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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

PENICILIN G DRASELNA SOL BBP 1 MIU
PENICILIN G DRASELNA SOL BBP 5 MIU
prasok na injekény roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna injek¢na liekovka obsahuje 1 000 000 IU alebo 5 000 000 IU benzylpenicilinu, draselnej soli.
1 milion jednotiek obsahuje 65,7 mg (1,68 mmol) draslika.

3. LIEKOVA FORMA

Prasok na injek¢ény roztok.
Biely alebo takmer biely mikrokrystalicky prasok, vel'mi I'ahko rozpustny vo vode, prakticky nerozpustny
v mastnych olejoch a v tekutom parafine.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Podavanie benzylpenicilinu, draselnej soli je indikované na zaciatku liecby t'azkych infekcii spdsobenych
patogénmi citlivymi na penicilin (neskor sa méze pokracovat’ podavanim prokain-benzylpenicilinu). Je
lieckom prvej volby pri pneuméniach a dalSich infekciach vyvolanych pneumokokmi (s vynimkou
enterokokov), pri pneumokokovych meningitidach (v kombinacii so sulfonamidmi), infekciach vyvolanych
pyogénnymi streptokokmi, citlivymi zlatymi stafylokokmi, gonokokmi a meningokokmi (v kombinacii so
sulfonamidmi), d’alej pri liecbe antraxu, diftérie, lues, listeriozy, aktinomykozy. Je ucinny pri infekciach
vyvolanych klostridiami a korynebaktériami a pri lieCbe ostatnych infekcii spésobenych pdévodcami
citlivymi na penicilin. Megadavky benzylpenicilinu su indikované pri liecbe subakutnej bakterialnej
endokarditidy a bakteridlnej meningitidy, pokial’ testy preukdzu dobru citlivost. Penicilin G je vysoko
efektivny v lie¢be rdznych §tadii syfilisu aj u pacientov s HIV a syfilisom.

Liecba hepatotoxickych otrav 1. typu (otravy muchotravkou zelenou a dal$imi 27 druhmi hub, ktoré
obsahuju amatoxiny).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Z farmakokinetickych udajov vyplyva, ze benzylpenicilin, draselnm sol’ je nutné podavat’ kazdu stvrta alebo
najneskor kazdu Siestu hodinu, preto sa liek hodi len pre ustavnu liecbu.

Déavkovanie zavisi od druhu a lokalizacie infekéného procesu, od citlivosti etiologického agensa a veku
pacienta. Pri lie¢be beznych infekcii sa podava 25 000 -100 000 [U/kg/den rozdelenych do 4 - 6 ¢iastkovych
davok.

Dospeli

Obvyklé denné davky su:

800 000 az 2 400 000 TU
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Tieto davky sa podavaju este najmenej 3 dni po poklese teploty a vymiznuti klinickych priznakov ochorenia.
Na ukoncenie liecby streptokokovych infekcii je potrebné podat’ injekciu Pendepon alebo PENDEPON
COMPOSITUM (benzatin-benzylpenicilin, prokain-benzylpenicilin). Pri liecbe subakutnej bakteridlnej
endokarditidy a pri bakterialnych meningitidach sa pouzivaju megadavky, t. j. 15 - 30 - 60, maximalne 80
milionov IU denne. Pri podavani megadavok nema jednotliva davka prekrocit’ 10 milionov jednotiek a ma
sa aplikovat’ v intravendznej infizii najmenej jednu hodinu. Pri davkach nad 5 miliénov jednotiek je
potrebna kontrola funkcie obliciek najneskér od druhého dna terapie. Pri dennej davke nad 20 miliénov
jednotiek treba pocitat’ s vyskytom neurotoxickych reakcii, ktoré sa objavuju pri prekroceni hladiny
penicilinu 12 IU/ml likvoru. Pri d’alSom zvySeni dévok treba sledovat’ i hladiny penicilinu v krvi a
cerebrospinalnom moku. Pri lok4lnej aplikécii (instilacia a vyplachy dutin) sa ma vzdy sti€asne podavat
penicilin parenteralne alebo peroralne.

V oftalmologii na liecbu infekcii vyvolanych citlivymi mikréobmi subkonjunktivalne 200 000 IU
rozpustenych v 1 ml fyziologického roztoku. Tuto aplikaciu je nutné kombinovat’ s parenteralnym podanim.
Na lie¢bu otrav hubami (hepatotoxické otravy) je potrebné podavat’ megadavky penicilinu G, t. j. 300 000
az 2 000 000 IU na kg telesnej hmotnosti a deii i.v. pocas troch dni dospelym, detom i gravidnym Zenam.
Liecbu je vhodné kombinovat’ s podavanim silymarinu v davke 20 mg na kg telesnej hmotnosti a defi v i.v.
infuzii 3 az 4 dni.

Pediatricka populacia

Obvyklé denné davky su:

deti do 1 roka 100 000 TU

deti od 1 roka do 6 rokov 400 000 az 1 000 000 TU
deti nad 6 rokov 800 000 az 2 400 000 IU

Tieto davky sa podavaju este najmenej 3 dni po poklese teploty a vymiznuti klinickych priznakov ochorenia.
Det'om je mozné podavat’ aj megadavky 0,5 - 1,0 milionov IU na kg telesnej hmotnosti denne, ale musi sa
pamadtat’ na zvysSeny privod draslika. Pri prejavoch podrazdenia CNS sa musi aplikacia prerusit, pripadne
podat’ antikonvulzivum. Pri lieCbe subakiitnej bakteridlnej endokarditidy sa maju podavat’ megadavky
benzylpenicilinu 4 - 6 tyzdnov. Pri aplikacii megadavok benzylpenicilinu, draselnej soli je nutné
kontrolovat’ kaliémiu. Takuato liecbu je preto mozné vykonavat’ len v zariadeniach, kde je mozna ich
priebeznd kontrola.

Sposob podévania

Roztok benzylpenicilinu, draselnej soli sa aplikuje intramuskularne, intraven6zne, subkonjunktivalne (sci)
alebo aj lokalne (instilacia a vyplachy dutin). Pri lokalnej aplikacii sa ma vzdy sucasne podavat’ penicilin
parenteralne alebo peroralne.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na peniciliny a cefalosporiny alebo na ktorukolI'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

Opatrnost’ je potrebna pri podavani osobam, ktoré maju v anamnéze alergiu, bronchialnu astmu, senna
nadchu a zihlavku. Mimoriadne opatrne sa musia podavat’ megadavky detom do 6 tyzdnov a osobam nad
60 rokov so zhorSenymi tubularnymi funkciami obli¢iek. Podavanie benzylpenicilinu nie je
kontraindikované v gravidite, Sestonedeli, v laktacii a ani u chorych s insuficienciou obliciek (pokial’ sa
nepodavaji megadavky).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pri aplikécii megadévok benzylpenicilinu, draselnej soli sa musi pocitat’ so znaénym privodom draslika do
organizmu, apreto sa nesmu podavat megadavky pri systémovych neurologickych ochoreniach, pri
hyperkaliémii a stavoch, ktoré ju vyvolavaju. Penicilin G je mozné podavat’ i l'ud’'om s alergiou na penicilin,
ak si ochorenie vyzaduje lieCbu penicilinom a to po desenzibilizacii podavanim postupne zvySujucich sa
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davok penicilinu. Desenzibilizaciu je mozné vykonavat’ len na jednotke intenzivnej starostlivosti, pretoze
tato procedura nesie riziko ohrozenia Zivota.
PENICILIN G DRASELNA SOL BBP obsahuje 65,7 mg (1,68 mmol) draslika v 1 milidne jednotiek.

V suvislosti s liecbou beta-laktimovymi antibiotikami (vratane penicilinov) boli zaznamenané zavazné
kozné neziaduce reakcie (SCARs—Severe Cutaneous Adverse Reactions), vratane Stevensovho-
Johnsonovho syndromu (SJS—Stevens-Johnson syndrome), toxickej epidermalnej nekrolyzy (TEN-Toxic
Epidermal Necrolysis), lickovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi symptomami (DRESS-Drug
Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms) a akutnej generalizovanej exantémovej pustuldézy
(AGEP—Acute Generalised Exanthematous Pustulosis).

Benzylpenicilin je kontraindikovany u pacientov, ktori st hypersenzitivni na penicilin. Pacienti, ktori maji
v anamnéze hypersenzitivitu na cefalosporiny, peniciliny alebo iné beta-laktdmové antibiotikd, mézu byt’
tiez hypersenzitivni na benzylpenicilin (pozri ¢ast' 4.3). Benzylpenicilin by mal byt pouZivany s
opatrnostou u pacientov s anamnézou nezavaznych hypersenzitivnych reakcii na akékol'vek iné beta-
laktamové antibiotikd (napr. cefalosporiny alebo karbapenémy) a vobec nesmie byt pouzity u pacientov s
anamnézou zavaznych hypersenzitivnych reakcii. Pokial’ sa v priebehu liecby benzylpenicilinom objavi
zavazna alergicka reakcia alebo SCAR, lie¢ba ma byt ukon¢ena a maju byt prijaté vhodné opatrenia.

4.5 Liekové a iné interakcie

Pri stCasnom podavani s bakteriostatickymi antibiotikami (tetracyklinmi, chloramfenikolom,
erytromycinom) nastava vzajomné znizenie ucinku. Benzylpenicilin znizuje Uc¢innost’ peroralnych
antikoagulancii. Chlérpromazin znizuje G¢innost benzylpenicilinu. Sucasné podavanie probenecidu
sposobuje vzajomné zvySenie plazmatickych hladin. Hladinu penicilinu v krvi zvySuje sti¢asna aplikacia
salicylatov, aminofenazénu a vitaminu C. Benzylpenicilin zvySuje hyperkaliemicka u€innost’ inych latok,
vyvoléava falo$nu pozitivitu testov na pritomnost’ bielkovin a cukru v mo¢i.

4.6 Fertilita, gravidita a lakticia
Gravidita

Dlhodobymi sktsenost'ami s podavanim benzylpenicilinu sa potvrdila bezpe¢nost’ pre plod. V beznych
davkach nie je pripravok kontraindikovany.

Dojcenie
Penicilin sa vylucuje do materského mlieka a méze byt pric¢inou senzibilizacie i alergickej reakcie. Preto
pocas podavania penicilinu sa mé dojcenie radsej prerusit’.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

PENICILIN G DRASELNA SOI’ BBP nemé Ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest
vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky
Nasledujtice neziaduce reakcie boli pozorované a hlasené pocas lieCby benzylpenicilinu, draselnej soli s
nasledujicimi frekvenciami: vel'mi Casté (> 1/10); casté (= 1/100 az < 1/10); menej Casté (= 1/1000 az <

1/100); zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000); nezname (z dostupnych tdajov).

NajzavaznejSim a najcastejSim neziaducim ucinkom st alergické reakcie, ktorych vyskyt je Castejsi u osob
s alergickou dispoziciou (1 - 10 % pacientov).

Poruchy krvi a lymfatického systému:
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- krvacanie, hemoragia, hemolyticka anémia, eozinofilia,
- anémia, trombocytopénia (Nezname),
- poruchy krvotvorby.

Poruchy imunitného systému:

- najtazsim prejavom je anafylakticka reakcia’, ktora sa dostavi o 1 - 2 mintity po podani (niekedy do pol
hodiny, ojedinele 1 neskor) ako kolaps az kardiorespiracného zlyhania s pripadnym letalnym koncom,

- dalsie alergické prejavy su: zihlavka, horticka, bolesti kibov,

- angioedém (Nezname),

- rozvoj lupus erythematodes.

Psychické poruchy:
- bolesti hlavy.

Poruchy nervového systému:

- priznaky podrazdenia CNS,

- lokalizované kice svalov tvare alebo koncatin, epileptiformné zachvaty az generalizované tonicko-
klonické ki¢e pripadne az koma,

- metabolicka encefalopatia (Nezname).

Poruchy gastrointestinalneho traktu:

- nauzea, vracanie, hnacka,

- najcastejsie sa po aplikacii megadavok benzylpenicilinu dostavuje prechodnd horkost’ v ustach, niekedy
vracanie,

- hnacka sposobena Clostridium difficile (Zriedkavé).

Porucha pecene a zlcovych ciest:
- ojedinele cholestaticka zltacka,
- poruchy funkcie pecene.

Poruchy koze a podkozného tkaniva:

- vaznou komplikaciou moze byt Lyellov alebo Stevensov-Johnsonov syndréom,

- akutna generalizovana exantémova pustuloza (AGEP), pruritus, makulopapularna vyrazka,
mobiliformna vyrazka, erytém (Nezname).

Poruchy obli¢iek a mocovych ciest:
- poruchy funkcie obliCiek.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania:

- pri liecbe syfilisu vznikd asi v 50 % pripadov Jarischova-Herxheimerova reakcia, ktora sa prejavuje
horuckou, potenim, bolestami hlavy aZz kolapsom. Pri¢inou je uvolnenie endotoxinov. Pri
kardiovaskularnom syfilise méze mat’ tato reakcia vel'mi tazky priebeh (primarna atrofia n. optici,
nervova hluchota) a méze koncit’ az smrt’'ou.

“Pri anafylaktickom Soku po aplikacii benzylpenicilinu treba predovsetkym zvladnut' zlyhanie krvného
obehu a pripadné poruchy dychania adrenalinom, noradrenalinom, hydrokortizonom, podat’ antihistaminika
a vapnik. Postupuje sa podla zasad pre zvladnutie tychto reakcii.

Popis vybranych neziaducich reakcii

Zavazné kozné neziaduce reakcie SCAR (Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza,
liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi, akutna generalizovana exantémova pustuloza) boli
hlasené pri beta-laktamovych antibiotikach vratane penicilinov (pozri Cast’ 4.4).
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie
pomeru prinosu arizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlésili akékol'vek
podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Benzylpenicilin je antibiotikum s vel'mi nizkou toxicitou. LDso u mysi a potkanov je vyssie ako 5 000 mg/kg,
¢o je mozné povazovat’ prakticky za netoxickost’.

Nepriama toxicita: po podani vysokych davok benzylpenicilinu, draselnej soli moZze u pacientov so zniZzenou
funkciou obli¢iek dojst” ku kumulativnej otrave draslikom. Inym prejavom nepriamej toxicity st zmeny
normalnej bakterialnej flory s premnozenim penicilin rezistentnej flory a prejavy superinfekcie.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: antibiotikd na systémové pouzitie, peniciliny citlivé na pdsobenie
betalaktamaz.
ATC kod: JO1CEO1

Mechanizmus ucinku

Penicilin G je prvé antibiotikum zavedené do klinickej praxe. Pdsobi mechanizmom spolo¢nym pre vSetky
beta-laktamové antibiotika, inhibiciou syntézy bunkovej steny baktérii. Vazbou na bielkoviny bunkovej
steny inhibuje transpeptidaciu peptidoglykanu, inhibuje syntézu mureinu. Nasledne dochadza k aktivacii
autolytickych enzymov a deStrukcii bunkovej steny. Benzylpenicilin, draselna sol’ pre parenteralnu
aplikaciu je zakladné baktericidne antibiotikum stredne $irokého spektra s kratkodobym tcinkom. Je vel'mi
dobre rozpustné vo vode.

Antimikrobialne spektrum: pdsobi vel'mi dobre proti pyogénnym a ostatnym hemolytickym streptokokom,
pneumokokom, gonokokom a meningokokom, korynebaktériam, listériam, Erysipelothrix insidiosa, bacil
antraxu, aktinomycétam, Clostridium tetani a klostrididm anaerébnych traumatéz; a taktiez proti
moraxelam, Treponema pallidum a vacsine kmenov leptospir. Menej pdsobi na viridujtce streptokoky (asi
na 70 - 80 % kmetiov), na enterokoky (len 20 - 40 % kmetiov) a zo stafylokokov len na kmene, ktoré netvoria
penicilinazu (asi 15 % kmenov). Ak st dosiahnuté vyssie koncentracie (v sére podanim vysokych davok, v
moci i beznymi davkami) pdsobi benzylpenicilin i na niektoré gramnegativne Crevné palicky, napr. na
Escherichia coli, plazivé formy protea a salmonely. Toto je mozné vyuzit' klinicky, napr. u niektorych
infekcii mo¢ovych ciest. Necitlivé st pseudomonady, brucely, francisely, bordetely, hemofily (s vynimkou
Haemophilus hemolyticus) a mykobaktérie, ale tiez mykoplazmy, riketsie, bedsonie, huby a prvoky.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorbcia

Benzylpenicilin je v kyslom prostredi nestabilny, dochadza k hydrolyze beta-laktdmového kruhu. Absorpcia
z gastrointestinalneho traktu je nepravidelnd a nespolahliva, preto sa podava vyhradne parenteralne.
Benzylpenicilin, draselnd sol' sa po intramuskularnej aplikacii velmi rychlo vstrebdva a maximalna
koncentracia v krvi je dosiahnuta uz o 15 - 30 minut. Hladina potom rychlo klesa a uz o 4 hodiny sa znizi
pod téinnu koncentraciu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Davka Sposob
mil. IU | podania Serové hladiny PNC G v IU /ml
0,5h 1 h 4h 6h 8h
0,6 i.m. 6-9 3-6 0,03 -0,3 <0,03 0

1 i.m. 20 -28 18 -24 1,5-3 0,2-0,6 0,08

5 1.v. infizia 60 - 120 - - 6—12 3-9

10 i.v. infuzia 80 - 300 - - 10 —30 2-15
Distribucia
Distribucia do telovych tekutin a tkaniv v reldcii k séru:
Likvor <5%
CNS <3 %
Bronchialny sekrét 15-50%
Kosti <10%
Materské mlieko 3-10%
Pasaz placentou 25-50%
Pleurélny vypotok 20-65%
Peritonealna tekutina 18 -50 %
Synovialna tekutina 40 %
Tkaniva a organy 30-50%
71 180 - 500 %

Dobre prenika do vicsiny tkaniv, perikardidlnej a pleuralnej dutiny, do ZICe, slin, mlieka. Prechadza tiez
placentou. Nachadza sa predovSetkym v extracelularnej tekutine. Na bielkoviny sa viaze 40 - 50 % davky.
Do cerebrospinalneho moku a komorovej vody oka prenika malo. Pri zadpaloch (meningitis) vSak prenika
do cerebrospinalneho moku (a tieZ do inych telovych tekutin) v podstatne va¢$ej miere a rychlejsie.
Nedostatocne prenika do hnisavych lozisk, ischemickych oblasti a nekrotickych tkaniv. Pol¢as v plazme je
0,4 - 0,65 h.

Eliminacia

Vylucuje sa prevazne oblickami, tubularnou sekréciou 80 %, glomerularnou sekréciou 20 %. Inhibitor
tubularnej sekrécie probenecid predlzuje polCas a zvySuje plazmaticki hladinu, ¢o sa tiez terapeuticky
vyuziva. Biologicky polcas sa pri anurii predlzuje na 7 - 10 hodin. Vylu€uje sa do materského mlieka a u
dojciat moze vyvolat’ exantém a pri syphilis congenita Jarischovu-Herxheimerovu reakciu.

1 milion jednotiek obsahuje 65,7 mg (1,68 mmol) draslika.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Ziadne

6.2 Inkompatibility

V infuznych roztokoch je benzylpenicilin inkompatibilny s metaraminolom, tiopentalom, amobarbitalom,
kyselinou  askorbovou,  prometazinom,  oxytetracyklinom, tetracyklinom,  vankomycinom,
chloramfenikolom a sulfadiazinom.

6.3 Cas pouzitelnosti

3 roky
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6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pdvodnom obale, na ochranu pred svetlom a vlhkostou.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Injek¢na liekovka z bezfarebného skla s obrubou, gumova zatka, hlinikovy uzaver s odnimatel'nym
plastovym (flip off) vieckom, Skatulka.

Velkost balenia:

1 injek¢na liekovka s obsahom 1 000 000 U

10 injekénych liekoviek s obsahom 1 000 000 IU

50 injekénych liekoviek s obsahom 1 000 000 TU

1 injek¢na liekovka s obsahom 5 000 000 U

10 injek¢énych liekoviek s obsahom 5 000 000 IU

50 injekenych liekoviek s obsahom 5 000 000 TU

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Liek sa musi pred podanim rozpustit’. Benzylpenicilin, draselna sol’ je dobre rozpustna uz v malom objeme
kvapaliny (vody na injekciu, izotonickom roztoku chloridu sodného, 5 % roztoku glukézy), ktora sa pridava
do liekovky v mnozstve prepocitanom podl'a pozadovanej koncentracie roztoku. Na aplikaciu megadavok
sa antibiotikum rozpusti v 50 - 250 ml vody na injekciu. Pri priprave roztoku je nutné sa vyvarovat’ kontaktu
roztoku benzylpenicilinu s kozou alebo sliznicou pre vysoké nebezpecenstvo senzibilizacie. Z tohto dovodu
sa nesmie pred aplikaciou vystrekovat’ nasaty vzduch z injekénej striekacky do vzduchu, ale vzdy len spat

do prazdnej liekovky.

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

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

8. REGISTRACNE CiSLA

PENICILIN G DRASELNA SOL BBP 1 MIU: 15/0156/69-S

PENICILIN G DRASELNA SOL BBP 5 MIU: 15/0305/13-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE / PREDIL.ZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 30. december 1969

Datum posledného predlzenia registracie: 11. jan 2008

10. DATUM REVIZIE TEXTU

12/2021



