CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Penicillinum Crystallisatum TZF, 1 000 000 j.m., proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Penicillinum Crystallisatum TZF, 3 000 000 j.m., proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Penicillinum Crystallisatum TZF, 5 000 000 j.m., proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Penicillinum Crystallisatum TZF, 1 000 000 j.m.: jedna fiolka zawiera 1 000 000 j.m. benzylopenicyliny
potasowej (Benzylpenicillinum kalicum)
Penicillinum Crystallisatum TZF, 3 000 000 j.m.: jedna fiolka zawiera 3 000 000 j.m. benzylopenicyliny
potasowej (Benzylpenicillinum kalicum)
Penicillinum Crystallisatum TZF, 5 000 000 j.m.: jedna fiolka zawiera 5 000 000 j.m. benzylopenicyliny
potasowej (Benzylpenicillinum kalicum)

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
Biaty lub prawie biaty krystaliczny proszek.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Benzylopenicyling stosuje si¢ w cigzkich zakazeniach wywotywanych przez wrazliwe na nig

drobnoustroje, gdy konieczne jest szybkie uzyskanie wysokiego stgzenia antybiotyku.

e Zapalenie migdatkéw podniebiennych, zapalenie ptuc, oskrzeli, zapalenie osierdzia, przewlekte

zapalenie wsierdzia, wywolane przez paciorkowce, w tym rowniez grupy A, pneumokoki,

gronkowce.

Posocznica.

Meningokowe zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych.

Zakazenia skory i tkanek miekkich.

Btonica (w skojarzeniu z antytoksyng).

Ropniak ptuc.

Ostry rzut gorgczki reumatycznej wywotany zakazeniem paciorkowcowym, zapalenie stawow.

Zapalenie koSci i szpiku.

Kita osrodkowego uktadu nerwowego, kita narzadu wzroku.

Rzezaczka.

Zakazenia gardta, dolnych drog oddechowych i narzadéw ptciowych wywotane przez

Fusobacterium spp.

e Waglik, borelioza, zakazenia wywotane przez Clostridium spp. (w tym tezec), listerioza, pastereloza,
promienica.

e Profilaktyka okotoporodowa zakazen paciorkowcowych grupy B (Streptococcus agalactiae).

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy wzia¢ pod uwage miejscowe oficjalne wytyczne dotyczace
stosowania antybiotykow.



4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Wielkos$¢ dawki zalezy od stopnia cigzkoS$ci zakazenia, wrazliwos$ci drobnoustroju wywotujacego
zakazenie, stanu pacjenta, wieku i masy ciata.

1 min j.m. odpowiada 600 mg benzylopenicyliny potasowe;j.

Dorosli

Zwykle zalecana dawka:

W ciezkich zakazeniach wywotanych przez paciorkowce i pneumokoki, jak zapalenie ptuc, zapalenie
wsierdzia, zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych 12 do 24 min j.m. na dobe w dawkach podzielonych
co 2-6 godzin®,

W cigzkich zakazeniach wywolanych przez gronkowce (wrazliwe na penicyling) 5 do 24 min j.m. na
dobe w dawkach podzielonych co 4-6 godzin.

“Ze wzgledu na krotki okres pottrwania Penicillinum Crystallisatum podaje si¢ w dawkach
podzielonych zazwyczaj co 4-6 godzin z wyjatkiem zapalenia opon mdzgowo-rdzeniowych/posocznicy,
gdy antybiotyk powinien by¢ podawany co 2 godziny.

Zapalenie migdalkow podniebiennych, zapalenie ptuc, oskrzeli, ropniak, zapalenie osierdzia, przewlekte
zapalenie wsierdzia, wwwolane przez paciorkowce, w tym rowniez grupy A, pneumokoki, gronkowce
« conajmniej 5 min j.m do 24 min j.m w zaleznos$ci od zakazenia i stopnia cigzkosci, w dawkach
podzielonych, co 4 do 6 godzin.
« W paciorkowcowym zapaleniu wsierdzia: 12-18 min j.m. w dawkach podzielonych co 4-6 godz.
lub we wlewie ciggltym przez 4-6 tygodni.

Meningokowe zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych i/lub Posocznica.
o 24 minj.mpo 2 minj.mco 2 godziny.

Zakazenia skory i tkanek miekkich
e 2-4 min j.m. co 4-6 godzin; stosowa¢ w potaczeniu z klindamycyna, podawanie kontynuowac
do poprawy klinicznej pacjenta, pacjent bez goraczki przez 48 do 72 godzin.

Blonica (w skojarzeniu z antytoksyng)
e 2-3min j.m, w dawkach podzielonych co 4-6 godzin przez 10 do 12 dni.

Zapalenie tkanki lgcznej (réza, cellulitis)
o 2-4 minj.m. co 4 godziny; czas trwania kuracji 10 dni.

Ostry rzut gorgczki reumatycznej wywolany zakazeniem paciorkowcowym, zapalenie stawow
. Streptococcus Grupa A (S. pyogenes), Streptococcus Grupa B (S. agalactiae): 2 min j.m. co 4
godziny.

Zapalenie koSci i szpiku
« Enterococcus spp (wrazliwe na penicyling) lub paciorkowce (beta-hemolizujgce): 20 do 24 min
j-m. na dobe jako wlew ciggly lub w dawkach podzielonych co 4 godziny przez 6 tygodni.
Uwaga: U pacjentdéw z towarzyszacym zapaleniem wsierdzia wywotanym wrazliwym na
penicyling Enterococcus spp. zaleca si¢ dodanie aminoglikozydu przez 4 do 6 tygodni.

Kita osrodkowego uktadu nerwowego, kita narzqdu wzroku
e 18-24 miIn j.m. na dobe i.v. podawana po 3-4 min j.m. co 4 godziny, lub we wlewie cigglym
przez 10-14 dni.
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Zakazenia gardia, dolnych drog oddechowych i narzqdow plciowych wywotane przez Fusobacterium

Spp.
« 5-10 mIn j.m. w dawkach podzielonych co 4-6 godzin.

Waglik
e 8 mln jm. w dawkach podzielonych co 6 godzin (moga by¢ wymagane wyzsze dawki
w zaleznosci od wrazliwosci organizmu).

Borelioza
« 18-24 miIn j.m. w dawkach podzielonych, co 4 godziny, czas trwania leczenia 14-28 dni.

Zakazenia wywolane przez Clostridium spp. (w tym tezec)
e 20 mln j.m./dobe w dawkach podzielonych co 4-6 godzin.

Listerioza
« Dorosli - 15-20 min j.m. w dawkach podzielonych co 4-6 godzin dziennie przez 2-4 tygodnie

Promienica
e 1-6 mln j.m. na dobg, w dawkach podzielonych, co 4-6 godzin — promienica szyjno-twarzowa
o 10-20 mln j.m. na dobg, w dawkach podzielonych, co 4-6 godzin — promienica brzuszna.
Profilaktyka okotoporodowa zakazen paciorkowcowych grupy B (Streptococcus agalactiae)

o pierwsza dawka 5 mln j.m., nastgpnie: 2,5 mln j.m. co 4 godziny az do porodu.

Dzieci

Noworodki

<7 dni

25 000 do 50 000 j.m./kg mc. co 12 godzin domigsniowo lub dozylnie

>7 dni

25 000 do 50 000 j.m./kg mc. co 8 godzin domigsniowo lub dozylnie

U noworodkow o masie < 1 kg schemat dawkowania co 12 godzin moze zosta¢ utrzymany do
ukonczenia 2 tygodnia zycia.

Niemowleta i dzieci

Lagodne do umiarkowanych zakazenia: 100 000 do 150 000 j.m./kg mc. na dobe w dawkach
podzielonych co 4-6 godzin domig¢$niowo lub dozylnie (maks. 8 mln j.m. na dobe)

Cigzkie zakazenia — 200 000 do 300 000 j.m./kg mc. na dob¢ w 4 do 6 dawkach podzielonych.

Nie nalezy przekracza¢ dawki 24 mln j.m. na dobg.

Pacjenci z zaburzona czynno$cig nerek

Klirens kreatyniny Dawka maksymalna Przerwa miedzy dawkami
(ml/min)
50-30 1500 000 j.m. 4 godziny
30-10 1 000 000 j.m. 4 godziny
<10 500 000 j.m. 8 godzin

Dawka uzupehniajaca po hemodializie wynosi 500 000 j.m.

Czas leczenia

Czas leczenia zalezy od ci¢zko$ci i rodzaju zakazenia.

W zakazeniach wywotanych przez paciorkowce grupy A leczenie nalezy prowadzi¢ przynajmniej przez
10 dni.

Sposéb podawania
Roztwory penicyliny nalezy podawaé zaraz po przygotowaniu.
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Benzylopenicyling mozna podawa¢ domigsniowo (nie wigcej niz 2 min j.m. w jednym wstrzyknigciu)
lub dozylnie (we wstrzyknieciu trwajacym 3 do 5 minut lub w infuzji dozylnej).

Dawki powyzej 2 mln j.m. nalezy podawa¢ dozylnie powoli (nie szybciej niz 500 000 j.m./min).
Dawke 20 mln j.m. i wyzsze nalezy podawac tylko w infuzji dozylnej.

Domigs$niowe wstrzyknigcia penicylin nalezy wykonywac¢ z duzg ostroznoscia, by nie uszkodzié
nerwow obwodowych lub naczyfh krwiono$nych.

Podczas podawania dozylnego nalezy zachowac ostrozno$¢ ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia
zakrzepowego zapalenia zyt.

Instrukcja dotyczaca sporzadzania roztworow produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na antybiotyki beta-laktamowe.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentéw leczonych penicyling moga wystapi¢ cigzkie reakcje nadwrazliwosci, zwlaszcza

U pacjentéw uczulonych na wiele alergendw. Nalezy upewnic si¢, czy pacjent uczulony jest na
penicyline, cefalosporyny lub inne leki, oraz zebra¢ wywiad, czy u pacjenta wystgpowaty w przesztosci
reakcje alergiczne, niezaleznie od ich przyczyn. Brak danych z wywiadu co do nadwrazliwosci na
antybiotyki B-laktamowe nie jest dowodem, ze taka nadwrazliwo$¢ u pacjenta nie wystepuje.

Jezeli podanie benzylopenicyliny jest niezbedne, pacjent w wywiadzie zglasza wystepowanie

w przeszlosci reakcji alergicznych (niezaleznie od czynnika wywolujgcego), a preparat do diagnostyki
nadwrazliwos$ci na ten lek jest dostgpny, nalezy wykona¢ probg zgodnie z instrukcjg stosowania
preparatu. Nie zaleca si¢ wykonywania proby z uzyciem penicyliny, poniewaz podanie zbyt wysokiej
dawki moze prowadzi¢ do wstrzgsu, a nawet $mierci pacjenta.

Jesli u pacjenta wystapi wstrzgs anafilaktyczny lub obrzek naczynioruchowy, w pierwszej kolejnosci
nalezy podac epinefryng, nastepnie lek przeciwhistaminowy, a jako ostatni - kortykosteroid. Nalezy
rowniez monitorowac podstawowe czynnosci zyciowe (oddech, tetno, ci$nienie tetnicze krwi).

Produkt zawiera potas — dawka 1 mln j.m. zawiera 63 mg potasu. Podawanie duzych dawek
benzylopenicyliny w postaci soli potasowej (10 do 100 min j.m./dobg) i (lub) dtugotrwate stosowanie
moze spowodowac ostre zatrucie potasem, zwlaszcza u 0so6b z zaburzong czynnoscig nerek.
Zawarto$¢ potasu nalezy bra¢ pod uwage u pacjentéw z ostabiong czynno$cig nerek i u pacjentow
kontrolujacych zawarto$¢ potasu w diecie.

U pacjentéw z zaburzong czynno$cig nerek benzylopenicylina podana w duzych dawkach moze osiggaé
w OUN stezenie, ktore moze powodowac podraznienie mozgu, drgawki, §pigczke.

U niektorych pacjentéw podczas leczenia kity moze pojawi¢ sie odczyn Jarischa-Herxheimera, ktorego
objawami jest goragczka, uczucie ogdlnego rozbicia, bol glowy. Najczesciej wystepuje podczas leczenia
wczesnej kity. Pojawienie si¢ powyzej opisanych objawoéw w leczeniu wczesnej kily nie stanowi
zagrozenia. U pacjentoéw w pdznym stadium choroby ze zmianami narzgdowymi reakcja Jarischa-
Herxheimera wystepuje bardzo rzadko, ale pojawienie si¢ jej w tym stadium moze spowodowac
zaostrzenie choroby i w konsekwencji przyczyni¢ si¢ do cigzkich powiktan.

Podawanie antybiotykow moze by¢ przyczyna nadmiernego rozwoju niewrazliwych bakterii lub
grzybow. Jesli podczas leczenia penicyling u pacjenta rozwing si¢ nowe zakazenia grzybicze lub
bakteryjne, antybiotyk nalezy natychmiast odstawi¢ i wdrozy¢ odpowiednie leczenie.

Jesli u pacjenta wystapi ciezka, uporczywa biegunka, nalezy wziag¢ pod uwage mozliwosé
rzekomobloniastego zapalenia okreznicy (w wigkszosci przypadkow wywotanego przez Clostridium
difficile). Nalezy wowczas przerwa¢ podawanie benzylopenicyliny i rozpocza¢ odpowiednie leczenie.
Stosowanie srodkoéw hamujacych perystaltyke jest przeciwwskazane.
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U pacjentéw z zaburzong czynno$cig nerek lub chorobami uktadu sercowo-naczyniowego nalezy
rozwazy¢ zmniejszenie dawki.

U pacjentow otrzymujacych duze dawki penicyliny zaleca si¢ kontrolowanie czynnosci nerek, watroby
1 uktadu krwiotworczego.

U pacjentow otrzymujacych dozylnie duze dawki penicyliny moze wystapi¢ fatlszywie dodatni wynik
testow Coombsa.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Probenecyd podany jednocze$nie z penicyling zwigksza stezenie antybiotyku w surowicy.

Leki wypierajace penicyling z potaczen z biatkami moga powodowac zwigkszenie jej stezenia
W surowicy.

Podawanie penicyliny z antybiotykami o dziataniu bakteriostatycznym, jak erytromycyna, tetracyklina,
moze zmniejsza¢ bakteriobojcze dziatanie penicylin.

Podczas leczenia penicyling zmniejsza sie skuteczno$¢ doustnych srodkdéw antykoncepcyjnych. Podczas
leczenia zaleca si¢ stosowanie dodatkowych skutecznych metod antykoncepcji.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Z uwagi na brak odpowiednio liczebnych, dobrze kontrolowanych badan u kobiet ci¢zarnych,
benzylopenicylina moze by¢ stosowana u kobiet w cigzy jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznosci.

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

Ptodnosé

Badania przeprowadzone na szczurach, myszach i krélikach otrzymujacych penicyling w znacznie
wigkszych dawkach od przecigtnych dawek stosowanych u ludzi, nie wykazaly teratogennego dziatania
leku. Antybiotyk nie wptywat na ptodnos$¢ ani nie powodowat uszkodzenia ptodu. Dotychczasowe
obserwacje u kobiet, ktore podczas cigzy przyjmowaly penicyling, rowniez potwierdzaja brak
negatywnych oddziatywan penicyliny na ptod.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia i obslugiwania maszyn

Brak danych dotyczgcych wptywu benzylopenicyliny na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw
i obstugiwania urzadzen mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ dziatan niepozadanych po zastosowaniu produktu leczniczego okreslono nastgpujaco:
bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100),

rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), czestos¢ nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dost¢pnych danych)

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze
Czestos¢ nieznana: kandydoza skory i bton §luzowych.
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Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Rzadko: neutropenia, eozynofilia, matoptytkowo$¢, niedokrwisto$¢ hemolityczna, zwtaszcza
u pacjentow, ktérym podawano duze dawki benzylopenicyliny.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Bardzo rzadko: cigzkie reakcje nadwrazliwosci, w tym obrzek naczynioruchowy, zespot choroby
posurowiczej, wstrzas anafilaktyczny (patrz punkt 4.4).

Czestosé nieznana: odczyn Jarischa-Herxheimera, ktorego objawami sg goraczka, uczucie ogdlnego
rozbicia, b6l glowy moze niekiedy pojawi¢ si¢ u pacjentow podczas leczenia kity.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Niezbyt czesto: wysypki, $wiad, pokrzywka.

Bardzo rzadko: cigzkie reakcje skorne, takie jak zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka, pecherzowe ztuszczajace zapalenie (patrz punkt 4.4).

Czestos¢ nieznana: rumien wielopostaciowy.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czestos¢ nieznana: przemijajaca nadmierna ruchliwos¢, pobudzenie, niepokoj, sennosé, stan
dezorientacji, zawroty gtowy - ustepuja po odstawieniu antybiotyku. Objawy zatrucia potasem, takie jak
wzmozone odruchy, drgawki, $pigczka moga pojawic sie u pacjentéw z niewydolnoscia nerek i (lub)
przyjmujacych duze dawki benzylopenicyliny potasowe;j.

Zaburzenia serca
Bardzo rzadko: arytmia.

Zaburzenia zotadka i jelit
Czestos¢ nieznana: rzekomobloniaste zapalenie jelita grubego - moze pojawic si¢ podczas lub po
zakonczeniu leczenia.

Zaburzenia watroby i drog zolciowych
Czestos¢ nieznana: niewielkie, przemijajace zwigkszenie aktywnos$ci aminotransferazy asparaginianowe;.

Zaburzenia nerek i drog moczowych

Bardzo rzadko: zwigkszenie stezenia azotu mocznikowego, kreatyniny, Srodmigzszowe zapalenie nerek,
gldwnie u pacjentdow otrzymujacych dozylnie duze dawki antybiotyku lub u pacjentow z juz
istniejgcymi zaburzeniami czynnos$ci nerek.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Czestos¢ nieznana: zaczerwienienie, zwloknienie, atrofia, zakrzepowe zapalenie zyt w miejscu
wstrzyknigcia, zwlaszcza po wielokrotnych podaniach.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan 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 Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-3009,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie penicyliny moze doprowadzi¢ do podraznienia osrodkowego uktadu nerwowego
i wystgpienia drgawek. W przypadku przedawkowania antybiotyk nalezy odstawi¢, monitorowac
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podstawowe czynnosci zyciowe (oddech, tetno, cisnienie tetnicze) i w razie koniecznosci zastosowac
leczenie objawowe.
Benzylopenicylina moze by¢ usunieta z organizmu podczas hemodializy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogdlnego, beta-laktamy
przeciwbakteryjne, penicyliny wrazliwe na f-laktamazy.
Kod ATC:J01 CE 01

Benzylopenicylina jest antybiotykiem z grupy B-laktamow.

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 $ciany komorkowe;j
bakterii. W dalszym etapie, na skutek aktywacji hydrolaz komoérkowych dochodzi do lizy komorki
bakteryjnej.

Zakres dziatania przeciwbakteryjnego benzylopenicyliny in vitro obejmuje:

gronkowce (z wyjatkiem szczepow wytwarzajacych penicylinaze), paciorkowce (grupa A, C, G, H, L
i M) i pneumokoki. Dziata rowniez na Neisseria gonorrhoeae, Corynebacterium diphtheriae, Bacillus
anthracis, Clostridium spp., Actinomyces bovis, Streptobacillus moniliformis, Listeria monocytogenes,
Leptospira. Treponema pallidum wykazuje bardzo duza wrazliwo$¢ na bakteriobdjcze dziatanie
benzylopenicyliny. Niektore szczepy pateczek Gram-ujemnych, np. wickszo$¢ szczepéw Escherichia
coli, wszystkie szczepy Proteus mirabilis, Salmonella i Shigella oraz niektore szczepy Aerobacter
aerogenes i Alcaligenes faecalis, sa wrazliwe badZ umiarkowanie wrazliwe na penicyling, ale tylko

w wysokich stezeniach, uzyskiwanych po podaniu dozylnym. Opornos¢ na benzylopenicyling wykazuja
gronkowce wytwarzajace penicylinaze (70-95% wszystkich szczepow).

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

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Benzylopenicylina szybko wchiania si¢ do krwi po podaniu domie$niowym. Po wstrzyknigciu
domiesniowym w dawce 300 000 j.m. lub 1 mln j.m. wchtania si¢ w ciagu 15-30 minut, osiagajac
maksymalne stezenie odpowiednio okoto 2 mg/1 (3 333 j.m./l) i 12 mg/I (20 000 j.m./1).

Srednie stezenie w osoczu po wstrzyknieciu dozylnym 5 mln j.m., trwajacym 3 do 5 minut, mierzone
pod koniec iniekcji, wynosi okoto 400 mg/l (666 666 j.m.). Podczas infuzji dozylnej trwajacej ponad

6 godzin, w ktorej podawana jest taka sama dawka, uzyskuje sie state stezenie 12 do 20 mg/1

(20 000 j.m. do 33 333 j.m./l). Po podaniu benzylopenicyliny w dawkach 2 mln j.m. w ciggu 2 godzin
lub 3 mln j.m. w ciggu 3 godzin, antybiotyk osiaga $rednie stezenie okoto 20 mg/1 (33 333 j.m./I).

Okres poéttrwania penicyliny w osoczu jest krotki 1 wynosi okoto 30 minut, chociaz wystepujg duze
roznice osobnicze. U 0sob z niewydolnoscig nerek okres pottrwania moze by¢ wydtuzony nawet do
10 godzin.

U noworodkdéw okres poltrwania benzylopenicyliny w osoczu jest rdwniez wydtuzony i skraca sig¢
z wiekiem z 3,2 godziny w pierwszym tygodniu do 1,7 godziny w drugim i do 1,4 godzin w trzecim
tygodniu zycia. Podanie noworodkom domig¢$niowo benzylopenicyliny w dawce 50 000-100 000
j.m./kg mc. powoduje $rednio stgzenie maksymalne w osoczu odpowiednio okoto 25 mg/1 (41 666
j-m./1) lub 35 mg/l (58 333 j.m./l).
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Z biatkami osocza wigze si¢ w okoto 45-65%.

Benzylopenicylina dobrze przenika do ptynu optucnowego, osierdziowego, otrzewnowego, torebki
stawowej, z6lci, nerek, blon Sluzowych 1 moczu, stabiej do ptynu owodniowego, krwi ptodu, migéni
1 ptynu mézgowo-rdzeniowego (tylko w stanie zapalnym osigga 5% stezenia w surowicy).

Zle przenika do ko$ci, tkanki mézgowe;j, cieczy wodnistej oka i mleka matki.

Benzylopenicylina w okoto 40% jest metabolizowana w watrobie do kwasu penicyloilowego.
Wydalana jest gtownie z moczem (60 do 90%), w wickszosci w ciagu pierwszej godziny. Wydalanie
benzylopenicyliny mozna zmniejszy¢ przez rdwnoczesne podanie probenecydu. U noworodkow
wydalanie nerkowe jest wolniejsze.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak informacji o przeprowadzeniu dtugoterminowych badan na zwierzetach dotyczacych mutagennych
1 kancerogennych wlasciwos$ci benzylopenicyliny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Nie zawiera.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Benzylopenicylina ulega inaktywacji w srodowisku alkalicznym i kwasnym oraz w roztworach
weglowodandw; nie nalezy jej miesza¢ W jednej strzykawce z innymi lekami.

6.3 OKkres waznosci

Przed otwarciem fiolki
3 lata

Po otwarciu fiolki i sporzadzeniu roztworu
Roztwory benzylopenicyliny nalezy podawac zaraz po sporzadzeniu.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze do 25°C. Chroni¢ od $wiatla.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po sporzadzeniu roztworu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Fiolki szklane zabezpieczone gumowym korkiem i aluminiowym kapslem.
Jedna fiolka w tekturowym pudetku.

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

Instrukcja dotyczaca sporzadzania roztworow

Wstrzykniecie domiesniowe
Zawartos$¢ fiolki 1 mln j.m. rozpusci¢ w 2 ml wody do wstrzykiwan.
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Wstrzykniecie doZylne
Zawarto$¢ fiolki 1 mln j.m. rozpusci¢ w 5 do 10 ml wody do wstrzykiwan lub roztworze chlorku sodu
do wstrzykiwan.

Infuzja dozylna

Zawarto$¢ fiolki 1 mln j.m., 3 mln j.m. lub 5 mln j.m. rozpusci¢ odpowiednio w co najmniej 10 ml,
30 ml lub 50 ml wody do wstrzykiwan lub roztworze chlorku sodu do wstrzykiwan, a nastgpnie
uzupetni¢ do odpowiedniej objetosci roztworem chlorku sodu do wstrzykiwan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2
03-176 Warszawa

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Penicillinum Crystallisatum TZF, 1 000 000 j.m.: R/3109

Penicillinum Crystallisatum TZF, 3 000 000 j.m.: R/3110
Penicillinum Crystallisatum TZF, 5 000 000 j.m.: R/3613

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Penicillinum Crystallisatum TZF, 1 000 000 j.m.
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27.10.1972r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 18.07.2013 r.

Penicillinum Crystallisatum TZF, 3 000 000 j.m.
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27.10.1972 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 18.07.2013 r.

Penicillinum Crystallisatum TZF, 5 000 000 j.m.
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 02.03.1995 r.
Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 18.07.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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