Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

DEBECYLINA, 1200 000 j.m., proszek do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Benzylopenicylina benzatynowa

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Debecylina i w jakim celu sig¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Debecylina
3. Jak stosowac¢ lek Debecylina

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Przechowywanie leku Debecylina

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Debecylina i w jakim celu si¢ go stosuje

Benzylopenicylina benzatynowa jest antybiotykiem - pochodng penicyliny benzylowej o
przedtuzonym dziataniu.

Wskazania do stosowania

Benzylopenicylina benzatynowa jest wskazana w leczeniu nizej wymienionych zakazen wywotanych

przez wrazliwe na nig drobnoustroje, gdy konieczne jest niezbyt wysokie, ale dtugo utrzymujace sie

stezenie antybiotyku we krwi.

Doro$li

- zakazenia gornych drog oddechowych wywolane przez wrazliwe paciorkowce;

- choroby weneryczne — kita;

- zapobieganie nawrotom ostrych rzutow goraczki reumatycznej, zapaleniu wsierdzia,
klebuszkowemu zapaleniu nerek.

Dzieci

- wylgcznie w zapobieganiu chorobie reumatycznej i zapaleniu wsierdzia.

Przed rozpoczgciem leczenia penicyling benzatynowa lekarz powinien zleci¢ wykonanie badania
wrazliwosci na lek drobnoustroju wywotujacego zakazenie. Leczenie moze by¢ wdrozone przed
uzyskaniem wyniku badania wrazliwosci drobnoustroju na lek. Po uzyskaniu tego wyniku
(antybiogramu) lekarz moze zmieni¢ antybiotyk.

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Debecylina
Kiedy nie stosowaé leku Debecylina

Jesli pacjent ma uczulenie na penicyliny lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikdéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).



Nie wstrzykiwa¢ w okolice nerwu lub naczynia krwionosnego.
Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Uwaga! W przypadku ostrych lub ciezkich zakazen, gdy konieczne jest uzyskanie duzych stezen we
krwi, zaleca si¢ podawanie domigsniowo lub dozylnie benzylopenicyliny potasowej lub sodowe;.

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy powiedzie¢ lekarzowi:

- jesli u pacjenta w przesztosci wystapita reakcje uczuleniowa na jakikolwiek antybiotyk;

- jesli u pacjenta w przesztosci wystapita inna reakcja uczuleniowa. Reakcje nadwrazliwosci na
penicyling moga wystgpowac czesciej u 0osob ze sktonnosciami do reakcji uczuleniowych na wiele
réznych substancji. Reakcje te moga mie¢ rézne objawy i nasilenie — od zmian skérnych do
wstrzasu anafilaktycznego (cigzka reakcja uczuleniowa) patrz punkt 4.

— jesli u pacjenta stwierdzono chorobe nerek. Lekarz moze dostosowa¢ dawkowanie leku do stopnia
niewydolnos$ci nerek.

Nalezy skonsultowad sie 7 lekarzem, nawet jesli powyisze ostrzezenia dotyczq sytuacji wystepujqcych

w przeszlosci.

Jesli w zwigzku ze stosowaniem leku u pacjenta wystapia nastepujace objawy, nalezy

natychmiast zwroci¢ si¢ do lekarza:

e jesli w trakcie stosowania leku Debecylina pojawia si¢ u pacjenta zmiany skérne (np. pokrzywka,
$wiad skory), ktore mogg by¢ objawami reakcji uczuleniowej— patrz punkt 4.

e cigzka i uporczywa biegunka, wystepujaca w trakcie lub po zakonczeniu leczenia penicyling —
moze to by¢ objaw rzekomobloniastego zapalenia jelit, powiklania zwigzanego ze stosowaniem
antybiotyku; nie nalezy przyjmowac lekow hamujacych perystaltyke jelit ani innych lekow
dziatajacych zapierajaco, tylko zgtosi¢ si¢ do lekarza, ktory zaleci odpowiednie leczenie.

e nowe zakazenia grzybicze lub zakazenia bakteryjne Spowodowane nadmiernym rozwojem
niewrazliwych szczepow bakterii lub grzybdéw podczas leczenia penicyling; wowczas nalezy
natychmiast odstawi¢ antybiotyk i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

e jesliu pacjenta pojawi sie goraczka, uczucie ogdlnego rozbicia, bol glowy. Moga to by¢ objawy
reakcji Jarisch-Herxheimera. Reakcja ta moze pojawi¢ si¢ podczas leczenia wczesnej kity — patrz
punkt 4.

Podczas dlugotrwatego leczenia benzylopenicyling benzatynowa, zwtaszcza jesli stosuje si¢ duze
dawki lekarz zaleci okresowe kontrolowanie czynnosci nerek oraz uktadu krwiotwoérczego.

Debecyline nalezy wstrzykiwac z duza ostroznoscia, by unikna¢ podania leku bezposrednio do tetnicy
lub w jej bezposrednie sgsiedztwo lub w okolice nerwow.

Lek Debecylina a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

W szczegdlnosci nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent stosuje:

- Probenecyd zwigksza st¢zenie oraz przediuza okres pottrwania leku w surowicy krwi.

- Podawanie penicyliny z lekami o dziataniu bakteriostatycznym (erytromycyna, tetracykliny) moze
zmniejszac bakteriobdjcze dziatanie penicylin.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, Ze moze by¢é w cigzy
Lek moze by¢ podawany kobietom w ciazy jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznosci.



Jesli pacjentka karmi piersiq
Lek w niewielkich ilosciach przenika do mleka matki, dlatego podczas podawania leku kobietom w
okresie karmienia piersig nalezy zachowac ostroznos¢.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Brak danych dotyczacych wptywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu. U niektorych pacjentdw moga wystapi¢ dzialania niepozadane ostabiajace
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow, np. zaburzenia widzenia, senno$¢, zaburzenia Swiadomosci, omamy.

3. Jak stosowacé lek Debecylina

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza.

Lek Debecylina nalezy podawaé tylko domie$niowo.

Wielkos$¢ dawki zalezy od cigzkosci zakazenia, wrazliwo$ci drobnoustroju wywotujacego zakazenie,
stanu pacjenta, wieku i masy ciala.

Zalecana dawka

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. leku Debecylina.

Dzieci
W zapobieganiu nawrotom goraczki reumatycznej i zapaleniu wsierdzia wywotanym przez

paciorkowce zwykle podaje sie¢:
-wiekod2do3lat - 600000 j.m., co 8do 14 dni;
-wiekod4 do 18 lat -1 200000 j.m., co 14 do 21 dni.

Uwaga! W przypadku ostrych lub ciezkich zakazen, gdy konieczne jest uzyskanie duzych stezen we
krwi, zaleca si¢ podawanie domigsniowo lub dozylnie benzylopenicyliny potasowej lub sodowe;.

Jesli w trakcie stosowania leku pacjent odnosi wrazenie, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe
powinien zwroci¢ si¢ do lekarza.

Czas leczenia
Czas leczenia zalezy od rodzaju i cigzkosci zakazenia.

Sposéb podawania
Sposob podawania i sporzadzenia zawiesiny podano na koncu ulotki, w punkcie ,,Informacje
przeznaczone wytacznie fachowego personelu medycznego”.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Debecylina

Podanie zbyt duzej dawki leku moze spowodowac nasilone dziatania niepozadane, w tym podraznienie
osrodkowego uktadu nerwowego i drgawki. Poniewaz lek Debecylina bgdzie podawany przez lekarza
lub pielegniarke, jest mato prawdopodobne podanie niewtasciwej dawki. Jesli jednak pacjent sadzi, ze
podano mu zbyt duzg dawke leku, powinien niezwtocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Pominiecie podania dawki leku Debecylina
W przypadku pominigcia dawki leku o statej, okreslonej porze, lek nalezy podac jak najszybciej, jesli
czas do podania kolejnej dawki jest wystarczajaco dtugi, lub kontynuowa¢ regularne podawanie leku.



Nie nalezy stosowaé dawki podwodjnej w celu uzupekienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane po podaniu leku Debecylina wystepujg z czestoScig nieznang (czgstotliwo$é nie
moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych).

Ciezkie dzialania niepozadane
Jesli wystapi ktorekolwiek z nastepujacych cigzkich dziatan niepozadanych, nalezy niezwlocznie
poinformowac o tym lekarza.

Reakcje uczuleniowe - objawy uczuleniowe mogg wystepowaé w postaci pokrzywki, swigdu,
rumienia, uogdlnionego zapalenia skory, dreszczy, goraczki, boléw miesniowych. Ostre reakcje
alergiczne, w tym wstrzas anafilaktyczny (ci¢zka reakcja alergiczna), obrzek naczynioruchowy
(obrzek zlokalizowany najczesciej w okolicy twarzy lub gardta, mogacy by¢ grozny dla zycia),
choroba posurowicza (ktorej objawami sa pokrzywka z uczuciem pieczenia, goraczka, bole miegsni,
zaczerwienienie i obrzgk stawow) wystepuja rzadko i dotycza z reguly pacjentéw uczulonych na wiele
alergenow lub u ktorych wystepuje astma oskrzelowa, niezyt naczynioruchowy blony $§luzowej nosa,
pokrzywka.

Reakcja Jarisch-Herxheimera - reakcja ta wystepuje na skutek rozpadu bakterii i objawia si¢ goraczka,
uczuciem ogolnego rozbicia oraz bolem glowy. Najczesciej wystepuje podczas leczenia wezesnej kily.
Pojawienie si¢ powyzej opisanych objawdw w leczeniu wezesnej kity nie stanowi zagrozenia. U
pacjentow w poznym stadium choroby ze zmianami narzagdowymi reakcja Jarisch-Herxheimera
wystepuje bardzo rzadko, ale pojawienie si¢ jej w tym stadium moze spowodowaé zaostrzenie
choroby i w konsekwencji przyczyni¢ si¢ do ciezkich powiktan.

Biegunka o0 znacznym nasileniu, utrzymujgca si¢ przez dtuzszy czas lub zawierajgca krew,
przebiegajaca z bolem brzucha lub goraczka. Moze ona by¢ objawem cigzkiego zapalenia jelit
(nazywanego rzekomobtoniastym zapaleniem jelit), mogacego wystepowac po zastosowaniu
antybiotykow.

Inne dzialania niepozadane, ktore moga wystapic po leczeniu lekiem Debecylina

— Zakazenia drozdzakami z rodzaju Candida.

— Zmniejszenie liczby granulocytow obojetnochtonnych (typ krwinek biatych), zwigkszenie liczby
granulocytow kwasochtonnych, zmniejszenie ptytek krwi, niedokrwisto$¢ spowodowana rozpadem
krwinek, powickszenie weztéw chtonnych.

— Bl glowy, pobudzenie, drzenie, sennos¢, zaburzenia swiadomosci, zaburzenia snu, poprzeczne
zapalenie rdzenia, $pigczka, omamy, uczucie lgku przed §miercig (zespot Hoigne), zapalenie
nerwow obwodowych objawiajace si¢ dretwieniem, mrowienie konczyn.

— Nieostre widzenie, $lepota.

— Zaburzenia rytmu serca, zatrzymanie pracy serca.

— Spadek cisnienia krwi.

— Zaburzenia oddychania az do bezdechu, niedobor tlenu w tkankach.

— Nudnosci, wymioty.

— Przemijajace zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych (fosfatazy alkalicznej i
aminotransferaz).

— Obfite poty.

— Zaburzenia stawowe, zapalenie okostnej, zaostrzenie zapalenia stawow, rozpad mig¢sni objawiajacy
si¢ ostabieniem miesni, kurczami, obrzekiem i bolem.



— Zaburzenia w oddawaniu moczu, krwiomocz, choroby nerek, niewydolno$¢ nerek, bolesny wzwod,
impotencja, zwigkszenie stezenia mocznika i kreatyniny we krwi.

— BOL, podraznienie w miejscu wstrzykniecia; po wielokrotnych podaniach w ten sam miesien moze
pojawi¢ sie zwtdknienie oraz zanik mig$nia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu 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.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Debecylina
Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatta.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Debecylina

Substancjg czynna leku jest benzylopenicylina benzatynowa lecytynowana.

Jedna fiolka zawiera 1 200 000 j.m. benzylopenicyliny benzatynowej lecytynowanej.
Lek nie zawiera innych sktadnikow.

Jak wyglada lek Debecylina i co zawiera opakowanie
Bialy lub prawie biaty proszek.

Opakowanie: 1 fiolka w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spétka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

Numer telefonu: 22 811-18-14

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwroécic¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego
Nalezy zapoznac si¢ ze szczegotowa informacja o tym leku, ktora jest dostepna na stronie internetowej
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych
(www.urpl.gov.pl).

Ostrzezenia dotyczace reakcji uczuleniowych

U pacjentéw leczonych penicyling moga wystapi¢ cigzkie reakcje nadwrazliwosci, zwlaszcza u
pacjentow uczulonych na wiele alergenéw. Nalezy upewni¢ si¢, czy pacjent uczulony jest na
penicyling, cefalosporyny lub inne leki oraz zebra¢ wywiad, czy u pacjenta wystepowaty w
przesziosci reakcje alergiczne, niezaleznie od ich przyczyn. Brak danych z wywiadu co do
nadwrazliwos$ci na antybiotyki B-laktamowe nie jest dowodem, ze taka nadwrazliwo$¢ u pacjenta nie
wystepuje.

Jezeli podanie benzylopenicyliny jest niezbedne, pacjent w wywiadzie zglasza wystgpowanie w
przesztosci reakcji alergicznych (niezaleznie od czynnika wywolujacego), 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 wystgpienia wstrzasu anafilaktycznego lub obrzeku naczynioruchowego w pierwszej
kolejnosci nalezy podac epinefryng, nastepnie lek przeciwhistaminowy, a jako ostatni - kortykosteroid.
Nalezy rowniez monitorowa¢ podstawowe czynnosci zyciowe (oddech, tetno, cisnienie tetnicze krwi).

NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie nalezy miesza¢ zawiesiny leku Debecylina z innymi lekami w jednej strzykawce.

Lek wykazuje niezgodnos$¢ po zmieszaniu z: aminoglikozydami, amfoterycyng B, cefalotyna,
metronidazolem, wankomycyng, fenytoing i aminofiling.

Sposéb podawania

Lek Debecylina nalezy podawac tylko gleboko domig$niowo, w gorny zewnetrzny kwadrant posladka.
Wstrzyknigcia benzylopenicyliny benzatynowej nalezy wykonywac z duza ostroznoscia, by unikna¢
wktucia igly w zyle lub wstrzykniecia do tegtnicy oraz nie uszkodzi¢ nerwow obwodowych lub naczyn
krwiono$nych.

Sporzadzanie zawiesiny

Zawiesing benzylopenicyliny benzatynowej do wstrzykiwan domig¢$niowych nalezy przygotowac
dodajac do fiolki zawierajacej 1 200 000 j.m. okoto 8 ml wody do wstrzykiwan lub 0,9% roztworu
chlorku sodu.

Zawiesing leku nalezy podawac bezposrednio po sporzadzeniu.
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