CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DEBECYLINA, 1 200 000 j.m., proszek do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna fiolka zawiera 1 200 000 j.m. benzylopenicyliny benzatynowej lecytynowanej (Benzathini
benzylpenicillinum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.
Biaty Iub prawie biaty proszek.

4., SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Benzylopenicylina benzatynowa jest wskazana w leczeniu nizej wymienionych zakazen wywotanych
przez wrazliwe na nig drobnoustroje, gdy konieczne jest niezbyt wysokie, ale dlugo utrzymujace si¢
stezenie antybiotyku we krwi.

Doro$li

- zakazenia gérnych drog oddechowych wywotane przez wrazliwe paciorkowce;

- choroby weneryczne - kita;

- zapobieganie nawrotom ostrych rzutdw goraczki reumatycznej, zapaleniu wsierdzia,
ktebuszkowemu zapaleniu nerek.

Dzieci
- wylacznie w zapobieganiu chorobie reumatycznej i zapaleniu wsierdzia.

Uwaga! Przed rozpoczeciem leczenia benzylopenicyling benzatynowg nalezy przeprowadzi¢ badanie
lekowrazliwosci wyizolowanego drobnoustroju, wywotujacego zakazenie. Leczenie moze by¢
wdrozone przed uzyskaniem wyniku lekowrazliwosci drobnoustroju. Po uzyskaniu wyniku

antybiogramu moze by¢ konieczna odpowiednia zmiana leku.

Podejmujac decyzje o leczeniu nalezy uwzgledni¢ oficjalne wytyczne dotyczace stosowania lekow
przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Wielkos$¢ dawki zalezy od cigzko$ci zakazenia, wrazliwos$ci drobnoustroju wywolujacego zakazenie,
stanu pacjenta, wieku i masy ciala.

Benzylopenicyline benzatynowq naleiy podawadé tylko domiesniowo.



Dawkowanie

Dorosli

Lek podaje si¢ zwykle w dawkach od 1 200 000 j.m. do 2 400 000 j.m. jednorazowo lub w dawkach
podawanych co 1 do 4 tygodni.

Nie nalezy przekracza¢ dobowej dawki 2 400 000 j.m.

Dzieci

W zapobieganiu nawrotom goraczki reumatycznej i zapaleniu wsierdzia wywotanym przez
paciorkowce zwykle podaje si¢:

dzieci od 2do 3lat — 600 000 j.m., co 8 do 14 dni;

dzieci od 4 do 18 lat —1 200 000 j.m., co 14 do 21 dni.

Uwagal! W przypadku ostrych lub ci¢zkich zakazen, gdy konieczne jest uzyskanie wysokich stezen
leku we krwi, zaleca si¢ podawanie domig$niowo lub dozylnie benzylopenicyliny potasowej lub
sodowej.

Czas leczenia
Czas leczenia zalezy od ciezkosci i rodzaju zakazenia.

Sposéb podawania

Lek podaje sie gleboko domigsniowo, w gorny zewnetrzny kwadrant posladka.

Wstrzyknigcia benzylopenicyliny benzatynowej nalezy wykonywac z duza ostrozno$cia, by unikng¢
wktucia igly w zylte lub wstrzykniecia dotetniczego oraz nie uszkodzi¢ nerwow obwodowych

lub naczyn krwiono$nych.

Zawiesine nalezy podawa¢ bezposrednio po przygotowaniu.

Sposob sporzadzenia zawiesiny podano w punkcie 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na penicyliny lub inne antybiotyki beta-laktamowe lub na ktorakolwiek substancje
pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.
- Nie wstrzykiwa¢ w okolice nerwu lub naczynia krwiono$nego.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Uwaga! W przypadku ostrych lub ciezkich zakazen, gdy konieczne jest uzyskanie wysokich stezen
leku we krwi, zaleca si¢ podawanie domie$niowo lub dozylnie benzylopenicyliny potasowej lub
sodowej.

U pacjentéw leczonych penicyling mogg wystapi¢ cigzkie reakcje nadwrazliwos$ci, zwlaszcza u
pacjentdéw uczulonych na wiele alergenow. Nalezy upewnic si¢, czy pacjent uczulony jest na
penicyline, cefalosporyny lub inne leki oraz zebra¢ wywiad, czy u pacjenta wystepowaty w przesztosci
reakcje alergiczne, niezaleznie od ich przyczyn. Brak danych z wywiadu co do nadwrazliwo$ci na
antybiotyki B-laktamowe nie jest dowodem, ze taka nadwrazliwos$¢ u pacjenta nie wystgpuje.

Jezeli podanie benzylopenicyliny jest niezbedne, pacjent w wywiadzie zgtasza wystgpowanie w
przeszto$ci reakcji alergicznych (niezaleznie od czynnika wywotujacego), a preparat do diagnostyki
nadwrazliwos$ci na ten lek jest dostgpny, nalezy wykona¢ probe zgodnie z instrukcjg stosowania
preparatu. Nie zaleca si¢ wykonywania proby z uzyciem penicyliny, poniewaz podanie zbyt wysokiej
dawki moze prowadzi¢ do wstrzasu, a nawet $§mierci pacjenta.

W razie wystapienia wstrzasu anafilaktycznego lub obrzeku naczynioruchowego w pierwszej
kolejnosci nalezy poda¢ epinefryng, nastgpnie lek przeciwhistaminowy, a jako ostatni - kortykosteroid.
Nalezy rowniez monitorowa¢ podstawowe czynnosci zyciowe (oddech, tetno, ci$nienie tetnicze krwi).



Lek nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z niewydolnoscia nerek.

Podczas dlugotrwatego leczenia penicyling, zwlaszcza jesli stosuje si¢ duze dawki — wskazane jest
okresowe kontrolowanie czynnosci nerek oraz uktadu krwiotworczego.

Podawanie antybiotykow moze by¢ przyczyna nadmiernego rozwoju niewrazliwych bakterii lub
grzybow. W przypadku pojawienia si¢ nowych zakazen bakteryjnych lub zakazen grzybiczych
podczas leczenia penicyling, lek nalezy natychmiast odstawi¢ i wdrozy¢ odpowiednie leczenie.

Antybiotyki o szerokim zakresie dzialania przeciwbakteryjnego (np. penicyliny, cefalosporyny,
makrolidy) moga niekiedy wywolywac rzekomobloniaste zapalenie jelit. Zaburzenia prawidtowej
flory bakteryjnej w jelitach umozliwiajg namnozenie si¢ pateczki Clostridium difficile, ktorej toksyny
wywoluja objawy kliniczne rzekomobloniastego zapalenia jelit. Dlatego pacjenci, u ktérych biegunka
wystgpita podczas stosowania antybiotyku lub wkrétce po jego odstawieniu nie powinni sami jej
leczy¢, lecz zwrdcic si¢ do lekarza. W przypadku stwierdzenia rzekomobtoniastego zapalenia jelit
konieczne jest niezwloczne przerwanie podawania leku i zastosowanie odpowiedniego leczenia. W
1zejszych przypadkach wystarcza zwykle odstawienie leku, w ciezszych podaje si¢ doustnie
metronidazol lub wankomycyng. Przeciwwskazane jest podawanie lekow hamujacych perystaltyke
jelit lub innych dziatajacych zapierajaco.

Benzylopenicyling benzatynowa nalezy podawac z duzg ostroznoscia, by unikna¢ podania leku
bezposrednio do tetnicy lub w jej bezposrednie sasiedztwo lub w okolice nerwow. Wstrzykniecie takie
grozi poprzecznym zapaleniem nerwu z trwatym niedowtadem lub martwicg tkanek migkkich,
odcinkéw konczyn dystalnych do miejsca wstrzyknigcia, co niekiedy moze prowadzi¢ do amputacji.

Reakcja Jarisch-Herxheimera - reakcja ta wystepuje na skutek bakteriolizy i objawia si¢ goraczka,
uczuciem ogo6lnego rozbicia oraz bolem glowy. Najczesciej wystepuje podczas leczenia wezesnej kity.
Pojawienie si¢ powyzej opisanych objawow w leczeniu wczesnej kity nie stanowi zagrozenia.

U pacjentow w péznym stadium choroby ze zmianami narzagdowymi reakcja Jarisch-Herxheimera
wystepuje bardzo rzadko, ale pojawienie si¢ jej w tym stadium moze spowodowac zaostrzenie
choroby i w konsekwencji przyczyni¢ si¢ do cigzkich powiktan.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Probenecyd zwigksza stezenie oraz przediuza okres poéttrwania leku w surowicy krwi.

Podawanie penicyliny z lekami o dziataniu bakteriostatycznym (erytromycyna, tetracykliny) moze
zmnigjszac¢ bakteriobojcze dziatanie penicylin.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Benzylopenicyling benzatynowa mozna podawaé w cigzy jedynie w przypadku zdecydowane;j
koniecznosci.

Karmienie piersig
Benzylopenicylina w niewielkich ilo$ciach przenika do mleka matki, dlatego podczas jej podawania
kobietom w okresie karmienia piersig nalezy zachowaé ostroznosc.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstlugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych wplywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu. Nalezy jednak pamietaé, ze u niektorych pacjentdéw moga wystapi¢ dziatania
niepozadane ostabiajgce zdolnos¢ prowadzenia pojazdow, np. zaburzenia widzenia, sennos¢, splatanie,
omamy.



4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane po podaniu benzylopenicyliny benzatynowej wystepuja z czestoscia nieznang
(nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zakazenia 1 zarazenia pasozytnicze
Zakazenia drozdzakami z rodzaju Candida.

Zaburzenia krwi i ukfadu chtonnego
Neutropenia, eozynofilia, trombocytopenia, niedokrwistos¢ hemolityczna, limfadenopatia.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Niekiedy dreszcze, goraczka, bole migsni; Ostre reakcje alergiczne, w tym wstrzas anafilaktyczny,
objawy choroby posurowiczej, obrzek naczynioruchowy, wystepuja rzadko i dotycza z reguty
pacjentdéw uczulonych na wiele alergen6w lub u ktérych wystepuje astma oskrzelowa, niezyt
naczynioruchowy btony $luzowej nosa, pokrzywka.

Reakcja Jarisch-Herxheimera (patrz punkt 4.4).

W razie wystapienia ktorejkolwiek z powyzej przedstawionych reakcji nalezy natychmiast odstawic¢
produkt i zastosowac¢ odpowiednie leczenie (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Pokrzywka, $wiad, rumien, uogdlnione zapalenie skory (w razie wystapienia ktorejkolwiek z tych
reakcji nalezy natychmiast odstawi¢ produkt i zastosowaé odpowiednie leczenie); obfite poty.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Bol glowy, pobudzenie, drzenie, sennos¢, splatanie, zaburzenia snu, poprzeczne zapalenie rdzenia,
$piaczka, omamy, uczucie lgku przed $miercig (zespot Hoigne), neuropatia.

Zaburzenia oka
Nieostre widzenie, $lepota.

Zaburzenia serca
Zaburzenia rytmu serca, zatrzymanie pracy serca.

Zaburzenia naczyniowe
Spadek cis$nienia krwi.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Zaburzenia oddychania az do bezdechu, hipoksja.

Zaburzenia zotadka i jelit
Nudnosci, wymioty, rzekomobtoniaste zapalenie jelit (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia watroby i drog zétciowych
Przemijajace zwickszenie aktywnosci fosfatazy alkalicznej i aminotransferaz.

Zaburzenia mig$niowo-szkieletowe i tkanki tgcznej
Bole stawowe, zaostrzenie zapalenia stawow, zapalenie okostnej, mioliza, rabdomioliza.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Pecherz neurogenny, krwiomocz, nefropatia, niewydolno$¢ nerek, bolesny wzwod, impotencja,
zwigkszenie stezenia mocznika i kreatyniny w surowicy.




Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Bol, zaczerwienienie, podraznienie w migjscu wstrzyknigcia; po wielokrotnych podaniach w ten sam
migsien moze pojawic si¢ zwldknienie oraz atrofia.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie penicyliny moze doprowadzi¢ do podraznienia osrodkowego uktadu nerwowego i
wystapienia drgawek. W przypadku przedawkowania lek nalezy natychmiast odstawi¢ i zastosowac
leczenie objawowe oraz monitorowa¢ podstawowe czynnosci zyciowe (oddech, tetno, ci§nienie krwi).
Benzylopenicylina moze by¢ usuni¢ta z organizmu podczas hemodializy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogdlnego, penicyliny wrazliwe
na p-laktamazy.
Kod ATC: JO1CE08

Benzylopenicylina benzatynowa jest antybiotykiem z grupy p-laktamow. Jest to pochodna penicyliny
benzylowej o przedtuzonym dziataniu.

Bakteriobdjczy mechanizm dziatania penicyliny polega na hamowaniu biosyntezy §ciany komorkowej
mtodych, namnazajacych si¢ komorek bakterii. W wyniku blokowania aktywnosci transpeptydazy
penicylina hamuje tworzenie wigzan pomig¢dzy pentapeptydami mukopolisacharydu Sciany
komodrkowej bakterii. W dalszym etapie, na skutek aktywacji hydrolaz komérkowych dochodzi do lizy
komorki bakteryjne;.

Benzylopenicylina benzatynowa jest wrazliwa na dziatanie B-laktamazy.

Zakres dziatania przeciwbakteryjnego penicyliny benzatynowej in vitro obejmuje:

paciorkowce (z wyjatkiem Enterococcus), w tym Streptococcus pneumoniae, gronkowce
(Staphylococcus spp., tylko szczepy pB-laktamazo-ujemne), Neisseria gonorrhoeae (tylko szczepy B-
laktamazo-ujemne), Neisseria meningitidis, Corynebacterium diphtheriae, Bacillus anthracis,
Clostridium spp., Actinomyces bovis, Streptobacillus moniliformis, Listeria monocytogenes,
Leptospira spp., Treponema pallidum (bardzo duza wrazliwos¢ na bakteriobdjcze dziatanie
benzylopenicyliny).

Opornos$¢ na dzialanie benzylopenicyliny wykazuja gronkowce wytwarzajace penicylinaze
(90-95% wszystkich szczepow).

Benzylopenicylina nie wnika do wnetrza komorki, a zatem nie dziata na drobnoustroje
wewnatrzkomorkowe.
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5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Benzylopenicylina benzatynowa po podaniu domi¢$niowym wchtania si¢ powoli i bardzo wolno ulega
hydrolizie w surowicy krwi do benzylopenicyliny. Maksymalne st¢zenie penicyliny w surowicy
wystepuje po uptywie 24 godzin. Stezenie leku we krwi jest mniejsze, niz po podaniu odpowiadajace;j
dawki benzylopenicyliny, ale utrzymuje si¢ do 4 tygodni.

Zastosowanie lecytyny jako substancji pomocniczej w preparatach benzylopenicyliny benzatynowej
polepsza zawieszanie preparatu w roztworze do wstrzykiwan, nie wplywajac przy tym na wlasciwosci
farmakokinetyczne i farmakologiczne benzylopenicyliny.

Z biatkami osocza wigze si¢ w okoto 60%.

Wydalana jest gtownie przez nerki w mechanizmie wydzielania kanalikowego.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak informacji o przeprowadzeniu dlugoterminowych badan na zwierzgtach dotyczacych
mutagennych i kancerogennych wtasciwosci benzylopenicyliny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Nie zawiera.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Benzylopenicylina wykazuje niezgodnos$¢ po zmieszaniu z: aminoglikozydami, amfoterycyna B,
cefalotyna, metronidazolem, wankomycyna, fenytoing i aminofiling.

Benzylopenicyliny nie nalezy miesza¢ w jednej strzykawce z innymi lekami.

6.3 Okres waznoSci

Przed otwarciem fiolki
3 lata

Po otwarciu fiolki i przygotowaniu zawiesiny
Zawiesing benzylopenicyliny benzatynowej nalezy zuzy¢ natychmiast po sporzadzeniu.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatla.

Informacje dotyczace sporzadzonej zawiesiny - patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Fiolka z bezbarwnego szkta o pojemnosci 20 ml, zamknigta korkiem gumowym i kapslem
aluminiowym w tekturowym pudetku.

Wielkos¢ opakowania: 1 fiolka

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.



Zawiesing benzylopenicyliny benzatynowej do wstrzykiwan domig$niowych nalezy przygotowaé tuz
przed podaniem dodajac do fiolki zawierajgcej 1 200 000 j.m. okoto 8 ml wody do wstrzykiwan lub
0,9% roztworu chlorku sodu.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna

ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3107

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
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Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 11 kwietnia 2014 r.
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