PROKAIN PENICILIN G 1,5 BIOTIKA
prasek pro injek¢ni suspenzi
Procaini benzylpenicillinum monohydricum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek
pouZzivat, protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

e Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

o Miate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika nebo zdravotni
sestry.

o Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl
by ji ubliZit, a to i1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, nebo
l1ékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.

Co naleznete v této pribalové informaci

1.Co je PROKAIN PENICILIN a k ¢emu se pouziva

2.Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete PROKAIN PENICILIN pouzivat
3.Jak se PROKAIN PENICILIN pouziva

4.Mozné nezadouci ucinky

5.Jak ptipravek PROKAIN PENICILIN uchovévat

6.0bsah baleni a dalsi informace

1. CO JE PROKAIN PENICILIN A K CEMU SE
POUZIVA

PROKAIN PENICILIN je téZce rozpustny ester benzylpenicilinu s prokainem, je to
penicilinové baktericidni antibiotikum s dlouhodobym t¢inkem.
Antimikrobidlni spektrum je shodné se spektrem benzylpenicilinu.

PROKAIN PENICILIN se pouziva k 1é¢bé nasledujicich infekci:

Indikace volby:

Spéla.

Stredné tézké infekce mekkych tkani zpilisobené Streptococcus pyogenes.
Nekomplikovany pneumokokovy zanét plic.

Indikace alternativni:
Alternativa penicilinu V u streptokokového zanétu krénich mandli a hltanu.
Alternativa benzylpenicilinu (penicilinu G) u vrozené syfilidy (nelze-li podat nitroZilng).



2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ.
ZACNETE PRIPRAVEK PROKAIN PENICILIN
POUZIVAT

Nepouzivejte pripravek PROKAIN PENICILIN

o Jestlize jste alergicky(4) na lécivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
piipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

o Jestlize jste alergicky(4) na jiné peniciliny a cefalosporiny.

o Jestlize trpite jakoukoli alergii a priiduskovym astmatem i v anamnéze.

Upozornéni a opatreni

Pted pouzitim ptipravku PROKAIN PENICILIN se porad’te se svym Iékafem nebo,
lékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Pti anafylaktickém Soku je potfebné zvladnout pfedevsim selhani obéhu a ptipadné poruchy
dychani adrenalinem, noradrenalinem, hydrokortizonem, podat antihistaminika a vapnik.
Postupuje se podle zésad na zvladnuti téchto reakci.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek PROKAIN PENICILIN

Utinky penicilinu a jinych souasné podavanych 1ékii se mohou vzajemné ovliviiovat. V4s
I€kat proto ma byt informovan o vSech lécich, které v soucasnosti pouzivate na lékaisky
ptedpis 1 bez n€ho.

Pti soucasném podani bakteriostatickych antibiotik (tetracyklinii, chloramfenikolu,
erythromycinu a j.) dochazi k vzajemnému opa¢nému ptisobeni. Prokain - benzylpenicilin
snizuje ucinek léki tlumicich krevni sraZlivost; jeho G¢inek sniZzuje chlorpromazin; hladinu
penicilinu v krvi zvySuje soucasné podavani salicylatti, probenecidu, aminofenazonu a
vitaminu C. Pfi souasném podani rusi Gi¢inek sulfonamidu.

Prokain-benzylpenicilin je s roztokem prokainu neslucitelny.

Informujte svého 1ékate nebo Iékarnika o vSech 1écich, které pouzivate, které jste v nedavné
dob¢ pouzival(a) nebo které mozna budete pouzivat.

Téhotenstvi, kojeni a fertilita

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot¢hotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo lékarnikem diive, neZ zacnete tento piipravek pouzivat.

V béZznych davkach neni prokain-benzylpenicilin kontraindikovan v téhotenstvi, Sestinedéli
ani pii kojeni. Benzylpenicilin pfechazi placentou a hladina v séru plodu dosahuje hladiny
blizké hladindm v séru matky. Dosavadni zkuSenosti s t€hotnymi Zenami, a také testovani na
potkanech, kralicich a opicich neprokazaly diikaz teratogenity (vznik vrozenych vyvojovych
vad a defekta). V prvnich tfi mésicich se vSak podava jen pokud je to nevyhnutné.



Penicilin pfechazi do matefského mléka, hladiny dosahuji 2-15% sérové koncentrace. To
muze byt pfi¢inou alergické reakce, ¢astéji vSak ovlivnéni fyziologické flory stieva ditéte.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Pti vy$$im davkovani (vice nez 4000000 m.j.) se mohou projevit nezddouci ucinky prokainu.
Intenzita zavisi na dosazené plazmatické hlading. Jsou to predevsim ucinky v oblasti
centralniho nervového systému: neklid, chvéni az ties koncetin, poruchy vidéni, usni Selest,
spavost, zpomaleni reflexti. Vas 1ékat vas ma upozornit na tuto skutecnost.

3. JAK SE PRIPRAVEK PROKAIN PENICILIN
POUZIiVA

PROKAIN PENICILIN podava lékat nebo zdravotni sestra. Injekce se podavaji vyhradné do
svalu.

Obvykla davka
Dospéli obvykle 0,75-1,5 MIU kazdé 24 hodiny.

Zpisob podani
Hluboko nitrosvalové.

Interval
(12)-24 hodin.
Délka podéni: Po dobu 7-10 dnd, neni-li uvedeno jinak.

Davky u jednotlivych infekci a délka 1écby.

Nekomplikovany pneumokokovy zanét plic
1,5 MIU kazdych 12 hodin po dobu 10 dn.

Spala, streptokokovy zanét krénich mandli a hitanu, streptokokové infekce méekkych tkani
0,75-1,5 MIU kazdych 24 hodin po dobu 10 dnti, nebo nejméné po dobu 5 dnti, pokud se 6.
den aplikuje 1,2 MIU benzathin- benzylpenicilinu.

Vrozeny syfilis
100-150 kIU/kg kazdych 24 hodin po dobu 10-14 dni.

Pouziti u déti starSich 3 let
Obvykla davka: 25-50 kIU/kg kazdé 24 hodiny.

Nekomplikovany pneumokokovy zanét plic
25 klU/kg kazdych 12 hodin po dobu 10 dnd.

Spala, streptokokovy zanét krénich mandli a hitanu, streptokokové infekce mekkych tkani
25 kIU kazdych 24 hodin po dobu 10 dnti, nebo nejméné po dobu 5 dntl, pokud se 6. den
aplikuje 1,2 MIU benzathin - benzylpenicilinu.



Jestlize Vam bylo podano vice nez piredepsané mnozstvi pripravku PROKAIN
PENICILIN

Jelikoz Vam bude ptipravek podavan ve zdravotnickém zatizeni (napf. nemocnice), za dozoru
zdravotnického persondlu, je pfredavkovani vysoce nepravdépodobné.

Mate-li vsak néjaké pochybnosti, obrat'te se na svého Iékaie nebo zdravotni sestru.
4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny Iéky miize mit i tento ptipravek nezadouci G€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Alergické reakce se vyskytuji podstatné castéji u osob s alergickou dispozici. Nejtézsi je
anafylakticka reakce, kterd se projevi 1-2 minuty po podani (n€kdy do ptl hodiny i pozd¢;ji)
jako kolaps az kardiorespiracni selhdni, které se mtze skoncit smrti. Dalsi alergické projevy
jsou kopftivka, horecka, bolesti kloubti; angioneuroticky edém (otok klize nebo vystelky
télnich dutin), Lyelliv syndrom (vznik puchyit a carovité olupovani velkych ploch klize 1
sliznic) nebo Stevens - Johnsonlv syndrom (tvorba puchyit na kizi, v tstech, ocich a na
pohlavnich orgénech). Vyskytuje se nevolnost, zvraceni, prijem; krvaceni; chudokrevnost
vyvolana nadmérnym zanikem cervenych krvinek, zvyseni poctu bilych krvinek, nedostatek
krevnich desticek v krvi; ojediné€le cholestatické zloutenka, rozvoj lupus erythematodes (t€zké
systémové onemocnéni, které se projevuje horeckou a poskozenim riznych organti jako kize,
ledviny, srdce, plice, klouby).

Pti 1€¢bé syfilidy vznika az v 50% ptipadi Herxheimerova reakce, ktera se projevuje
kardiovaskularni formé (postihujici cévy a srdce) syfilidy mize mit tato reakce velmi tézky
prabéh (primarni zmenSeni zrakového nervu, nervova hluchota) a mize skoncit az smrti. Pti
proniknuti suspenze piipravku do krve se mlize objevit Hoigného syndrom. Ma rychly nastup,
ale nezhoubny prib¢h. Projevuje se psychickymi zazitky (strachem pted smrti, sluchovymi a
zrakovymi barevnymi halucinacemi, zmatenosti, dezorientaci) a zavratémi, poruchami chut¢,
zrychlenim srde¢ni ¢innosti, busenim srdce. Po injekci do cévy miiZze u déti vzniknout
syndrom Nicolaua. V¢asné symptomy: ndhla nedokrevnost kiize vzdalené od mista vpichu,
castecné s namodralym zbarvenim a bolesti. Pozdni symptomy: mirné ochrnuti, odumfeni
tkané z nedokrveni, stfevni a ledvinové krvaceni. Vedle mistnich ndlezli podminénych
nedokrevnosti, nelze vyloucit t€Z$i priib&h projevujici se Sokem a zvySenou krvacivosti
zpusobenou poruchou koagulacnich faktort.

V prevenci obou syndromt se musi uplatiiovat spravna technika aplikace (stfidani mista
vpichu, jehla s dostatecné velkym lumen, aspirace a fixace v misté vpichu). Pacient ma po
aplikaci zastat nejméné 30 minut pod Iékaiskym dohledem.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich u¢ink, sdé€lte to svému l€kati, nebo
I¢karnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipad¢€ jakychkoli nezddoucich uc¢inkd,
které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.



5. JAK PRIPRAVEK PROKAIN PENICILIN
UCHOVAVAT

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfti teplot¢ do 25 °C v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabi¢ce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se

svého Iékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostfedi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co pripravek PROKAIN PENICILIN obsahuje
Lécivou latkou je procaini benzylpenicillinum monohydricum 1500000 m.j. v injek¢éni

lahvicce.
Pomocnou latkou je lecithin.

Jak pripravek PROKAIN PENICILIN vypada a co obsahuje toto baleni
Prasek pro injekéni suspenzi.
Bily nebo témét bily krystalicky praSek bez zapachu nebo slabého charakteristického

zapachu.

Baleni
Injekeni lahvicka z bezbarvého skla, chlorbutylova pryZzova zatka s pertli, krabicka.

Velikost baleni:
1, 10 a 50 injekénich lahvicek po 1500000 m.j.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

do 30.9.2013
Biotika a.s., 976 13, Slovenska LCupca 566, Slovenska republika

od 1.10.2013
BB Pharma a.s., Pod Visiiovkou 1662/21, 140 00 Praha 4, Ceska republika
Vyrobce

Biotika a.s., 976 13 Slovenska Cupca 566, Slovenské republika



Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 18.9.2013.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnickeé
pracovniky

Zpisob rekonstituce pripravku

Ptipravek se ptfed podanim musi rozpustit. PraSek je mozné fedit pouze vodou na injekce.

Z lahvicky se strhne naseknuta ¢ast hlinikového uzavéru a pryzova
zatka se ocisti 70% alkoholem nebo smési alkoholu s éterem. Injekéni
sttikacka a jehla k aplikaci musi byt zbavené alkoholu. Do lahvicky
obsahujici 1500000 m.j. se vstiikne 4,5 ml vody na injekci a suspenze
se dikladn¢ promicha. 1 ml takto pfipravené suspenze obsahuje
300000 m.j. prokain-benzylpenicilinu. Tou samou stiikackou a jehlou
se natdhne objem urceny k aplikaci, pficemZ se lahvicka drzi hrdlem
doli. Prebytecny objem a vzduch se ze sttikacky vytla¢i do lahvicky a
k aplikaci se pouzije nova jehla. Timto postupem se zabrani iniku
aerosolu penicilinu do ovzdusi, ktery mize senzibilizovat
zdravotnicky personal 1 pacienty. Po natazeni do stiikacky se ma
suspenze ihned injikovat silngjsi jehlou k aplikaci do svalu do horniho
vnéjSiho kvadrantu m. glutaeus maximus. Pti opakovaném podavani
nutno mista aplikace sttidat. Doporucuje se neaplikovat vic nez 5 ml
piipravene suspenze na jedno aplikacni misto.

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni a nasledném natedéni pted pouzitim byla
prokédzéana na dobu 7 dni pfi teploté 2 az 8 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité,
doba a podminky uchovavani pfipravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpoveédnosti
uzivatele a normalné€ by doba neméla byt delsi nez 24 hodin pfii 2 az 8 °C, pokud fedéni
neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Predavkovani

Prokain-benzylpenicilin je antibiotikum s velmi nizkou toxicitou. LDso benzylpenicilinu u
mysi a potkanti je vy$si nez 5000 mg/kg, coz mozno povazovat za netoxicitu. Projevem
nepiimé toxicity jsou zmeény normalni bakterialni flory s pfemnoZenim penicilinrezistentnich
mikroorganizmil s projevy superinfekce. Tato se vyskytuje méné¢ nez u Sirokospektrych
antibiotik.

Po podéni vysokych davek mlZe prokain dosdhnout toxickych hladin. V mirnych ptipadech
mozno piedavkovani dobfe zvladnout poddnim diazepamu i.v. V t€Zkych piipadech nutno



podat myorelaxancia, zajistit umélou ventilaci a v ptipad¢ kolapsu zajistit komplexni kardio-
pulmonalné-cerebralni resuscitaci.
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