Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Penicryl, 5 000 000 j.m., proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / do infuzji
benzylopenicylina (w postaci benzylopenicyliny potasowej)

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby W razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac 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¢ 0 tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Penicryl i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Penicryl
Jak stosowac lek Penicryl

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Penicryl

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wd PR

1. Coto jest lek Penicryl i w jakim celu si¢ go stosuje

Penicryl jest lekiem dziatajacym przeciw zakazeniom bakteryjnym wywolanym przez bakterie wrazliwe na
penicyling (jest antybiotykiem).

Penicryl jest wskazany do stosowania w leczeniu nast¢pujgcych zakazen u dorostych, mtodziezy i dzieci:

- pozaszpitalne zapalenie pluc;

- zakazenia skory i tkanek migkkich (w tym zgorzel gazowa i zakazenia powstate po ugryzieniach zwierzat);

- ostre bakteryjne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych;

- cigzkie zakazenia wywotane przez pneumokoki, paciorkowce, meningokoki lub gonokoki, w tym
posocznica, ropniak, ropieh mozgu, zakazenia kosci i stawow;

- zapalenie wsierdzia;

- neuroborelioza;

- kita.

Nalezy uwzgledniac oficjalne wytyczne dotyczace wlasciwego stosowania lekow przeciwbakteryjnych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Penicryl

Kiedy nie stosowa¢ leku Penicryl:

- jesli pacjent ma uczulenie na benzylopenicyling potasowa lub na inne penicyliny.

- jesli u pacjenta wystgpita W przesztosci ciezka reakcja alergiczna na penicyline lub na inne antybiotyki beta-
laktamowe (np. cefalosporyny, karbapenemy lub monobaktamy).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Jesli ktorakolwiek z ponizszych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy to omowic z lekarzem, pielggniarka lub
farmaceutg przed zastosowaniem leku Penicryl:

e jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynno$ci nerek

o jesli u pacjenta wystepuje niewydolnos¢ serca
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e jesli u pacjenta wystepuje biegunka

o jesli pacjent kontroluje zawarto$¢ potasu w diecie

e jesli U pacjenta wystepuja ciezkie skorne reakcje niepozadane (ang. SCAR-Severe Cutaneous Adverse
Reactions), w tym zesp6t Stevensa-Johnsona (ang. SJS-Stevens-Johnson syndrome), martwica toksyczno-
rozptywna naskorka (ang. TEN-toxic epidermal necrolysis), reakcja polekowa z eozynofilia i objawami
ogblnymi (ang. DRESS-drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms), ostra uog6lniona osutka
krostkowa (ang. AGEP-acute generalised exanthematous pustulosis), ktore zgtaszano w zwigzku
z leczeniem antybiotykami beta-laktamowymi, w tym penicylinami (patrz punkt ,,Mozliwe dziatania
niepozadane”™)

o jesli pacjent jest w wieku powyzej 60 lat

e jesli lek ma by¢ podawany noworodkom i weze$niakom.

Dhugotrwale stosowanie leku Penicryl moze spowodowa¢ nadmierny wzrost niewrazliwych drobnoustrojow i
w efekcie moze wystgpi¢ nadkazenie.

Wysokie dawki benzylopenicyliny potasowej 5 000 000 j.m. (co odpowiada 2,8 g benzylopenicyliny), proszek
do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / do infuzji moga powodowaé powazne, a nawet zakonczone
zgonem zaburzenia elektrolitowe, tj. hiperkaliemie i hiponatremie, gdy jest ona podawana dozylnie w duzych
dawkach (ponad 10 milionow jednostek). Lekarz zawsze bierze pod uwage zawarto$¢ potasu. U pacjentéw
leczonych duzymi dawkami przez czas dtuzszy niz 5 dni, lekarz zaleca monitorowanie rownowagi
elektrolitowej, morfologii krwi i czynnosci nerek (patrz punkt ,,Penicryl zawiera potas™).

Duze dawki dozylne nalezy podawac powoli ze wzgledu na potencjalne dziatania niepozadane zwigzane

z zaburzeniami rownowagi elektrolitowej wynikajacymi z zawarto$ci potasu W penicylinie.

Zaburzenia czynno$ci nerek mogg prowadzi¢ do znacznego wzrostu stgzenia potasu W osoczu krwi, mogacego
powodowac¢ powazne problemy kardiologiczne. Po szybkim dozylnym podaniu benzylopenicyliny potasowej
(10-18 milionow j.m./dobg) opisywano przypadki porazenia wiotkiego, nieprawidtowosci w echokardiogramie
(skrocenie odstepu QT i szpiczaste zatamki T) oraz zatrzymanie krazenia. Jednakze, hiperkaliemia nie pojawia
sie, dopOki nie sg stosowane dtugotrwale bardzo duze dawki benzylopenicyliny potasowej, szczegdlnie U 0sob
Z niewydolnoscia nerek.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta (lub pacjent nie jest tego pewien), nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce przed zastosowaniem leku Penicryl.

Lek Penicryl a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio,
a takze 0 lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Szczegoblnie wazne jest, aby lekarz wiedziat, czy pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastgpujacych lekow:

o metotreksat (cytostatyk). Jednoczesne stosowanie metotreksatu z benzylopenicyling moze zwigkszy¢ jego
skuteczno$¢ i toksycznos$é.

e probenecyd (lek przeciw dnie moczanowej hamujgcy wydzielanie leku Penicryl).

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

Cigza
Nie sa znane zagrozenia zwigzane ze stosowaniem leku Penicryl w okresie cigzy.
Karmienie piersig

Benzylopenicylina przenika do mleka ludzkiego, jednak ryzyko wptywu na dziecko w przypadku stosowania
dawek terapeutycznych jest mato prawdopodobne.
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Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Penicryl nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Penicryl zawiera potas

Penicryl zawiera 8,42 mmol (329,07 mg) potasu na fiolke. 1 milion j.m. zawiera 1,68 mmol (lub 65,81 mg)
potasu.

Nalezy wzia¢ to pod uwage U pacjentdw zZe zmniejszong czynnoscig nerek i u pacjentéw kontrolujacych
zawarto$¢ potasu w diecie (patrz ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci” w punkcie 2).

3. Jak stosowac lek Penicryl

Informacje dotyczace dawkowania i sposobu podawania przedstawiono w punkcie ,,Informacje przeznaczone
wylacznie dla fachowego personelu medycznego™.

Ten lek bedzie podawany W postaci wstrzyknigcia wykonanego przez lekarza lub pielegniarke.

Lekarz powinien dostosowa¢ odpowiednig dawke w zaleznosci 0d czynnosci nerek, wieku i masy ciata
pacjenta. Ponadto lekarz zdecyduje, w jaki sposob i kiedy nalezy wykona¢ wstrzyknigcie, a takze jaki ma by¢
czas trwania leczenia.

Penicryl ma posta¢ suchego proszku, ktory jest rozpuszczany przez lekarza lub pielegniarke w odpowiednim
rozcienczalniku. Roztwor podaje si¢ do naczynia krwiono$nego lub domig$niowo W postaci wstrzyknigcia lub
do naczynia krwiono$nego W postaci kroplowki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Penicryl

Poniewaz wstrzykniecie jest wykonywane przez lekarza lub pielegniarke, podanie wigkszej niz zalecana dawki
leku jest mato prawdopodobne. Jesli pacjent uwaza, ze otrzymal zbyt duza dawke leku, nalezy powiedzie¢
o0 tym lekarzowi lub pielegniarce, ktorzy wykonali wstrzyknigcie. Objawy przedawkowania moga obejmowac
nudnos$ci, wymioty, biegunke, zaburzenia elektrolitowe, drzenia peczkowe mie$ni, drgawki miokloniczne,
utrate Swiadomosci, napady padaczkowe, $pigczke, reakcje hemolityczne, niewydolnos¢ nerek lub kwasice.

W wyjatkowych przypadkach moze wystapi¢ reakcja anafilaktyczna.

Pominig¢cie zastosowania leku Penicryl
Jesli pacjent uwaza, ze pomini¢to dawke leku Penicryl, powinien natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
pielegniarce. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej W celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Penicryl
Zbyt wczesne przerwanie leczenia moze niekorzystnie wptynac¢ na wynik leczenia lub prowadzi¢ do nawrotu

choroby, ktory jest trudniejszy do leczenia. Nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

Instrukcja przygotowania leku do uzycia znajduje si¢ na koncu ulotki dla pacjenta, w punkcie ,,Informacje
przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego”.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie U kazdego one wystgpia.

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi lub zasiegnaé pomocy medycznej, jesli pacjent uwaza, ze lek

powoduje zte samopoczucie, lub jesli U pacjenta wystapi ktérykolwiek z nastepujacych objawéw:
Cigzkie reakcje alergiczne (reakcje anafilaktyczne lub obrzgk naczynioruchowy), ktére moga wystgpi¢ jako:
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wysypka skorna lub swedzenie skory

trudno$ci w oddychaniu lub ucisk w klatce piersiowej

obrzek powiek, twarzy lub warg; obrzegk lub zaczerwienienie jezyka
gorgczka

bole stawow

obrzek weziow chlonnych.

Penicryl podawany dozylnie w duzych dawkach moze powodowac powazne, a nawet zakonczone zgonem
zaburzenia elektrolitowe, tj. hiperkaliemig.

Objawy duzego stezenia potasu, ktore moga wystapic jako:

nieregularne bicie serca

zmiana pod wzgledem jasnosci i logiki mys$lenia
ostabienie, uczucie oszotomienia lub zawroty glowy
uczucie zblizajacego si¢ omdlenia

dretwienie lub mrowienie

dusznos¢.

Wybrane ciezkie dziatania niepozadane

Ciezkie niepozadane reakcje skorne (SCAR), w tym:

SJS — Zespo6t Stevensa-Johnsona z objawami grypopodobnymi, a nastepnie bolesng wysypka
TEN-martwica toksyczno-rozptywna naskorka, charakteryzujaca si¢ powstawaniem pecherzy

i Ztuszczaniem skory

DRESS-reakcja polekowa z eozynofilig (zwigkszenie liczby biatych krwinek) i objawami og6lnymi
AGEP — ostra uogoélniona osutka krostkowa z objawami takimi jak ci¢zkie polekowe reakcje skorne

z zaczerwienieniem skory lub bez zaczerwienienia skory, goraczka, krostkami (patrz takze ,,Ostrzezenia
i $rodki ostroznosci” w punkcie 2).

Rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego wywotane przez Clostridioides difficile - objawy: wodnista
biegunka zawierajgca $luz, slady krwi, 0 charakterystycznym zapachu, czasem gorgczka i bole brzucha.

Inne dziatania niepozadane

Czesto (wystepujace nie czesciej niz U 1 na 10 osob):

wysypka
zapalenie naczynia krwionosnego (zakrzepowe zapalenie zyt).

Niezbyt czgsto (wystepujace nie czgsciej niz U 1 na 100 osob):

zwigkszenie liczby biatych krwinek
wysypka (pokrzywka).

Rzadko (wystgpujace nie czgéciej niz U 1 na 1000 osob):

zmniejszenie liczby biatych krwinek

niedokrwisto§¢ hemolityczna (zmniejszenie liczby czerwonych krwinek we krwi)
biegunka

$wiad.

Bardzo rzadko (wystepujace nie czesciej niz u 1 na 10000 oséb):

cigzkie reakcje skorne.

Czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie mozna jej oszacowac na podstawie dostgpnych danych):

zmniejszenie liczby ptytek krwi, co moze zwigksza¢ ryzyko krwawienia (matoptytkowosc),
zmnigjszenie liczby biatych krwinek, co moze zwigkszaé ryzyko zakazen (neutropenia),

reakcja Jarischa-Herxheimera moze wystapi¢ podczas leczenia choroby z Lyme (boreliozy) lekiem
Penicryl, powodujac goraczke, dreszcze, bol glowy, bole migsni | wysypke,
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- wysypka grudkowo-plamista (ptaskie i czerwone obszary na skorze),

- wysypka odropodobna (wysypka przypominajaca odre),

- $wiad,

- rumien (zapalne zaczerwienienie skory),

- obrzek naczynioruchowy (obrzgk skory, bton sluzowych i tkanki podskérnej, zazwyczaj umiejscowiony na
twarzy, ustach lub jezyku),

- matoptytkowos¢ (obnizona liczba ptytek krwi),

- encefalopatia metaboliczna (zaburzenia neurologiczne z drgawkami i utrata przytomnosci).

Moga rowniez wystapic¢ dziatania dotyczace nerek i moze dojs$¢ do nadmiernego rozwoju grzybow w jamie
ustnej i w jamie brzusznej.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, W tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione W tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dzialania niepozadane mozna
zglaszaé bezpo$rednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Penicryl
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Ten lek nie wymaga specjalnych warunkow przechowywania.
Informacje dotyczace warunkow przechowywania po rekonstytucji znajdujg si¢ w punkcie ,,Informacje
przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego”.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i tekturowym pudetku po
EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute,
jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢é opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Penicryl

Substancja czynna leku jest benzylopenicylina (w postaci benzylopenicyliny potasowej).

Kazda fiolka zawiera 3,1 g benzylopenicyliny potasowej (5 milionéw j.m. benzylopenicyliny), co odpowiada
2,8 g benzylopenicyliny.

Penicryl zawiera potas (patrz punkt 2).

Lek nie zawiera innych sktadnikow.
Jak wyglada lek Penicryl i co zawiera opakowanie

Biaty lub prawie biaty krystaliczny proszek w bezbarwnych, przezroczystych fiolkach.
Fiolki wykonane sg ze szkta sodowo-wapniowo-krzemianowego (typ I11) 0 pojemnosci nominalnej 20 mL.
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Fiolki zamknigte sg szarymi korkami z gumy chlorobutylowej (typ 1) oraz aluminiowym wieczkiem.
1 lub 10 fiolek w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

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

03-176 Warszawa

Numer telefonu: (22) 811 18 14

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego.

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Polska Penicryl
Szwecja Penicryl
Finlandia Penicryl 5 000 000 IU injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten
Norwegia Penicryl
Dania Penicryl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Aby uzyska¢ dodatkowe informacje, nalezy zapozna¢ si¢ z Charakterystyka Produktu Leczniczego.
Dawkowanie nalezy dostosowa¢ do czynnoS$ci nerek, wieku i masy ciata pacjenta.

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat:

Domigéniowo: 1,67 miliona j.m. (co odpowiada 0,9 g benzylopenicyliny) 4-6 razy na dobe (co 6-4 godzin)
Dozylnie: 5-20 milionéw j.m. (co odpowiada 2,8-11,2 g benzylopenicyliny) na dobe

W razie konieczno$ci dawke dobowa mozna zwigkszy¢ do maksymalnie 50 milionow j.m. (co odpowiada
28,1 g benzylopenicyliny).

Dzieci w wieku 1-12 lat:
250 000 j.m. (co odpowiada 140,5 mg benzylopenicyliny) na kg masy ciata na dobg.

Dzieci w wieku od 1 miesigca do 1 roku:

167 000 j.m. (co odpowiada 93,9 mg benzylopenicyliny) na kg masy ciata na dobe.

U noworodkow zaleca si¢ zmniejszenie dawki i czgstosci podawania, poniewaz nie W pelni rozwinigta
czynno$¢ nerek U noworodkdow moze op6zniaé eliminacj¢ penicyliny.

Noworodki i wcze$niaki:

50 000 j.m. (co odpowiada 28,1 mg benzylopenicyliny) na kg masy ciata na dobe. Dawke dobowg nalezy
podzieli¢ na 3-4 wstrzyknigcia dozylne (co 8-6 godzin) lub infuzje przerywane. Alternatywnie, produkt
leczniczy mozna podawac we wstrzyknigciu domigsniowym lub w ciagtej infuzji dozylnej za pomoca pompy
infuzyjnej. U wcze$niakow i dzieci w wieku ponizej jednego tygodnia dawke dobowg nalezy podzieli¢ na dwa
wstrzyknigcia (co 12 godzin) ze wzgledu na wydtuzony okres pottrwania U tych pacjentow. U noworodkow
zaleca si¢ zmniejszenie dawki i czgstosci podawania, poniewaz nie W petni rozwinigta czynno$¢ nerek

U noworodkdéw moze opo6zniac eliminacje penicyliny.

W przypadku zapalenia wsierdzia benzylopenicyling nalezy stosowa¢ w skojarzeniu z aminoglikozydem.
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Pacjenci w podesztym wieku
Benzylopenicyling potasowa nalezy podawac z zachowaniem ostroznosci i czgsto monitorowac stezenie
potasu w surowicy ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia hiperkaliemii.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby

Pacjenci z uremig i CrCl powyzej 10 mL/min/1,73 m?% Nalezy poda¢ petlng dawke nasycajaca (patrz
zalecane dawkowanie powyzej), a nastgpnie potowe dawki nasycajacej co 4 do 5 godzin.

CrCl ponizej 10 mL/min/1,73 m?% Nalezy poda¢ pelng dawke nasycajaca (patrz zalecane dawkowanie
powyzej), a nastepnie potowe dawki nasycajacej co 8 do 10 godzin.

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby zaleca si¢ zmniejszenie dawki.

Nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki catkowitej w przypadku wystgpienia lub podejrzenia zaburzen
czynno$ci narzagdow wewngtrznych (W tym rownowagi elektrolitowej, watroby i drog zotciowych, uktadu
moczowego i krwiotworczego oraz stanu serca i naczyn krwionosnych).

Benzylopenicyling potasowsa nalezy podawac z zachowaniem ostroznosci i czesto kontrolowac stezenie
potasu w surowicy ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia hiperkaliemii.

Po rekonstytucji

Nie przechowywac¢ W lodéwce ani nie zamrazac.

Wykazano chemiczng i fizyczna stabilnos¢ produktu po otwarciu przez 4-12 godzin w temperaturze 25°C.
Z mikrobiologicznego punktu widzenia, o ile metoda otwarcia/ rekonstytucji/ rozcienczenia nie

eliminuje ryzyka zanieczyszczenia mikrobiologicznego, produkt nalezy natychmiast zuzy¢.

Jesli roztwor nie zostanie zuzyty natychmiast, odpowiedzialno$¢ za czas i warunki przechowywania
roztworu po otwarciu ponosi uzytkownik.

Produkt po rekonstytucji nalezy chroni¢ przed $wiatlem.

Wstrzyknigcie domig$niowe

Lek nalezy wstrzykiwaé¢ w duze grupy migsni.

Nie nalezy wstrzykiwaé dawki wigkszej niz 1,67 miliona j.m. (co odpowiada 0,9 g benzylopenicyliny)
w jedno miejsce.

U dzieci i noworodkow preferowang drogg podania jest droga dozylna. Podanie domig¢$niowe powinno by¢
stosowane wylacznie w sytuacjach naglych, przy braku dostepu dozylnego.

Wstrzykniecie dozylne / infuzja dozylna

Lek mozna podawa¢ dozylnie (w postaci wstrzykniecia trwajacego od 3 do 5 minut lub w infuzji dozylne;j).
W przypadku dawek dobowych wynoszacych 10 milionow jednostek lub wigcej, lek mozna rozcienczy¢
roztworem do infuzji i podawac w ciggu 24 godzin.

W przerywanej infuzji dozylnej mozna poda¢ jedng czwartg lub jedng szdstg dawki dobowej w ciagu 1 do 2
godzin i powtarza¢ odpowiednio co 6 do 4 godzin.

Dawki podzielone podaje si¢ na ogét w infuzji trwajacej od 15 do 30 minut u dzieci i noworodkow.

Dawke 20 000 000 j.m. (20 mln j.m.) mozna podawa¢ wytgcznie w infuzji dozylnej.

Informacje dotyczace przygotowania roztworu — patrz tabela ponize;j.

Sposob przygotowania roztworu, rozcienczalniki oraz stabilno$¢ roztworu po sporzadzeniu W zaleznos$ci
od uzytego rozcienczalnika przedstawiono W ponizszej tabeli.

Droaa Opakowanie Trwato$¢ po
o daw%nia Rozcienczalnik | przygotowanego rozpuszczeniu Metoda przygotowania
P roztworu [godziny/temperatura]
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Rozpusci¢ 5 milionow j.m.

. WFI .
Wstrzykniecie Zuzy¢ natychmiast po Blgw
domig$niowe (Wodq do, Szklane rekonstytucji 12-18 mL wody do
wstrzykiwan) .
wstrzykiwan
WFI ket
o (Woda do Szklane o ' Rozpusci¢ 5 milionow j.m.
Wstrzyknigcie wstrzykiwan) Zuzy¢ natychmlfi_st po (31lg)w
dozylne WEI S7klane rekonstytucji 10, 20 lub 40 1?'“_ vyody do
WFI Szklane wstrzykdwan
Worek/pojemnik Rozpusci¢ 5 milionéw j.m.
0,9% NacCl z PO 12h/25°C (3,1 g) w 100 mL wody do
: Prz_erywz?ma (poliolefiny) wstrzykiwan lub
infuzja dozylna : - . .
WEI Worek/pojemnik 121/ 25°C izotonicznego roztworu
zPO chlorku sodu
Worek/pojemnik R h/25°C Rozpusci¢ 5 miliondow j.m.
zPO (3,1 g) w 20 mL WFI,
WFI (20 mL) + a nastgpnie otrzymany
0,9% NaCl Worek/poiemnik roztwor natychmiast doda¢ do
(500 mL) z F|>OVJC 4h/25°C 500 mL izotonicznego
roztworu chlorku sodu (0,9
Ciagta infuzja %)
dozylna Rozpusci¢ 10 miliondéw j.m.
(6,2 g) w 20 mL WFI,
WFI (20 mL) + L a nastepnie otrzymany
0,9% Nacl | Worek/ FF’%em”'k 8 h/25°C roztwor natychmiast doda¢ do
(500 mL) z 500 mL izotonicznego

roztworu chlorku sodu
(0,9 %)

Przed uzyciem roztwor nalezy poddaé kontroli wzrokowej. Roztwor powinien by¢ przejrzysty i praktycznie
wolny od czgstek statych.

Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano badan
dotyczacych zgodnosci.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami.
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