CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Penicillinum Procainicum L TZF, 1 200 000 j.m., proszek do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Penicillinum Procainicum L TZF, 2 400 000 j.m., proszek do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Penicillinum Procainicum L TZF, 1 200 000 j.m.,

Jedna fiolka zawiera 1 200 000 j.m. benzylopenicyliny prokainowej lecytynowanej (Benzylpenicillinum
procainicum)

Penicillinum Procainicum L TZF, 2 400 000 j.m.

Jedna fiolka zawiera 2 400 000 j.m. benzylopenicyliny prokainowej lecytynowanej (Benzylpenicillinum
procainicum)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.
Krystaliczny proszek barwy biatej lub prawie biatej.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Penicylina prokainowa jest wskazana w leczeniu zakazen o umiarkowanie cig¢zkim przebiegu,
wywotanych przez wrazliwe szczepy bakterii.

e Zakazenia wywotywane przez paciorkowce grupy A, C, H, G, L i M, pneumokoki, przebiegajace

bez bakteriemii, np.:

— zakazenia gornych drog oddechowych;

— zakazenia dolnych drog oddechowych, np. zapalenie ptuc (tylko wywolywane przez szczepy
Streptococcus pneumoniae wrazliwe i umiarkowanie wrazliwe na penicyling);

— zapalenie wsierdzia (wywotywane przez Streptococcus sp. grupy viridans);

— zapalenie osierdzia;

— plonica;

— paciorkowcowe zakazenia skory i tkanki podskornej (r6za).

e Kita nabyta lub wrodzona (wywotywana przez Treponema pallidum).

e Kiretkowice endemiczne wywotywane przez Treponema pallidum endemicum (kita endemiczna,
bejel), Treponema pallidum pertenue (malinica, frambezja), Treponema pallidum carateum
(pinta).

e Rzezgczka przebiegajgca bez bakteremii (wywolywana przez Neisseria gonorrhoeae - szczepy B-
laktamazo-ujemne).

e Mieszane zakazenia gardla (angina Vincenta), dolnych droég oddechowych, narzadow ptciowych,
wywoltywane przez wrzecionowce i kretki (np. Fusobacterium spp., Spirochetes spp.).

e Rozyca (wywotywana przez Erysipelothrix rhusiopathiae).

e Zapobieganie btonicy (wywotywanej przez Corynebacterium diphtheriae) w skojarzeniu z
antytoksyna.



o  Waglik (wywotywany przez Bacillus anthracis).
e Goraczka szczurza (wywolywana przez Streptobacillus moniliformis, Streptobacillus minor).

Przed rozpoczgciem leczenia penicyling nalezy, jezeli jest to wskazane, przeprowadzi¢ badanie
lekowrazliwos$ci wyizolowanego drobnoustroju, wywolujacego 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 lekéw
przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Dawka zalezy od cigzkoS$ci zakazenia, wrazliwosci drobnoustroju wywotujacego zakazenie, stanu
pacjenta, wieku i masy ciata.

Penicyline prokainowq nalezy podawaé tylko domigsniowo.

DoroS$li i dzieci w wieku od 4 lat

W wigkszosci zakazen, w zaleznosci od ciezkosci, podaje si¢ od 600 000 j.m. do 1 200 000 j.m. na
dobe, w dwoch dawkach podzielonych.

W zakazeniach paciorkowcami leczenie nalezy kontynuowac przez co najmniej 10 dni.

- Rzezaczka — 4 800 000 j.m. na dobg. Dawke penicyliny nalezy podzieli¢ na dwie czgsci i poda¢ w
dwa oddzielne miejsca. Dodatkowo nalezy poda¢ doustnie 1 g probenecydu.

- Kita - 600 000 j.m. na dobe. W trzeciorzedowej kile uktadu nerwowego — 2 400 000 j.m. na dobe
oraz doustnie 2,5 g probenecydu.

Dzieci w wieku ponizej 4 lat
Nie zaleca si¢ podawania penicyliny prokainowej dzieciom w wieku ponizej 4 lat.

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

Pacjenci z niewydolnoscia nerek
U pacjentéw z ciezkg niewydolnoscig nerek konieczne jest zmniejszenie dawki w zaleznosci
od Klirensu kreatyniny.

Sposoéb podawania

Domigéniowe iniekcje penicyliny prokainowej nalezy wykonywac z duza ostroznoscia, by uniknaé
wklucia igly w Zyte lub wstrzyknigcia dotetniczego oraz nie uszkodzi¢ nerwow obwodowych

lub naczyn krwionos$nych.

Zawiesing penicyliny nalezy podawac bezposrednio po przygotowaniu.

Sposob przygotowania zawiesiny, patrz punkt 6.6.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na antybiotyki B-laktamowe lub prokaine.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentéw leczonych penicyling moga wystapi¢ cigzkie reakcje nadwrazliwosci, zwlaszcza u
pacjentow uczulonych na wiele alergenéw lub chorujacych na astme. Nalezy upewni¢ sig, czy pacjent
uczulony jest na penicyling, cefalosporyny lub inne leki oraz zebra¢ wywiad, czy u pacjenta
wystepowaly 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 wystgpowanie w
przesztosci reakcji alergicznych (niezaleznie od czynnika wywotujacego), a preparat do diagnostyki
nadwrazliwosci na ten lek jest dostepny, nalezy wykona¢ probe zgodnie z instrukcja 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 podac epinefryng, nastgpnie lek przeciwhistaminowy, a jako ostatni - kortykosteroid.
Nalezy rowniez monitorowa¢ podstawowe czynnosci zyciowe (oddech, tetno, ci$nienie tgtnicze krwi).

U pacjentow z ciezkg niewydolno$cig nerek nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki. U pacjentow tych
stezenia, jakie osigga benzylopenicylina w OUN, moga powodowa¢ podraznienie moézgu, drgawki,
$piaczke.

W przypadku osob starszych nalezy uwzgledni¢ prawidlowos¢ funkcjonowania nerek, watroby i serca.
Nalezy zachowac ostroznos¢ przy doborze dawki dla pacjenta w podesztym wieku, ktory jest bardziej
narazony na zaburzenia czynnosci nerek. Zwykle stosuje si¢ dawke na dolnej granicy zakresu
dawkowania, co zwigzane jest z wicksza czesto$cig wystgpowania pogorszenia czynnosci watroby,
nerek lub serca, a takze innych choréb lub innych lekow. Lek ten jest w znacznym stopniu wydalany
przez nerki, a ryzyko dziatan niepozadanych moze by¢ wigksze u pacjentéw z uposledzong czynnoscia
nerek. Nalezy rozwazy¢ wykonanie badan w celu monitorowania czynnosci nerek.

U pacjentow leczonych penicyling z powodu kity moze pojawic si¢ reakcja Jarisch-Herxheimera.
Reakcja ta objawia sie gorgczka, uczuciem ogdlnego rozbicia oraz bolem glowy. Najczesciej
wystepuje podczas leczenia wezesnej kity. Pojawienie si¢ powyzej opisanych objawoéw w leczeniu
wczesnej kity nie stanowi zagrozenia. U pacjentdéw w poznym 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.

U niektorych osob, zwlaszcza gdy podawana jest duza dawka pojedyncza (4 800 000 j.m.) moze
wystapi¢ nagla reakcja na prokaing w postaci zespotu Hoigne. Zespot objawia sig zaburzeniami
psychicznymi, w tym: lek, dezorientacja, pobudzenie, stan pobudzenia ruchowego, depresja, niepokoj,
lek przed $miercig, zaburzenia zachowania oraz ostabieniem, drgawkami, halucynacjami wzrokowymi
i shuchowymi. Objawy sg przemijajace i trwaja od 15 do 30 minut. Wystapienie zespotu Hoigné w
przesziosci nie jest przeciwwskazaniem do powtdrnego stosowania penicyliny.

Nalezy wstrzykiwac z duzg ostroznoscig, by uniknaé¢ podania bezposrednio do tetnicy lub w
bezposrednie sgsiedztwo lub w sgsiedztwo nerwow.

Przypadkowe wstrzyknigcie do naczynia penicyliny w postaci proszku do sporzadzania zawiesiny do
wstrzykiwan i1 innych produktéw zawierajacych penicyling, bezposrednio do tetnicy lub wstrzyknigcie
w miejsce bezposrednio przylegajace do tetnicy, moze spowodowaé powazne uszkodzenie nerwowo-
naczyniowe, w tym martwicze zapalenie rdzenia poprzeczne z trwatym porazeniem, zgorzel
wymagajaca usuni¢cia tych miejsc i cze§ciowej amputacji konczyn, martwice i zluszczanie si¢ wokot
miejsca wstrzykniecia. Te cigzkie dzialania niepozadane zgtaszano przy wstrzyknigciach
wykonywanych w posladki, uda i okolice naramienng. Zgloszone inne powazne powiklania zwigzane
prawdopodobnie z podaniem dozylnym: nagta blado$¢, plamica, sinica konczyn, dystalnie i



proksymalnie do miejsca wstrzyknigcia, nastepnie powstawanie pecherzy; powazny obrzek
wymagajacy naciecie powiezi przedniej i (lub) tylnej czesci konczyny dolnej. Powyzsze cigzkie
dziatania niepozadane i powiktania wystepujg u niemowlat i matych dzieci. Nalezy natychmiast
skonsultowac si¢ z wlasciwym specjalista, jesli nastapi zaklocenie obiegu krwi, proksymalnie lub
dystalnie w stosunku do miejsca wstrzyknigcia.

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

Antybiotyki o szerokim zakresie dziatania przeciwbakteryjnego (np. makrolidy, penicyliny,
cefalosporyny) mogg niekiedy wywotywac rzekomobtoniaste zapalenie jelit. Zaburzenia prawidtowe;j
flory bakteryjnej w jelitach umozliwia namnozenie laseczki Clostridium difficile, ktorej toksyny
wywotuja objawy kliniczne rzekomobtoniastego zapalenia jelit. Dlatego pacjenci, u ktorych biegunka
wystapita podczas stosowania antybiotyku lub wkrotce po jego odstawieniu, nie powinni sami jej
leczyé¢, lecz zwrocic si¢ do lekarza. W przypadku wystapienia ciezkiej, uporczywej biegunki i
stwierdzenia rzekomobtoniastego zapalenia jelit konieczne jest niezwloczne przerwanie podawania
penicyliny i zastosowanie odpowiedniego leczenia. W 1zejszych przypadkach wystarcza zwykle
odstawienie leku, w cigzszych podaje si¢ doustnie metronidazol lub wankomycyng. Przeciwwskazane
jest podawanie lekow hamujacych perystaltyke jelit lub innych dziatajacych zapierajaco.

Podczas leczenia zakazen z podejrzeniem kity pierwotnej lub wtdrnej nalezy stosowaé odpowiednie
procedury diagnostyczne, w tym badanie ciemnego pola widzenia. W przypadkach, w ktorych istnieje
podejrzenie jednoczesnego wystapienia kity, testy serologiczne powinny by¢ wykonywane raz w
miesigcu przez okres co najmniej czterech miesigcy.

U pacjentow, ktorym penicylina podawana jest przez dtuzszy czas w duzych dawkach, zaleca si¢
kontrolowanie czynnos$ci nerek i uktadu krwiotworczego. W takich przypadkach, leczenie penicyling
dtuzej niz 2 tygodnie moze by¢ zwiazane ze zwigkszonym ryzykiem wystgpienia neutropenii

i zwigkszonej czgsto$ci wystepowania choroby posurowicze;.

Podczas stosowania penicyliny moze wystgpi¢ fatszywie dodatni wynik testu Coombsa.

W przypadku podejrzenia zakazenia wywotanego przez bakterie z rodzaju Streptococcus wskazane
jest przeprowadzenie odpowiednich badan diagnostycznych, w tym badanie lekowrazliwosci
wyizolowanego drobnoustroju, wywotujacego zakazenie.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakgcji

Probenecyd podawany jednoczesnie z penicyling opdznia jej wydalanie przez kanaliki nerkowe, co
powoduje zwigkszenie Sredniego stgzenia oraz wydtuzenie okresu pottrwania antybiotyku w surowicy
Krwi.

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

Podczas leczenia penicyling zmniejsza si¢ skutecznos$¢ doustnych srodkdéw antykoncepcyjnych. W
celu uniknigcia nieplanowanej cigzy nalezy zastosowa¢ dodatkowo niehormonalng metodg
antykoncepcji.

4.6 Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

Cigza
Badania przeprowadzone na szczurach, myszach i krolikach, otrzymujacych penicyling w znacznie

wigkszych dawkach od przecietnych dawek stosowanych u ludzi, nie wykazaty teratogennego



dziatania leku. Antybiotyk nie wptywat na ptodno$¢ ani nie powodowat uszkodzenia ptodu.
Dotychczasowe obserwacje u kobiet, ktore podczas cigzy przyjmowaty penicyline, potwierdzaja
rowniez brak negatywnych oddziatywan penicyliny na ptod. Jednak z uwagi na brak odpowiednio
liczebnych, dobrze kontrolowanych badan u kobiet cigzarnych, lek moze by¢ stosowany w cigzy
jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznoSci.

Karmienie piersia
Benzylopenicylina prokainowa przenika do mleka matki, dlatego podczas jej podawania kobietom w
okresie karmienia piersig nalezy zachowac ostroznosc¢.

Ptodnos¢
Patrz ,,Cigza”, powyzej.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Brak danych o ujemnym wptywie leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania urzadzen
mechanicznych. Nalezy jednak pamigtac, ze u niektorych pacjentéw moga wystapi¢ dziatania
niepozadane ostabiajace zdolnos¢ prowadzenia pojazdow.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane opisane sg przedstawione ponizej wedtug klasyfikacji uktadéw i narzadow
MedDRA i wedlug czgstosci wystepowania.

Nastepujace zasady zostaly przyjete dla sporzadzenia klasyfikacji czgstosci wystepowania dziatan
niepozadanych:

rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

bardzo rzadko (<1/10 000)

czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Zakazenia i zaraZenia pasozytnicze
Bardzo rzadko: zakazenia drozdzakami z rodzaju Candida.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
Rzadko: neutropenia, agranulocytoza, leukopenia, trombocytopenia, niedokrwisto$é, zwlaszcza u
pacjentow, ktérym podawano duze dawki leku przez dluzszy czas.

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Rzadko: reakcja nadwrazliwosci, w tym wstrzas anafilaktyczny, obrzgk naczynioruchowy, reakcje
przypominajace chorobg posurowicza, reakcja Jarisch Herxheimera (patrz punkt 4.4, moze wystapic¢ u
pacjentow u ktorych zastosowano leczenie kity lub kity mozgowej, bardzo rzadko w péznym stadium
kity).

W przypadku wystapienia reakcji uczuleniowych, nalezy natychmiast odstawi¢ lek i zastosowac
odpowiednie leczenie (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia ukladu nerwowego
Czestos¢ nieznana: drgawki — obserwowano u pacjentow otrzymujacych duze dawki penicyliny
i (lub) u pacjentéw z niewydolnoscia nerek.

Zaburzenia Zoladka i jelit
Czgsto$¢ nieznana: w sporadycznych przypadkach (zarowno w trakcie leczenia jak 1 po zakoficzonej
terapii) obserwowano rzekomobtoniaste zapalenie okr¢znicy (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia watroby i drog zolciowych
Czgstos$¢ nieznana: przemijajace zwigkszenie aktywnoS$ci fosfatazy alkalicznej i aminotransferaz.



Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czestos¢ nieznana: wysypka, pokrzywka, plamica, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-
Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka.

Zaburzenia mie$niowo-szkieletowe i tkanki lacznej
Rzadko; bole mi¢séni, bole stawow.

Zaburzenia nerek i dréog moczowych
Czgsto$¢ nieznana: przemijajace zwigkszenie stezenia mocznika i kreatyniny we krwi.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Rzadko: goraczka, dreszcze

Czesto$¢ nieznana: bol, podraznienie w miejscu wstrzykniecia; po wielokrotnych podaniach
W ten sam migsien moze pojawic si¢ zwioknienie oraz atrofia; zespot Hoigné (patrz punkt 4.4).

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 zgtaszacé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie penicyliny moze doprowadzi¢ do podraznienia osrodkowego uktadu nerwowego

1 wystgpienia drgawek. W przypadku przedawkowania lek nalezy natychmiast odstawié i zastosowac
leczenie objawowe oraz monitorowa¢ podstawowe czynnosci zyciowe (oddech, tetno, cisnienie krwi).
Benzylopenicylina mozna usuna¢ z organizmu podczas hemodializy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wihasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogélnego, penicyliny wrazliwe
na p-laktamazy.
Kod ATC: J01 CE 09

Benzylopenicylina jest antybiotykiem z grupy B-laktamow.

Bakteriobojczy mechanizm dziatania penicyliny polega na hamowaniu biosyntezy $ciany komorkowe;j
miodych, namnazajgcych sie komorek bakterii. W wyniku blokowania aktywnos$ci transpeptydazy
penicylina hamuje tworzenie wigzan pomig¢dzy pentapeptydami mukopolisacharydu $ciany
komorkowej bakterii. W dalszym etapie, na skutek aktywacji hydrolaz komérkowych dochodzi do lizy
komorki bakteryjnej.

Zakres dziatania przeciwbakteryjnego benzylopenicyliny in vitro obejmuje paciorkowce (grupa A,C,
G, H, L i M) i pneumokoki. Dziata réwniez na Neisseria gonorrhoeae, Corynebacterium diphtheriae,
Bacillus anthracis, Clostridium spp., Actinomyces bovis, Streptobacillus moniliformis, Listeria



monocytogenes, Leptospira. Treponema pallidum wykazuje bardzo duzg wrazliwo$¢ na bakteriobdjcze
dziatanie benzylopenicyliny. Niektore szczepy pateczek Gram-ujemnych, np. wigkszos$¢ szczepow
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 stgzeniach, uzyskiwanych po podaniu dozylnym.

Opornos¢ na benzylopenicyling wykazuja gronkowce wytwarzajace penicylinaze (70 do 95%
wszystkich szczepow).

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

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Penicylina prokainowa po podaniu domigéniowym wchtania si¢ powoli i ulega hydrolizie w
surowicy krwi do benzylopenicyliny. Zastosowanie lecytyny jako substancji pomocniczej w
preparatach penicyliny prokainowej polepsza zawieszanie preparatu w roztworze do wstrzykiwan, nie
wptywajac przy tym na wlasciwosci farmakokinetyczne i farmakologiczne benzylopenicyliny.

Okres poéttrwania benzylopenicyliny w osoczu jest krotki 1 wynosi okoto 30 minut, chociaz
wystepuje duze zréznicowanie osobnicze. U 0s6b z niewydolno$cig nerek okres pottrwania moze by¢
wydhuzony nawet do 10 godzin.

Z biatkami osocza wigze si¢ w okoto 45-65%.

Benzylopenicylina dobrze przenika do ptynu oplucnowego, osierdziowego, otrzewnowego,

torebki stawowej, zotci, nerek, bton §luzowych i moczu, stabiej do ptynu owodniowego, krwi ptodu,
migéni 1 ptynu mézgowo-rdzeniowego (tylko w stanie zapalnym osigga 5% stgzenia w surowicy).

W niewielkich ilo$ciach przenika do kosci, tkanki mozgowej, cieczy wodnistej oka i mleka matki.
Benzylopenicylina w okoto 40% jest metabolizowana w watrobie do kwasu penicyloilowego.
Wydalana jest gtownie z moczem.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak informacji o przeprowadzeniu dtugoterminowych badan na zwierz¢tach dotyczacych
mutagennych i kancerogennych wlasciwosci benzylopenicyliny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Nie zawiera.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Benzylopenicylina ulega inaktywacji w srodowisku alkalicznym i kwasnym; nie nalezy jej taczy¢ w
jednej strzykawce z innymi lekami.



6.3 OKres waznoSci

Przed otwarciem fiolki
3 lata

Po otwarciu fiolki i przygotowaniu zawiesiny
Zawiesing penicyliny prokainowej nalezy podawac zaraz po przygotowaniu.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od §wiatla.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po sporzadzeniu zawiesiny, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Fiolka szklana o pojemnos$ci 20 ml zamknigta korkiem gumowym i kapslem aluminiowym,

w tekturowym pudetku.

Wielkos$¢ opakowania:

1 fiolka zawierajaca 1 200 000 j.m. lub 2 400 000 j.m. benzylopenicyliny prokainowej lecytynowanej

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

Do fiolki zawierajacej 1 200 000 j.m. lub 2 400 000 j.m. doda¢ odpowiednio okoto 5 ml lub 8 ml
0,9% roztworu chlorku sodu lub wody do wstrzykiwan.
Zawiesing penicyliny prokainowej nalezy podawac zaraz po przygotowaniu.

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

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 Procainicum L TZF, 1 200 000 j.m.: Pozwolenie nr 10260
Penicillinum Procainicum L TZF, 2 400 000 j.m.: Pozwolenie nr 10259

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

Penicillinum Procainicum L TZF, 1 200 000 j.m.
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15.03.2004 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 16.12.2012 r.

Penicillinum Procainicum L TZF, 2 400 000 j.m.
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15.03.2004 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 16.12.2012 r.



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

ChPL_Penic prok L_140416_zm_130516_130616_161216
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