne narodené deti a novorodenci: V ddsledku nezrelosti obliciek a pecene v tomto veku
moze byt poléas v sére az do troch hodin (alebo viac). Davkovaci interval preto nema byt’ kratsi
ako 8 — 12 hodin (v zavislosti od zrelosti).

= Starsi pacienti: Rovnako mézu byt eliminacné procesy oneskorené v dosledku pokrocilého veku;
davkovanie sa ma preto prisposobit’ funkcii obli¢iek v kazdom individualnom pripade.

5.3 Predklinické idaje o bezpe¢nosti

Reprodukené stadie u mysi, potkanov a kralikov nepreukazali ziadne negativne ucinky na fertilitu
alebo na plod. K dispozicii nie su ziadne dlhodobé studie na laboratérnych zvieratach tykajuce sa
karcinogenézy, mutagenézy alebo fertility.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Ziadne.

6.2 Inkompatibility

Obsah injek¢nej 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 tG¢inkom sa uz rekonstituované
injek¢éné liekovky nemaju mieSat’ s inymi zmieSanymi injekciami alebo infGiziami (napr. Ringerov
laktatovy roztok atd’.).

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

Roztoky benzylpenicilinu st najstabilnejsie v rozmedzi pH 6 — 7 (optimalne pH 6,8). Benzylpenicilin
je nekompatibilny v roztoku s nasledujucimi latkami:

—  cimetidin
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—  cytarabin

—  chlorpromazinium-chlorid
—  dopaminium-chlorid

—  heparin

—  hydroxyzinium-dichlorid
—  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.

6.3 Cas pouzitePnosti

Neotvorena injek¢na lickovka
36 mesiacov

Intramuskuldrne 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’ rekonstituicia/riedenie neprebehlo za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podmienok.

Intravendzna injekcia/infizia

Po rekonstitucii a riedeni s vodou na injekcie, 9 mg/ml (0,9 %) chloridom sodnym alebo 5 % glukézou
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 mikrobidlnej kontaminacie. Ak sa liek nepouzije
okamzite, za Cas a podmienky uchovavania pocas pouzivania zodpoveda pouzivatel.

Akykol'vek nepouzity roztok sa ma zlikvidovat’.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
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Na jednorazové pouzitie. Zlikvidujte akykol'vek nepouZity roztok.

Podmienky na uchovavanie po rekonstitucii/riedeni lieku, pozri cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Benzylpenicillin sodium Noridem 1 MIU, 2 MIU, 5§ MIU prasok na injekény/infizny roztok:

20 ml sklenena bezfarebna injek¢na liekovka typu IIl s chlérbutylovou gumovou zétkou a hlinikovym
uzaverom s odklapacim (,,flip-off*) polypropylénovym vieckom.

Benzylpenicillin sodium Noridem 10 MIU prasok na injekény/inflizny roztok:

50 ml sklenena bezfarebna injek¢na liekovka typu III s chlérbutylovou gumovou zétkou a hlinikovym
uzaverom s odklapacim (,,flip-off*) polypropylénovym vieckom.

Tento liek je dodavany v baleniach s 1 alebo 10 injekénymi liekovkami.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

S ciel'om predist’ reakciam z precitlivenosti zapri¢inenym produktmi rozkladu sa odportac¢a pouzit
injek¢ny alebo infuzny roztok okamzite po priprave. K podaniu ma do6jst’ minimalne v priebehu

maximalneho odporac¢aného ¢asu pouzitelnosti v ramci pouzivania (pozri ¢ast’ 6.3).

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

Rekonstituovany roztok ma byt ¢iry, bezfarebny az svetlozlty roztok a prakticky bez viditelnych
Castic.

Tento liek je len na jednorazové pouzitie.

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 glukdzy

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

Odporacana koncentracia na intravendzne pouzitie je 100 000 IU/ml.

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

337 mOsmol/l). Je potrebné vziat’ do tivahy, Ze koncentrovanejsie roztoky a roztoky v 5 % (50 mg/ml)
glukoze 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 IU/ml 337 614 643
5 MIU 100 000 IU/ml 334 600 634
10 MIU 100 000 TU/ml 333 599 634
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Benzylpenicillin sodium Noridem 5 MIU, 10 MIU prasok na injekény/infuzny roztok vyzaduje
dvojkrokovi pripravu, t.j. rekonstiticiu v povodnej injekénej liekovke a nasledne riedenie
koncentrovaného roztoku v inej nadobe.

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

Pokyny na rekonstitticiu a riedenie na intravenéznu injekciu/infiziu
krok rekonstiticie 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
pridaného na 100 000 1U/ml)
rekonstituciu
Benzylpenicillin | 9,6 ml ihned’ na pouzitie
sodium Noridem
1 MIU prasok na 10 ml =1 MIU
injek¢ny/infuzny (100 000 IU/ml)
roztok (obsahuje
+ 0,6 g prasku)
Benzylpenicillin | 19,2 ml ihned’ na pouzitie
sodium Noridem
2 MIU prasok na 20 ml =2 MIU
injek¢ny/infuzny (100 000 IU/ml)
roztok (obsahuje
+ 1,2 g prasku)
Benzylpenicillin | 7,9 ml koncentrat, ktory | 1 diel koncentratu | ihned’ na pouZzitie
sodium Noridem sa ma zriedit’ pred | + 4 diely
5 MIU prasok na pouZitim 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 TU/ml)
injekény/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 moze pripravit’ s nasledujucim rozpustadlom:
—  voda na injekcie (WFI).

Kvéli koncentrovanej povahe roztoku na intramuskularnu injekciu je odporic¢anym rozpustadlom

v

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 4.2).

Pokyny na jednokrokovu rekonstituciu v pdvodnej injek¢énej lickovke s minimalnym mnozstvom
rozpustadla si popisané v tabul’ke nizsie. DalSie riedenie je mozné, ale zavisi od kombinacie
zamyslanej davky a maximalneho objemu injekcie 5 ml na jedno miesto podania injekcie.
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Pokyny na rekonstitiiciu na intramuskuldrnu injekciu

1 injekéna liekovka

odportcany objem rozpustadla
pridaného na rekonstiticiu

vysledny roztok na
intramuskularnu injekciu
(maximalne 5 ml na jedno
miesto podania injekcie)

Benzylpenicillin sodium 0,6 — 1 ml

Noridem 1 MIU prasok na napr. 0,6 ml 1,1 ml=1MIU

injek¢ény/infuzny roztok (909,090 IU/ml)

(obsahuje + 0,6 g prasku) napr. 1 ml 1,5ml=1MIU
(666,667 IU/ml)

Benzylpenicillin sodium 1,2—-2ml

Noridem 2 MIU prasok na napr. 1,2 ml 2,2 ml =2 MIU

injekény/infuzny roztok (909,090 IU/ml)

(obsahuje + 1,2 g prasku) napr. 2 ml 3 ml=2 MIU
(666,667 IU/ml)

Benzylpenicillin sodium 3—-5ml

Noridem 5 MIU prasok na napr. 3 ml 5,5ml=5MIU

injek¢ny/infuzny roztok (909,090 1U/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 IU/ml)
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