Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/05481-Z1B
Pisomna informacia pre pouZivatela

PROKAIN PENICILIN G BBP 1,5 MIU
prasok na injeként suspenziu
prokain-benzylpenicilin, monohydrat

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat® tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu 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 zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’a sa dozviete:

Co je PROKAIN PENICILIN G BBP a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete PROKAIN PENICILIN G BBP
Ako pouzivat PROKAIN PENICILIN G BBP

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’' PROKAIN PENICILIN G BBP

Obsah balenia a d’alsie informacie

ALY

1.  Co je PROKAIN PENICILIN G BBP a na &o sa pouZiva

Prokain-benzylpenicilin je t'azko rozpustny ester benzylpenicilinu; je to penicilinové baktericidne
antibiotikum s dlhodobym t¢inkom. Podava sa vnltrosvalovo. Antimikrébne spektrum je zhodné so
spektrom benzylpenicilinu. Zo svalu sa vstrebadva pomaly a maximalnu plazmatick hladinu dosahuje asi
0 2 hodiny (1 - 4 h), potom tito pomaly klesa. U¢innt hladinu mozno dokazat’ este 24 hodin po podani.
Z organizmu sa vylucuje prevazne oblickami, avSak ovela pomalSie ako benzylpenicilin, draselna sol’.
Prechéadza placentarnou bariérou.

Pouziva sa na liecbu rovnakych ochoreni ako vSetky ostatné peniciliny. Prokain-benzylpenicilin je uréeny
na pokracovanie liecby zacatej benzylpenicilinom, draselnou sol'ou, ale tiez na samostatné podavanie.
Venerologickymi indikaciami prokain-benzylpenicilinu su komplikovana i nekomplikovana kvapavka a
syfilis.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete PROKAIN PENICILIN G BBP

Neuzivajte PROKAIN PENICILIN G BBP

- ak ste alergicky na penicilin alebo cefalosporiny, na prokain alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Intravenozna aplikacia lieku je absolutne zakdzana vzhladom na to, Ze aplikacna forma je suspenzia.

Podavanie lieku pacientom s akoukol'vek alergiou a pri bronchidlnej astme i v anamnéze.

V beznych davkach je mozné prokain-benzylpenicilin pouzivat’ v tehotenstve, Sestonedeli, pri dojéeni a

pri zlyhavani obli¢iek.
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Upozornenia a opatrenia

Pri anafylaktickom Soku (nahlej alergickej reakcii) je potrebné zvladnut’ predovsetkym zlyhanie obehu
a pripadné poruchy dychania adrenalinom, noradrenalinom hydrokortizonom, podat” antihistaminika
a vapnik. Postupuje sa podl'a zasad na zvladnutie tychto reakcii.

Iné lieky a PROKAIN PENICILIN G BBP

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky, povedzte
to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Pri sucasnom podani bakteriostatickych antibiotik (tetracyklinov, chloramfenikolu, erytromycinu a i.)
dochadza ku vzadjomnému protichodnému pdsobeniu. Prokain-benzylpenicilin znizuje t¢inok tstami
uzivanych antikoagulancii (lieky proti zrazaniu krvi); jeho G¢inok znizuje chlérpromazin (liek na liecbu
psychoz); hladinu penicilinu v krvi zvySuje sicasné podavanie salicylatov (lieky uzivané k liecbe bolesti
a znizovani hortucky), probenecidu (lieku pouzivaného na lie¢bu dny), aminofenazénu (liec¢ivo proti
bolesti a horticke) a vitaminu C. Pri si¢asnom podani rusi ti€¢inok sulfonamidov. Prokain-benzylpenicilin
G je s roztokom prokainu inkompatibilny (nezlucitelny).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

V beznych davkach je mozné pouzivat’ prokain-benzylpenicilin pocas tehotenstva, v Sestonedeli a pri
dojceni. Prokain-benzylpenicilin prechadza placentou a hladina v sére plodu dosahuje hladiny blizke
hladinam v sére matky. V prvom trimestri sa v§ak podava len pokial’ je to nevyhnutné.

Penicilin sa vylu€uje do materského mlieka, hladiny dosahujt 2 - 15 % sérovej koncentracie. To moze byt
pri¢inou senzibilizacie (alergické reakcie), CastejSie vSak ovplyvnenie fyziologickej flory ¢reva diet’ata.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pri vy$Som davkovani (viac nez 4 000 000 IU) sa mozu prejavit’ neziaduce ucinky prokainu. Intenzita
zavisi od dosiahnutej plazmatickej hladiny. Su to predovsetkym G¢inky na centralnu nervovi sustavu:
nepokoj, chvenie az tras koncatin, poruchy videnia, hu¢anie v usiach, spavost’, oslabenie reflexov. Preto
by mal lekar upozornit’ pacienta na tuto skutocnost’.

3. Ako pouzivat PROKAIN PENICILIN G BBP

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Davkovanie detom:

Infekcia | Deti do 1 roku Deti od 1 do 5 rokov Deti od 6 do 12 rokov
'ahka 150 000 - 300 000 IU denne | 300 000 IU denne 600 000 IU denne

(v 1 -2 davkach) (v 1 -2 davkach) (v 1 -2 davkach)
stredne | 1 000 000 IU denne 2 000 000 IU denne 2 000 000 IU denne
tazka (v 1 -2 davkach) (v 1 -2 davkach) (v 1 -2 davkach)

Davkovanie dospelym:

Infekcia Dospeli

lahka 600 000 - 1 000 000 IU denne (v 1 - 2 davkach)
stredne tazka 2 000 000 IU denne (v 1 - 2 davkach)

tazka 4 800 000 IU denne (v 1 davke)
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Pri tazkych infekciach vyvolanych mikrébmi citlivymi na penicilin sa na zaciatku lie¢by pouzije
PENICILIN G DRASELNA SOL BBP a potom sa poda prokain-benzylpenicilin.

Davkovanie pri kvapavke a syfilise uréuje venerolog.

Na ukoncenie lieCby streptokokovych infekcii je potrebné podat’ injekciu lieku Pendepon alebo
PENDEPON COMPOSITUM.

Priprava injekcného roztoku:

Pred podanim musi byt liek suspendovany. Z liekovky sa strhne naseknuta cast’ hlinikového uzaveru a
gumova zatka sa oc€isti 70 % alkoholom alebo zmesou alkoholu s éterom. Injekéna striekacka a ihla na
aplikaciu musia byt zbavené alkoholu. Do liekovky sa prida voda na injekciu podl'a tabul’ky:

Obsah liekovky Mnozstvo pridanej vody na inj. Koncentrécia penicilinu v
(IU) (ml) suspenzii
(IU/ml)
1 500 000 4,5 300 000

Po nariedeni sa suspenzia dokladne premiesa. Tou istou striekackou a ihlou sa natiahne objem urceny na
aplikaciu, pri¢om sa lickovka drzi hrdlom dole. Prebyto¢ny objem a vzduch sa zo striekacky vytla¢i do
liekovky a na aplikdciu sa pouzije nova ihla. Tymto postupom sa zabrani tniku aerosélu penicilinu do
ovzdusia, ktory moéze senzibilizovat’ zdravotnicky personal aj pacientov.

Sposob podania:

Po natiahnuti do striekacky sa ma suspenzia ihned’ injikovat’ silnejSou ihlou k aplikacii do svalu do
horného vonkajsieho kvadrantu M. glutaeus maximus (sedaci sval). Pri opakovanom podavani je nutné
miesta aplikacie striedat’. Odportca sa neaplikovat’ viac ako 5 ml pripravenej suspenzie na jedno
aplika¢né miesto.

Ak vam zabudni podat’ PROKAIN PENICILIN G BBP

Kedze tento lick vam buda podavat’ pod lekarskym dohl'adom, je nepravdepodobné, Ze dojde

k vynechaniu davky. Ak si vSak myslite, Ze sa na davku zabudlo, oznamte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Vynechana davka sa vam nebude nahradzat’ podanim dvojitej davky.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedlajsie ufinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedlajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Alergické reakcie sa vyskytuju podstatne CastejSie u 0sob so sklonom k alergiam.

Poruchy krvi a lymfatického systému:

- krvacanie,

- hemolytickd anémia - zniZeny pocet Cervenych krviniek sposobeny ich nadmernym rozpadom,
- eozinofilia - zvySenie poctu urcitého typu bielych krviniek v krvi,

- trombocytopénia- znizeny pocet krvnych dosticiek v krvi (Castost’ vyskytu je neznama),

- anémia - zniZzené hladiny Cervenych krviniek v krvi (Castost’ vyskytu je nezndma).

Poruchy imunitného systému:
Zavazné alergické reakcie
- anafylakticka reakcia (nahla alergicka reakcia), ktora sa prejavi 1 - 2 minuty po podani (nickedy do
pol hodiny i neskér). Po pociato¢nych, nizsie uvedenych priznakoch méze dojst’ ku kolapsu, az k
zlyhaniu dychania a srdcovej ¢innosti, ktoré sa moéze skoncit’ smrtel'ne.
3
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- angioedém - opuch koze, sliznice a podkozného tkaniva, zvyCajne lokalizovany na tvari, ustach alebo
jazyku, (Castost’ vyskytu je nezndma).
Zavazna alergicka reakcia sa moze prejavovat’ ako:
- kozna vyrazka, svrbiva koza,
- tazkosti pri prehitani, dychani alebo zvieravy pocit na hrudi,
- opuch o¢nych viecok, tvare alebo pier,
- opuch alebo zacervenanie jazyka,
- horucka,
- bolesti kibov,
- opuchnuté lymfatické uzliny.

Lupus erythematodes

Lupus erythematodes je chronické zapalové autoimunitné ochorenie, ktoré ma vel'mi rozmanité prejavy a
moze postihnut’ kozu, klby, a Casto aj vnitorné organy, ako su napriklad obli¢ky, pluca, srdce alebo
mozog.

Poruchy nervového systému:
- metabolicka encefalopatia - neurologické poruchy s kf¢mi a stratou vedomia (Castost’ vyskytu je
neznama).

Psychické poruchy:

- pri preniknuti suspenzie lieku do krvi sa méze objavit’ Hoigného syndrém. Ma rychly nastup, ale
benigny priebeh. Prejavuje sa psychickymi zazitkami (strachom pred smrt'ou, sluchovymi
a zrakovymi farebnymi halucinaciami, zmétenostou, dezorientaciou) a zavratmi, poruchami chuti,
tachykardiou (zrychlenie srdcového rytmu), srdcovou palpitaciou (bisenie srdca). Pri podavani
vysokych davok sa mozu prejavit’ toxické t€inky prokainu, intenzita zavisi od dosiahnute;j
plazmatickej hladiny. St to predovSetkym ucinky v oblasti CNS: nepokoj, chvenie az tras koncatin,
poruchy videnia, hucanie v usiach, spavost’, hyporeflexia (oslabenie reflexov).

Poruchy srdca a srdcovej Cinnosti:
- bradykardia (spomalenie srdcového rytmu), hypotenzia (zniZenie tlaku krvi) v tazkom pripade méze
vyustit’ az do asystolickej zastavy obehu.

Poruchy gastrointestinalneho traktu:
- nevolnost, vracanie,
- hnacka - zriedkavy vedl'ajsi i€inok (mbze postihovat’ menej ako 1 z 1 000 l'udi).

Porucha pecene a zl¢ovych ciest:
- ojedinelo cholestaticka ZItacka.

Poruchy koze a podkozného tkaniva:

- Lyellov (zdvaznej$ia forma sposobujica nadmerné odlupovanie koZe na viac nez 30 % plochy tela)
alebo Stevensov-Johnsonov syndrém (zavazna, rozsiahla vyrazka s pluzgiermi a odlupujicou sa
kozou, najma v okoli Ust, nosa, o¢i a pohlavnych organov).

- Kozné reakcie, ktorych Castost’ vyskytu je neznama:

- akutna generalizovana exantémova pustuloza (AGEP) - s priznakmi, ako st zdvazné kozné
reakcie na liek so zacervenanim koze alebo bez neho, horucka, pustuly (pl'uzgieriky naplnené
tekutinou),

- makulopapularna vyrazka (plocha a cervena oblast’ na kozi),

- morbiliformna vyrazka (vyrazka, ktora vyzera ako osypky),

- svrbenie,

- erytém (zapalové zaCervenanie koze).




Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/05481-Z1B

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania:

- pri liecbe syfilisu vznika az v 50 % pripadov Herxheimerova reakcia, ktora sa prejavuje horuckou,
potenim, bolest’ou hlavy az kolapsom (zapric¢inena uvol'nenim endotoxinov). Pri kardiovaskularnom
syfilise m6ze mat’ tato reakcia vel'mi tazky priebeh (primarna atrofia n. optici - ochabnutie ocného
nervu, nervova hluchota) a méze sa skoncit’ az smrt’ou.

- po vnutrocievnej injekcii moze u deti vzniknat’ Nicolauov syndrém. Skoré priznaky: nihla
neprekrvenost’ koze okrajovo od miesta vpichu, ¢iastocne s bledym zafarbenim a bolestou. Neskoré
priznaky: mierne ochrnutie, ischemické nekrézy (odumretie tkaniv spdsobené nedostatkom kyslika v
tkanive), crevné a oblickové krvacanie. Okrem miestnych nalezov podmienenych neprekrvenostou,
nemozno vylucit tazsi priebeh prejavujici sa Sokom a poruchou zrazanlivosti krvi.

V prevencii obidvoch syndrémov sa musi uplatiiovat’ spravna technika aplikacie (striedanie miesta
vpichu, ihla s dostatocne vel'kym limenom, aspiracia a fixacia v mieste vpichu). Pacient by mal po
aplikacii zostat’ najmenej 30 minut pod lekarskym dohl'adom.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie uc¢inky mozete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ PROKAIN PENICILIN G BBP
Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkostou.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul’ke po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co PROKAIN PENICILIN G BBP obsahuje

Liecivo: prokain-benzylpenicilin, monohydrat 1 500 000 IU v injek¢nej liekovke.
Pomocna latka: lecitin.
100 000 IU obsahuje 40 mg viazaného prokainu.

Ako vyzera PROKAIN PENICILIN G BBP a obsah balenia

PROKAIN PENICILIN G BBP je biely krystalicky prasok, tazko rozpustny vo vode, mierne rozpustny
v liehu.

Injekéna liekovka z bezfarebného skla s obrubou, gumova zatka, hlinikovy uzaver s odnimatelnym
plastovym (flip off) vieCkom, Skatul’ka.

Velkost balenia: 1, 10 a 50 injek¢énych liekoviek po 1 500 000 TU
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii 5
BB Pharma a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4 - Lhotka, Ceska republika

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

Prevadzkaren AtB Pharma, s.r.0., 976 13 Slovenska LCupca 970, Slovenska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 12/2021.



