Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Benzylpenicillin Fresenius Kabi 0,6 g (1 milj. IU) injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten
Benzylpenicillin Fresenius Kabi 1,2 g (2 milj. IU) injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten
Benzylpenicillin Fresenius Kabi 3 g (S milj. IU) injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten
Benzylpenicillin Fresenius Kabi 6 g (10 milj. IU) injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten

bentsyylipenisilliininatrium

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lilikke en kiyttimisen, sillid se
sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.
Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

Tamai ladke on médritty vain sinulle, eikd sitd pidd antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa haittaa

muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkdrille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tadma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tassd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssé pakkausselosteessa kerrotaan:

S il S e

Mitd Benzylpenicillin Fresenius Kabi on ja mihin sitd kdytetdan
Mité sinun on tiedettévé, ennen kuin sinulle annetaan Benzylpenicillin Fresenius Kabi -valmistetta
Miten Benzylpenicillin Fresenius Kabi -valmistetta annetaan
Mabhdolliset haittavaikutukset

Benzylpenicillin Fresenius Kabi -valmisteen séilyttdminen
Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Miti Benzylpenicillin Fresenius Kabi on ja mihin siti kiytetiin

Benzylpenicillin Fresenius Kabi on antibiootti. Se sisdltdd vaikuttavaa ainetta nimeltd
bentsyylipenisillininatrium. Benzylpenicillin Fresenius Kabi kuuluu penisilline iksi kutsuttujen
ladkeaineiden ryhméin. Se toimii tappamalla tiettyja bakteereja, jotka voivat aiheuttaa infektioita
aikuisille, nuorille, lapsille, vastasyntyneille ja keskosille.

Tété ladkettd kiytetddn seuraavien bakteeri-infektioiden hoitoon:

iho- ja haavainfektiot
kurkkuméti (vakava bakteeri-infektio, joka vaikuttaa yleensd nenén ja kurkun limakalvoihin)
keuhkokuume
mérdn kertyminen kehon onteloihin
seuraavat tulehdukset:
sydidmen sisékalvon tulehdus
vatsaonteloa ympar6ivin ja vatsaontelon elimid peittdvin vatsakalvon tulehdus
aivoja ja selkdrankaa peittdvén ja suojaavan aivokalvon tulehdus
luuytimen tulehdus
aivopaiseet
tietyt fusobakteerien aiheuttamat sukuelinten infektiot
pernarutto
jaykkakouristus
kaasukuolio (bakteeri-infektio, joka aiheuttaa kaasua ja kuoliota kudoksissa)

listerioosi eli infektio, joka levidd pddasiassa pilaantuneiden tai vanhaksi menneiden
elintarvikkeiden vélitykselld

pasteurelloosi eli infektio, joka voi tarttua kosketuksesta sairastuneisiin eldimiin, esimerkiksi
kissan pureman tai raapaisun seurauksena



rotanpurematauti

fusospiroketaalinen infektio, joka aiheutuu ihon ja limakalvojen haavaumista
aktinomykoosi, joka tunnetaan myds nimelld sddesienitauti

sukupuoliteitse tarttuvien infektioiden, kuten tippurin ja kupan, komplikaatiot
Lymen borrelioosi, punkkien levittimien bakteerien aiheuttama infektio.

Bakteerildékkeiden tarkoituksenmukaista kéyttod koskevat viralliset ohjeet on otettava huomioon.
Bentsyylipenisilliininatrium, jota Benzylpenicillin Fresenius Kabi siséltdd, voidaan joskus kiyttdd myds
muiden kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékarilti,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilta
saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin sinulle anne taan Benzylpenicillin Fre senius
Kabi -valmiste tta

Sinulle ei saa antaa Benzylpenicillin Fresenius Kabi -valmis tetta jos

o olet allerginen bentsyylipenisilliinille

° olet aiemmin saanut penisilliinihoidon aikana allergisen reaktion, kuten ihottumaa, kutinaa,
kuumetta tai hengenahdistusta tai verenpaineesi on laskenut.
Ali kilyti titd Eiketti, koska tilldin on olemassa hengenvaarallisen allergisen sokin riski.

o sinulla on ollut vakava viliton allerginen reaktio muille bakteeri-infektioiden hoitoon tarkoitetuille
ladkkeille, joita kutsutaan beetalaktaamiantibiooteiksi, kuten kefalosporiinille, karbapeneemille tai
monobaktaamille.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin sinulle annetaan Benzylpenicillin
Fresenius Kabi -valmistetta ja hoidon aikana, jos:

o sinulla on joskus ollut merkkejd intoleranssista muiden antibioottien, kuten kefalosporiinien,
kayton jalkeen.
Laakaripadttaa, voidaanko titd lddketta kayttdd, ja yliherkkyystestid suositellaan ennen hoidon
aloittamista.

o sinulla on alttiutta allergisille reaktioille (kuten nokkosihottumalle tai heinénuhalle) tai jos sinulla
on astma.
Talloin allergisten reaktioiden riski on suurentunut.

o sinulla on sydédnsairaus tai vakavia elektrolyyttihdirigitd, kuten natriumiin, kalsiumiin, kaliumiin

tai kloridiin littyvid hairi6ita.
Ladkarin on seurattava elektrolyyttien, etenkin kalumin, saantiasi.

o maksasi tai munuaistesi toiminta on heikentynyt.

Laskari saattaa joutua muuttamaan Benzylpenicillin Fresenius Kabi -valmisteen annosta tai
annosteluvilia.

o sinulla on epilepsia, aivoihisi on kertynyt nestetté tai sinulla on aivokalvotulehdus.
Talloin 144kari seuraa sinua huolellisesti, silld kouristuskohtausten riski hoidon aikana on
lisdéntynyt.

o sinulla on mononukleoosi, jota joskus kutsutaan myos pusutaudiksi.

Thoreaktioiden riski on tilloin suurentunut.

o sinulla on veren valkosolujen syopd, jota kutsutaan akuutiksi lymfaattiseksi leukemiaksi.
Thoreaktioiden riski on tilldin suurentunut.

o sinulla on ihon sienisairaus.

Sinulla on tilloin suurentunut riski saada allergiareaktioiden kaltaisia reaktioita.

o kaytit veren hyytymistd ehkiisevid ladkkeita.
Veren hyytymisen seurantaa suositellaan, ja ladkari voi tarvittaessa muuttaa suun kautta otettavan
veren hyytymistd estdvin lidkkeen annosta.

o sinulla on diabetes.



Benzylpenicillin Fresenius Kabi -valmisteen imeytyminen voi hidastua diabetesta sairastavilla
potilailla, jos lddke annetaan lihakseen.

sinulla on sukupuoliteitse tarttuva tauti ja kuppa.

Laskaritekee sinulle testejd ennen hoidon aloittamista ja hoidon aikana.

saat hoitoa Lymen borrelioosin tai kupan komplikaatioiden vuoksi.

Benzylpenicillin Fresenius Kabi -valmisteen bakteereja tappava vaikutus voi usein aiheuttaa nk.
Jarisch—Herxheimerin reaktion, joka on kuitenkin ohimeneva. Oireita ovat dkillinen kuume,
vilunvéristykset, thon punoitus, paénsérky, lihas- ja nivelkipu, vdsymys ja uupumus. Oireet voivat
jatkua useita pdivid. Ota yhteyttd lddkariin, niin saat apua oireiden lievittdmiseen.

sinulla on vaikea, jatkuva ripuli Benzylpenicillin Fresenius Kabi -hoidon aikana.

Ripuli voi johtua hoitoon liittyvéstd paksusuolen tulehduksesta. Oireita ovat verinen, limamnen tai
vetinen ripuli; tylppd, hajanainen tai kaasumainen vatsakipu; kuume ja toisinaan jatkuva ja
kivulias ulostamisen tarve. Ladkérin on vélittdmésti lopetettava hoito tilld ladkkeelld ja aloitettava
asianmukainen hoito.

sinua hoidetaan pitkdaikaisesti useiden vikkojen ajan.

Benzylpenicillin Fresenius Kabi -hoito voi aiheuttaa tiettyjen ei-herkkien bakteerien tai hiivan
kaltaisten sienten likakasvua. Kerro siksi lddkérillesi, jos sinulle ilmaantuu ripulia, kutisevaa
ihottumaa tai hiivan kaltaisten sienten kasvua limakalvoilla. Jos hoito kestdd yh 5 pdivaa, ladkari
tekee sinulle lisdksi sddnnollisesti tiettyjd verikokeita.

olet menossa laboratoriokokeeseen.

Benzylpenicillin Fresenius Kabi -hoito voi vaikuttaa tuloksiin. Kerro lddkérillesi ennen
laboratoriokokeita, ettd kaytit it ladketta.

Kun ladkettd annetaan lihakseen, vaikeita paikallisia reaktioita voi ilmetd, erityisesti vauvoilla. Tdmén
vuoksi tissd ikdryhméssa suositellaan injektiota laskimoon aina, kun se on mahdollista.

Muut lifike valmisteet ja Benzylpenicillin Fresenius Kabi
Kerro ladkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét, olet dskettdin kdyttinyt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle erityisesti, jos kédytit jotakin seuraavista ladkkeista:

probenesidi: kihdin hoitoon tarkoitettu lidke

indometasiini, fenyylibutatsoni, asetyylisalisyylihappo ja vastaavat kuumeen, tulehduksen,
reumasairauksien ja kivun lievittdmiseen tarkoitetut lidkkeet

muut bakteeri-infektioiden hoitoon tarkoitetut ladkkeet.

Bentsyylipenisilliini vaikuttaa vain tiettyihin bakteereihin. Siksi tité ladkettd saa kiyttda
samanaikaisesti muiden bakteeri-infektioiden hoitoon tarkoitettujen ldékkeiden kanssa vain silloin,
jos ladkédri niin paattas.

digoksiini: syddnlddke

metotreksaatti: vaikean niveltulehduksen, syovén ja psoriaasin (ihosairaus, joka aiheuttaa kutiavia,
hilseilevid laikkuja ja ihottumaa) hoitoon tarkoitettu ladke.

Metotreksaatin kdyttod yhdessd Benzylpenicillin Fresenius Kabi -valmisteen kanssa on véltettdva
mahdollisuuksien mukaan. Jos yhteiskdyttdd ei voida vilttdd, on suositeltavaa, ettd
metotreksaattiannosta pienennetéén ja ladkari seuraa metotreksaatin pitoisuutta veressési. Samalla
seurataan mahdollisia metotreksaatin aiheuttamia haittavaikutuksia.

suun kautta otettavat veren hyytymistd ehkéisevit lidkkeet, kuten asenokumaroli ja varfariini.

Jos yhteiskdyttd on tarpeen, sopivia veren hyytymistd mittaavia arvoja on seurattava huolellisesti
Benzylpenicillin Fresenius Kabi -hoidon aikana ja sen lopettamisen jilkeen. Veren hyytymista
ehkéisevin lidkkeen annosta saatetaan joutua muuttamaan.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen kuin sinulle annetaan tata ladketta.



o Raskaus
Benzylpenicillin Fresenius Kabi -valmisteen kdyttd on mahdollista koko raskauden ajan, jos
ladkari arvioi sen tarpeelliseksi.

o Imetys
Pienid mddrid bentsyylipenisilliinid kulkeutuu didinmaitoon. Vaikka imetetyilld vauvoilla eiole
tdhin mennessé raportoitu haittavaikutuksia, haittavaikutusten mahdollisuus on kuitenkin otettava
huomioon. IImoita heti lddkérille, jos imetetylld lapsella on ripulia, hiivasieni-infektio tai
ihottumaa.
Aidinmaidon lisiksi my&s vauvanruokaa saavien vauvojen #itien on hoidon aikana pumpattava ja
hévitettdva rintamaitonsa. Imetysti voidaan jatkaa 24 tunnin kuluttua hoidon lopettamisesta.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Téama ladke ei vaikuta keskittymis- ja reaktiokykyyn. Vakavien haittavaikutusten, kuten vakavien
allergisten reaktioiden, vuoksi tdmé lisike voi heikenti reagointikykyi. Ald aja tai kiytd koneita, jos saat
vakavia haittavaikutuksia. Léédke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa
keskittymistd vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtéviin ldédkehoidon
aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko
pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Benzylpenicillin Fresenius Kabi siséltii natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd 1,68 mmol natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 1 miljoonaa IU:ta.
Tama vastaa 2 %:a suositellusta natriumin enimmaéisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Benzylpenicillin Fresenius Kabi 0,6 g (1 milj. IU) injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten
Téama ladke sisdltdd 39 mg natriumia per injektiopullo, mikd vastaa 2,0 %:a WHO:n suosittelemasta
natriumin 2 gn péivittdisestd enimméissaannista aikuisille.

Benzylpenicillin Fresenius Kabi 1,2 g (2 milj. IU) injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten
Téama ladke siséltdd 77 mg natriumia per injektiopullo, mikd vastaa 3,9 %:a WHO:n suosittelemasta
natriumin 2 gn paivittdisestd enimméissaannista aikuisille.

Benzylpenicillin Fresenius Kabi 3 g (5 milj. IU) injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten
Tama ladke sisdltdd 194 mg natriumia per injektiopullo, mikd vastaa 9,7 %:a WHO:n suosittelemasta
natriumin 2 gn péivittdisestd enimméissaannista aikuisille.

Benzylpenicillin Fresenius Kabi 6 g (10 milj. 1U) injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten
Téama ladke sisdltdd 387 mg natriumia per injektiopullo, mikd vastaa 194 %:a WHO:n suosittelemasta
natriumin 2 gn paivittdisestd enimméissaannista aikuisille.

3. Miten Benzylpenicillin Fresenius Kabi -valmis tetta anne taan

Tamén lddkkeen antaa yleensé ladkéri, joka méarittdd ladkkeen antotavan, annoksen ja annosteluvilin.
Tarkista ohjeet [ddkériltd, jos olet epdvarma.

Tavanomainen suositeltu annos on:

o Aikuiset ja 12-vuotiaat ja siti vanhe mmat nuoret
Tavanomainen vuorokausiannos on 1-5 milj. 1U/vrk 0,6-3 g jaettuna 4—6 annokseen.
Vaikeissa infektioissa vuorokausiannosta voidaan suurentaa 10-40 milj. IU:hun 6-24 g:aan
vuorokaudessa.

o Yhden kuukauden ikiiiset ja siti vanhe mmat — enintiiin 11-vuotiaat lapset
Tavanomainen vuorokausiannos on 0,03-0,1 milj. U 0,018-0,06 g 18-60 mg painokiloa kohti
vuorokaudessa jaettuna 4—6 annokseen. Vaikeissa infektioissa vuorokausiannosta voidaan
suurentaa 0,1-1 milj. [U:hun 0,06-0,6 g:aan 60-600 mg painokiloa kohti vuorokaudessa.
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. Vastasyntyneet 2 viikon ids ti 1 kuukauden iké:in asti
Tavanomainen vuorokausiannos on 0,03-0,1 milj. TU 0,018-0,06 g 18-60 mg painokiloa kohti
vuorokaudessa, jaettuna 3—4 annokseen. Vaikeissa infektioissa vuorokausiannosta voidaan
suurentaa 0,2-1 milj. [U:hun 0,12-0,6 g:aan 120-600 mg painokiloa kohti vuorokaudessa.

o Keskoset ja alle 2 viikon ikiiset vastasyntyneet
Tavanomainen vuorokausiannos on 0,03-0,1 milj. IU 0,018-0,06 g 18-60 mg painokiloa kohti
vuorokaudessa, jaettuna 2 annokseen. Vaikeissa infektioissa vuorokausiannosta voidaan suurentaa
0,2-1 milj. TU:hun 0,12-0,6 g:aan 120-600 mg painokiloa kohti vuorokaudessa.

Yli 65-vuotiaat potilaat ja potilaat, joilla on munuais - tai maksavaivoja
Laadkari tarkistaa munuaisten ja maksan toiminnan ennen hoitoa ja sdannéllisesti hoidon aikana. Ladkari
sdétdd annosta ja annosteluvélid tarpeen mukaan tulosten perusteella.

Hoidon kesto
Laakari paattiad, kuinka kauan hoito kestdd. Hoidon kesto riippuu infektion vakavuudesta, bakteereita

tappavasta vaikutuksesta ja potilaan oireista, jotka voivat kestdd muutamasta péivistd useisiin vikkoihin.

Antotapa
Benzylpenicillin Fresenius Kabi -valmisteen antaa yleensa laakéri.

Tama ladke voidaan antaa lihakseen tai laskimoon. Kun lddke annetaan laskimoon, se voidaan antaa
pistoksena ruiskulla tai lyhytkestoisena infuusiona, joka kestidd yleensd 30—60 minuuttia.

Jos sinulle annetaan enemmén B enzylpe nicillin Fresenius Kabi -valmis tetta kuin pitéisi
Ilmoita lddkarille, jos epiilet, ettd sinulle on annettu likaa lAdkettd. Ylannostuksen oireita ovat hermojen

ja lihasten lisddntynyt Liallinen aktiivisuus ja alttius aivoperdisille kouristuskohtauksille.

Jos unohdat kiyttai Benzylpenicillin Fresenius Kabi -valmis tetta
Keskustele valittomésti lidkéarin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostéd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin [ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Vaikeat allergis et reaktiot (anafylaktiset reaktiot tai angioedeema) Jos sinulla on jokin seuraavista
haittavaikutuksista, lopeta timén lddkkeen kaytto ja hakeudu kiireellisesti ldédkéariin:

o ihottuma tai kutiava iho, hengitysvaikeudet tai puristava tunne rinnassa, silmdluomien, kasvojen
tai huulten turvotus, kielen turvotus tai punoitus, kuume, nivelkivut, turvonneet imusolmukkeet.

Haittavaikutuksia voi ilmetd seuraavissa yleisyysluokissa:

Yleiset: saattaa esiintyd enintédén yhdella henkilolld 10:sta
o vaikutus laboratoriokokeisiin.

Melko harvinaiset: saattaa esiintyé enintdén yhdelld henkilolld 100:sta

o allergiset reaktiot
o nokkosihottuma
o vakavat allergiset reaktiot, jotka vaikuttavat koko kehoon tai aiheuttavat hengitysvaikeuksia (kuten

astmaa), ihoverenvuotoa ja vatsa- ja suolistohdirigita
° vaikeat thoreaktioit, kuten
- ihottuma, johon littyy kuumetta ja rakkuloita, nimeltdén erythema multiforme
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- laaja-alainen hilseilevd ihotulehdus eli kesiva ihotulehdus
kuume

nivelkipu

suun limakalvon tulehdus

kielitulehdus, musta karvakieli

pahoinvointi, oksentelu.

Harvinaiset: saattaa esiintyd enintidn yhdelld henkilolld 1 000:sta

o suurten annosten nopeasta infuusiosta johtuvat elektrolyyttihdiriot

o hermoston hiiriot
Suurten annosten infuusion yhteydessa voi ilmetd kouristuksia. TAmé on otettava huomioon
erityisesti potilailla, joilla on voimakkaasti heikentynyt munuaisten toiminta, epilepsia,
aivokalvotulehdus tai aivoihin kertynyttd nestettd. Timé koskee myds potilaita, joiden syddmen ja
keuhkojen toimintaa hoidetaan véliaikaisesti koneella leikkauksen aikana.

o ripuli
Jos ripulia esiintyy, paksusuolen tulehduksen mahdollisuus on otettava huomioon. Katso kohta 2
”Varoitukset ja varotoimet”.

. munuaissairaus
o epanormaali mddrd albumiini-nimistd proteiinia tai verta virtsassa
o sakan (lierididen) esiintyminen virtsassa

o vahentynyt virtsaneritys tai virtsaamiskyvyttomyys
Tadmé paranee useimmiten 48 tunnin kuluessa hoidon lopettamisesta.
o vakavat paikalliset reaktiot, kun lidkettd annetaan lihakseen vauvoille.

Hyvin harvinaiset: saattaa esiintyd enintddan yhdelld henkilolld 10 000:sta

o eosinofiileiksi kutsuttujen valkosolujen méérén lisddntyminen

o veren valkosolujen (kuten neutrofiilisten granulosyyttien ja granulosyyttien) méiardn viheneminen,
hemolyyttinen anemia (veren punasolujen maérdn viheneminen) tai kaikki nimé yhdessé

o veren hyytymisen hairiot.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviomtiin)

o dkillmen yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi (AGEP), jonka oireita voivat olla vakavat

ladkeaineen aiheuttamat ihoreaktiot, joihin voi liittyd ihon punoitusta, kuumetta ja méarkivid

rakkuloita

makulopapulaarinen ihottuma (tasainen, punoittava ihoalue)

tuhkarokkoa muistuttava ihottuma

kutina

eryteema (tulehduksellinen ihon punoitus)

angioedeema (ihon, limakalvojen ja ihonalaisen kudoksen turvotus, yleensd kasvoissa, suussa tai

kielessé)

vuotoajan ja veren hyytymiseen testeisséd keskimdirin kuluvan ajan pidentyminen

o trombosytopenia (verihiutaleiden védhentynyt maérd veressé)

o seerumitaudiksi kutsuttu yliherkkyysreaktio veressd oleville proteiineille: oireita ovat kuume,
turvonneet imusolmukkeet, pistoskohdan paikallinen punoitus ja kutina

° Jarisch—Herxheimerin reaktio, jolle on ominaista &killinen kuume, vilunvéristykset, ihon punoitus,

padnsarky, lihas- ja nivelkipu, vdsymys ja/tai uupumus

metabolinen enkefalopatia (neurologiset hdiriét, joihin littyy kouristuksia ja tajunnan menetystd)

maksatulehdus

sapen virtauksen viheneminen sappirakossa

pemfigoidi eli rakkulainen ihosairaus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa.
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Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemman tietoa tdméin ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Benzylpenicillin Fresenius Kabi -valmis teen s dilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kilyt titi Eiketti etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttdpéivimairin (EXP) jilkeen.
Vimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivas.

Tamd ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Kéyttovalmiiksi saatetun ja himennetun valmsteen kemiallinen ja fysikaalinen kédytonaikainen sdilyvyys
riippuu pitoisuudesta ja lampdtilasta. Seuraavat kdytonaikaiset sdilytysajat on osoitettu:

2°C-8°C alle 25°C
0,3-0,546 g/ml 6 tuntia 1 tunti
(tdma alue siséltdd suositellun pitoisuuden
mjektiolle lihakseen)
0,06 g/ml 8 tuntia 1 tunti
(suositeltu pitoisuus mjektiolle/mfuusiolle
laskimoon)

Mikrobiologiselta kannalta valmiste on kéytettdva heti, ellei avaamis-, kiyttokuntoosaattamis-tai
laimennusmenetelmi estd mikrobikontaminaation riskid.

Jos valmistetta ei kdytetd heti, kdytonaikaiset sdilytysajat ja ja kdyttod edeltdvit siilytysolosuhteet ovat
kayttdjan vastuulla.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Benzylpenicillin Fresenius Kabi sis:ltia
- Vaikuttava aine on bentsyylipenisilliini natriumsuolana.

Benzylpenicillin_Fresenius Kabi 0,6 g
Yksi injektiopullo sisdltdad 1 000 000 IU bentsyylipenisilliininatriumia, mikd vastaa 0,6 g:aa
bentsyylipenisilliininatriumia.

Benzylpenicillin Fresenius Kabi 1.2 ¢
Yksi injektiopullo sisdltdd 2 000 000 U bentsyylipenisilliininatriumia, mikd vastaa 1,2 g:aa
bentsyylipenisilliminatriumia.

Benzylpenicillin Fresenius Kabi3 g




Yksi injektiopullo sisdltdd 5 000 000 IU bentsyylipenisilliininatriumia, mikd vastaa 3 g:aa
bentsyylipenisilliininatriumia.

Benzylpenicillin Fresenius Kabi 6 g
Yksi injektiopullo siséltdd 10 000 000 IU bentsyylipenisilliininatriumia, miké vastaa 6 g:aa
bentsyylipenisilliininatriumia.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot

Benzylpenicillin Fresenius Kabi on valkoista tai lihes valkoista, kiteistd jauhetta. Se toimitetaan lasista
valmistetussa injektiopullossa, jossa on bromobutyylikumitulppa, ja joka on suljettu alumiinikorkilla,
jossa on repdistdva keskiosa ja muovikansi.

Pakkauskoot:
Benzylpenicillin Fresenius Kabi 0,6 g (1 milj. IU) injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten:
10 injektiopulloa (nimellistilavaus 15 ml)

Benzylpenicillin Fresenius Kabi 1,2 g (2 milj. IU) injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten:
10 injektiopulloa (nimellistilavuus 15 ml)

Benzylpenicillin Fresenius Kabi 3 g (5 milj. IU) injektio-/infuusiokuiva-aine linosta varten:
10 injektiopulloa (nimellistilavaus 15 ml)

Benzylpenicillin Fresenius Kabi 6 g (10 milj. IU) injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten:
10 injektiopulloa (nimellistilavuus 50 ml)

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Fresenius Kabi AB
SE-751 74 Uppsala
Ruotsi

Valmistaja

Labesfal - Laboratérios Almiro, S.A.
Zona Industrial do Lagedo

Santiago de Besteiros, 3465-157
Portugali

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 20.3.2024

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:
Yhte e ns opimattomuudet

Y hteensopimattomuuksien vélttdmiseksi injektiopullon siséltdd saa kdyttdd vain liuoksena
injektionesteisiin kédytettdvin veden, 5-prosenttisen (50 mg/ml) glukoosiliuoksen tai 0,9-prosenttisen
(9 mg/ml) natriumkloridiliuoksen kanssa

Ei-toivottujen kemiallisten reaktioiden ja haittavaikutusten vélttdmiseksi jo luotettuja injektiopulloja ei
saa sekoittaa muiden sekoitettujen injektioiden tai infuusioiden kanssa (esim. Ringerin laktaattiliuos).
Hapettavat ja pelkistdvit aineet, alkoholi, glyseroli, makrogolit ja muut hydroksiyhdisteet voivat
inaktivoida bentsyylipenisilliinig.
Bentsyylipenisilliiniliuokset ovat stabiileimpia pH-alueella 67 (optimaalinen pH-arvo on 6,8).
Bentsyylipenisilliini ei ole yhteensopiva liuoksena seuraavien aineiden kanssa:
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- simetidiini

- sytarabiini

- klooripromatsiinihydrokloridi
- dopamiinihydrokloridi

- hepariini

- hydroksitsiinihydrokloridi
- laktaatti

- linkomysiinihydrokloridi
- metaraminoli

- natriumvetykarbonaatti

- oksitetrasyklini

- pentobarbitaali

- tetrasykliinihydrokloridi

- tiopentaalinatrium

- vankomysiini.

Bentsyylipenisilliinia ei saa sekoittaa liuoksiin B-ryhmén vitamiinien ja askorbiinihapon kanssa.

Erityiset varotoimet hévittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Hajoamistuotteiden aiheuttamien yliherkkyysreaktioiden vilttaimiseksi suositellaan, ettd injektio- tai
infuusiolivos kiytetddn valittomasti valmistuksen jilkeen. Valmiste on annettava suositellun
kdytonaikaisen enimméissdilyvyysajan kuluessa (ks. kohta 5).

Kéyttdmiton [ddkevalmiste taijdte on hivitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Laskimoon annettavan injektio- tai infuusionesteen valmistaminen.

Laskimoon annettavan liuoksen valmistamisessa voidaan kdyttdd seuraavia liuottimia:
- injektionesteisiin  kdytettdva vesi

- S-prosenttinen (50 mg/ml) glukoosiliuos

- 0,9-prosenttinen (9 mg/ml) natriumkloridiliuos.

Suositeltu pitoisuus laskimonsisdiseen kayttoon on 0,06 g/ml 60 mg/ml.

Isotoninen luos saadaan, kun liuottimena kéytetddn injekionesteisiin kdytettdvaa vettd (0,06 gmn/ml
60 mg/ml osmolaarisuus injektionesteisiin kdytettdvassd vedessd on 337 mOsml/l). On otettava
huomioon, ettd vikevimmat liuokset ja S-prosenttiseen (50 mg/ml) glukoosiliuokseen tai0,9-
prosenttiseen (9 mg/ml) natriukloridiliokseen laimennetut liuokset ovat hypertonisia ja ettd 0,9-
prosenttisen natriumkloridiliuoksen kéyttiminen johtaa elektrolyyttien lisdsaantiin.

Benzylpenicillin Fresenius Kabi 0,6 g,1,2 g,3 g ja 6 g injektio/infuusiokuiva-aine liuosta varten
valmistellaan kahdessa vaiheessa: ensin kuiva-aine saatetaan kdyttokuntoon injektiopullossa ja timén
jalkeen konsentraatti laimennetaan toisessa astiassa.

Seuraavassa taulukossa esitettyjen kayttokuntoon saattamista ja laimennusta koskevien ohjeiden mukaan
tehtynd saadaan laskimoon annettava injektio-/infuusioneste, jonka pitoisuus on 0,06 g/ml 60 mg/ml.



Ohjeet injektio-/infuusionesteen kiytto kuntoon saattamis ta ja laime nnusta varten

Kdyttokuntoon saattaminen

Laimennus

1 injektiopullo

Suositeltu mddrd

(Kdyttokuntoon

Laimennus

Valmis laskimoon

liuotinta saatettu konsentraattipitoisuuteen annettava injektio-
kdyttokuntoon laskimoon annettavaal6 g/100 ml infuusioneste, liuos
saattamista vartenlinjektio- b 000 mg/100 ml
infuusionestettd tai 0,06 g/ml 60
varten mg/mi).
Benzylpenicillin ennen kayttoi | osa konsentraattia |kdyttovalmis liuos
Fresenius Kabi 4,6 ml laime nne ttava + 1 osa laimenninta
0,6 g kons entraatti
injektio- Esim.
infuusiokuiva- Sml=06g lisid 5 ml 10ml=0,6 g
aine liuosta 5 ml = 600 mg konsentraattia 10 ml =600 mg
varten (0,12 g/ml 120 5 ml:aan (0,06 g/ml 60 mg/ml)
(sisdltid mg/ml) laimenninta.
+ 0,6 grammaa
jauhetta)
Benzylpenicillin ennen kayttoi 1 osa konsentraattia |kdyttovalmis liuos
Fresenius Kabi 9,2 ml laime nne ttava + 1 osa laimenninta
1,2¢g konsentraatti
injektio- Esim.
infuusiokuiva- 0ml=12¢g lisid 10 ml 20ml=12 g
aine liuosta 10ml=1200 mg  konsentraattia 20 ml = 1200 mg
varten (0,12 g/ml 120 10 mlaan (0,06 g/ml 60 mg/ml)
(sisdiltdd img/ml) laimenninta
+ 1,2 grammaa
jauhetta)
Benzylpenicillin ennen kayttoi 1 osa konsentraattia [kiyttovalmis liuos
Fresenius Kabi 7,9 ml laime nnettava + 4 osaa laimenninta
3g kons entraatti
injektio- Esim.
infuusiokuiva- I0ml=3g lisdd 10 ml S0ml=3g
aine liuosta 10 ml =3000 mg [konsentraattia 50 ml =3000 mg
varten (0,3 g/ml 300 mg/ml) 40 mlaan (0,06 g/ml 60 mg/ml)
(sisdiltdd laimenninta
+ 3 grammaa
jauhetta)
Benzylpenicillin ennen kayttoi 1 osa konsentraattia [kidyttovalmis liuos
Fresenius Kabi |15,8 ml laime nnettava + 4 osaa laimenninta
6 g injektio- kons entraatti
infuusiokuiva- Esim.
aine liuosta 20ml =6 ¢ lisid 20 ml 100ml=6g
varten 20 ml = 6000 mg konsentraattia 100 ml = 6000 mg
(sisdltdd (0,3 g/ml 300 mg/ml) (80 ml:aan (0,06 g/ml 60 mg/ml)
+ 6 grammaa laimenninta.
jauhetta)

Lihakseen annettavan inj ektionesteen valmistaminen:

Lihakseen annettava injektioneste voidaan valmistaa seuraavalla liuottimella:
- injektionesteisiin kdytettava vesi.

Koska lihakseen annettavaan injektioon tarkoitetun liuoksen pitoisuus on suuri, suositeltu liuotin on
injektionesteisiin kdytettdvi vesi, jotta liuoksen toonisuus olisi mahdollisimman pieni (liuokset, joiden
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vahvuus on yli 0,06 g/ml 60 mg/ml, ovat hypertonisia).

Kun ladke annetaan lihakseen, suurin sallittu tilavuus on 5 ml injektiokohtaa kohti, ja suurin lihakseen
annettava annos on 6 g 6000 mg. Tat4 suuremmat annokset voidaan antaa infuusiona laskimoon (ks.
kohta 3).

Seuraavassa taulukossa on ohjeet yksivaiheisesta kéyttokuntoon saattamisesta alkuperdisessd
injektiopullossa kdyttden pienintd mahdollista méiéréa liuotinta. Injektionestettd voidaan laimentaa
edelleen, mutta laimennus riippuu aiotun annoksen ja injektion enimmaéistilavuuden (5 ml per
injektiokohta) yhdistelmésta.

Ohjeet lihakseen annettavan inje ktionesteen kiyttokuntoon s aattamista varten

1 injektiopullo Suositeltu médrd Valmis lihakseen injektoitava liuos
liuotinta kdyttékuntoon (enintiin 5 ml per injektiokohtaa)
saattamista varten

Benzylpenicillin Fresenius 0,6-1 ml

Kabi esim. 0,6 ml 1,1 ml=0,6 g 600 mg (0,545 g/ml
0,6 g injektio-/infuusiokuiva- 545 mg/ml)

aine liuosta varten

(sisdltdda £ 0,6 grammaa esim. 1 ml 1,5 ml = 0,6 g 600 mg (0,400 g/ml
Jjauhetta) 400 mg/ml)

Benzylpenicillin Fresenius 1,2-2 ml

Kabi esim. 1,2 ml 22 ml=12 g 1200 mg (1,2 g/ml
1,2 g injektio-/infuusiokuiva- 1200 mg/ml)

aine liuosta varten

(sisdltdda £ 1,2 grammaa esim. 2 ml 3ml=12 g 1200 mg (0,400 g/ml
Jjauhetta) 400 mg/ml)

Benzylpenicillin Fresenius 3-S5 ml

Kabi esim. 3 ml 5,5 ml =3 g 3000 mg (0,545 g/ml
3 g injektio-/infuusiokuiva- 545 mg/ml)

aine luosta varten esim. 5 ml 7,5 ml = 3 g 3000 mg (0,400 g/ml
(sisdltdd = 3 grammaa 400 mg/ml)

Jjauhetta)

Benzylpenicillin Fresenius 6-10 ml

Kabi esim. 6 ml 11 ml =6 g 6000 mg (0,545 g/ml
6 g injektio-/mfuusiokuiva- 545 mg/ml)

aine luosta varten esim. 10 ml 15 ml =6 g 6000 mg (0,400 g/ml
(sisdltdd = 6 grammaa 400 mg/ml)

Jjauhetta)

Huomioitava lihakseen annettavassa injektiossa:

Korkeintaan 6 g Benzylpenicillin Fresenius Kabi -valmistetta, joka on liuotettu 6—10 ml:aan
injektionesteisiin kdytettdvia vettd, annetaan korkeintaan kahdesti pdivassd injektiona syvélle ison
pakaralihaksen ulompaan ylineljainnekseen tai ventrogluteaalisesti nk. Hochstetterin kolmion alueelle.
Siedettdvin médédrdn ylirajana pidetddn 5 mlaa per injektiokohta. Toistuvat injektiot on annettava
vuorotellen eri puolille. Suuremmat annokset voidaan antaa laskimoinfuusiona.

Lihakseen annettaessa voi ilmetd vaikeita paikallisia reaktioita, erityisesti vauvoilla. Jos mahdollista,
valmiste annetaan laskimoon.

Kéyttokuntoon saatetun liuoksen on oltava kirkasta ja varitontd tai hieman kellertdvii, eikd siind saa olla
nakyvid hiukkasia.

Varoitus : Jos infuusio annetaan liian nopeasti, aivoperéisid kouristuksia voi ilmeta.
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Bipacksedel: Information till patienten

Benzylpenicillin Fresenius Kabi 0,6 g (1 milj. IU) pulver till injektions-/infusionsviitska, losning
Benzylpenicillin Fresenius Kabi 1,2 g (2 milj. IU) pulver till inje ktions-/infusionsvitska, l16sning
Benzylpenicillin Fresenius Kabi 3 g (5 milj. IU) pulver till injektions-/infusionsvétska, 16sning
Benzylpenicillin Fresenius Kabi 6 g (10 milj. IU) pulver till inje ktions-/infusionsviitska, l6sning

bensylpenicillinnatrium

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande :

Vad Benzylpenicillin Fresenius Kabi dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta mnan du anvdnder Benzylpenicillin Fresenius Kabi
Hur du anvinder Benzylpenicillin Fresenius Kabi

Eventuella biverkningar

Hur Benzylpenicillin Fresenius Kabi ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S e e

1. Vad Benzylpenicillin Fresenius Kabi dr och vad det anvénds for

Benzylpenicillin Fresenius Kabi dr ett antibiotikum. Det innehéller den aktiva substansen som kallas
bensylpenicillinnatrium. Det tillhér en familj av lakemedel som kallas "penicilliner". Det fungerar genom
attdoda vissa bakterier som kan orsaka infektioner hos vuxna, ungdomar, barn, nyfédda och for tidigt
fodda spadbarn.

Lakemedlet anvénds for foljande bakteriella infektioner:

o Hud- och sarinfektioner.

o Difteri (allvarlig bakterieinfektion som vanligtvis paverkar slemhinnorna i nésa och svalg).
o Lunginflammation.

o Ansamling av var i kroppshaligheter.

o Inflammation i:

- inre slemhinnan 1 hjirtat

- hinnor som kantar bukhalan och ticker bukorganen

- hjdrnhinnor (hinnor som técker och skyddar din hjdrna och ryggrad)

- benmairg.

Hjarnabscesser.

Vissa infektioner i underlivet orsakade av fusobakterier.

Mjiltbrand.

Stelkramp.

Gasgangrén (bakteriell infektion som producerar vivnadsgas i gangrin).

En infektion som huvudsakligen sprids av forstorda eller forddrvade livsmedel som kallas listerios.
Pasteurellos, en infektion som man kan fa genom kontakt med drabbade djur sdsom via bett och
rivsar av katt.

Réttbettsfeber.

Fusospirochaetosis, en specifik infektion orsakad av sarbildning i hud och slemhinnor.
Aktinomykos dven kdnd som "stralsvamp".

Komplikationer av sexuellt Gverforbara infektioner som kallas gonorré och syfilis.

12



o Borrelios, en infektion som orsakas av bakterier och som dverfors av fastingar.

Héansyn bor tas till officiella vigledningar for limplig anvéndning av antibakteriella medel.
Bensylpenicillinnatrium som finns i Benzylpenicillin Fresenius Kabi kan ocksa vara godként for att
behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna information. Fraga lékare eller apotekspersonal om du
har ytterligare fragor.

2. Vad du behéver veta innan du anvéinder Benzylpenicillin Fresenius Kabi

Anvind inte Benzylpenicillin Fresenius Kabi om du

- ar allergisk mot bensylpenicillin.

- har haft allergiska reaktioner vid behandling med penicillin s&som hudutslag, kldda, feber, andnéd
och blodtrycksfall. Anvénd inte detta likemedel eftersom det finns risk for livshotande allergisk
chock.

- har haft en allvarlig omedelbar allergisk reaktion mot andra likemedel for att behandla
bakterieinfektioner som kallas betalaktamantibiotika, sdsom cefalosporin, karbapenem och
monobaktam.

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du anvidnder Benzylpenicillin Fresenius Kabi och under

behandlingen om du:

o nagonsin har upplevt tecken pa intolerans efter att ha anvént andra antibiotika, sdsom
cefalosporiner. Din likare kommer att avgéra om detta likemedel far anvéndas och ett
overkénslighetstest rekommenderas innan behandlingen pabdrjas.

o ar bendgen att fa allergiska reaktioner (sdsom nésselutslag eller hosnuva) eller astma. I sddana fall
finns det en okad risk for allergiska reaktioner.

o har hjirtsjukdom eller allvarliga elektrolytrubbningar, sdsom natrium, kalcium, kalium och klorid.
Din likare bor 6vervaka ditt intag av elektrolyter, sarskilt ditt kaliumintag,

o har nedsatt lever- eller njurfunktion. Din lékare kan behdva justera din dos eller dosintervall for
Benzylpenicillin Fresenius Kabi.

o har epilepsi, ansamling av vitska i hjirnan eller inflammation i hjarnhinnan. Din likare kommer
noggrant att dvervaka dig, eftersom du Ioper okad risk for anfall under behandlingen.

o har kortelfeber, som kallas mononukleos. Det finns en dkad risk fér hudreaktioner.

o har en cancer i vita blodkroppar, kallad akut lymfatisk leukemi. Det finns en 6kad risk for
hudreaktioner.

o har en svamphudsjukdom. Du I6per 6kad risk att utveckla allergiliknande reaktioner.

o anvinder likemedel for att himma blodpropp. Overvakning av blodkoagulering rekommenderas
och dosjustering av likaren for det orala likemedlet for att hdmma blodkoagulering vid behov.

o har diabetes. Absorptionen av Benzylpenicillin Fresenius Kabi kan forsenas hos patienter med
diabetes om det administreras i muske.

o har en sexuellt dverforbar sjukdom och syfilis. Din likare kommer att utféra tester mnan

behandlingen péborjas och under behandlingen.

o behandlas for borrelios eller komplikationer av syfilis. En tillfillig reaktion som kallas "Jarisch-
Herxheimer-reaktion" kan ofta uppsta pa grund av den bakteriedédande eftekten av
Benzylpenicillin Fresenius Kabi. Symtom ar plotslig feber, frossa, hudrodnad, huvudvirk, muskel-
och ledvirk, trotthet och utmattning. Symtomen kan kvarsté i flera dagar. Kontakta din likare for
hjilp med att lindra dessa symtom.

o har svar, ihdllande diarré under behandling med Benzylpenicillin Fresenius Kabi. Denna diarré kan
vara ett resultat av en behandlingsrelaterad inflammation i tjocktarmen. Symtomen &r blodig,
slemmig till vattnig diarré; dov, diffus till gasig magsmérta; feber eller, ibland, ett konstant och
smirtsamt behov av tarmtomning. Din likare bor omedelbart sluta anvénda detta likemedel och
paborja lAmplig behandling.

o langtidsbehandling under flera veckor. Behandling med Benzylpenicillin Fresenius Kabi kan
orsaka Overvaxt av vissa okénsliga bakterier eller jastliknande svampar. Tala darfor om for din
lakare om du utvecklar diarré, kliande hudutslag eller tillvixt av jastliknande svampar pa
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slemhinnor. Dessutom kommer din likare regelbundet att utféra vissa blodprover under langvarig
behandling p& mer &n 5 dagar.

o att genomga ett laboratorietest. Behandling med Benzylpenicillin Fresenius Kabi kan paverka
resultaten. Informera dirfor din likare om din behandling med detta likemedel innan nagot
laboratorietest utfors.

Allvarliga lokala reaktioner kan féorekomma hos spadbarn vid administrering i muskeln. For denna
aldersgrupp bor darfor injektion ges ien ven ndr sa ar mojligt.

Andra liikemedel och Benzylpenicillin
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvint eller kan ténkas anvdnda
andra likemedel.

Tala sérskilt om for din likare om du anvénder ndgot av foljande likemedel:

o probenecid: for att behandla gikt.

o indometacin, fenylbutazon, acetylsalicylsyra och liknande likemedel for att minska feber,
inflammation, reumatiska sjukdomar och smaérta.

o andra likemedel for att behandla bakterieinfektioner.

Bensylpenicillin verkar bara pa vissa bakterier. Dérfor ska detta likemedel endast kombineras med
andra likemedel for att behandla bakterieinfektioner enligt likarens beslut.

o digoxin: for att behandla hjartsvaghet

o metotrexat: for att behandla svar ledinflammation, cancer och hudsjukdomen psoriasis
(hudsjukdom som orsakar utslag med kliande, fjallande flickar).

Anvédndning av metotrexat tillsammans med Benzylpenicillin Fresenius Kabi ska undvikas nér sa
ar mojligt. Om detta inte kan undvikas, rekommenderas en minskning av metotrexatdosen och
6vervakning av metotrexat i blodet av likaren. Detta inkluderar Gvervakning av eventuella
biverkningar av metotrexat.

o lakemedel som tas oralt for att himma blodkoagulationen, sasom acenocoumarol och warfarin.
Om kombinerad anvdndning krévs, bor lampliga blodkoaguleringsparametrar 6vervakas noggrant
under och efter avslutad behandling med detta likemedel. En dosjustering av likemedlet for att
hamma blodkoagulationen kan vara nddvéindig.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

. Graviditet
Anvindning av Benzylpenicillin Fresenius Kabi &r mojlig under hela graviditeten om likaren
bedomer att det 4r nodvandigt.

. Amning
Bensylpenicillin passerar dver i brostmjolk i smi mingder. Aven om inga biverkningar hittills
har rapporterats hos ammade spddbarn, méaste mojligheten Gvervigas. Informera din likare
omedelbart om diarré, candida svampinfektion eller hudutslag uppstar hos barnet.
Hos spadbarn som ocksé ges barnmat bor modrarna pumpa ut och kassera brostmjolken under
behandlingen med detta likemedel. Amning kan pabdrjas igen 24 timmar efter avslutad
behandling.

Korformaga och anvindning av maskiner

Detta likemedel har ingen inverkan pa koncentrations- och reaktionsformégan. Allvarliga biverkningar
av detta likemedel, sdsom allvarliga allergiska reaktioner, kan leda till minskad reaktionsférmaga. Kor
inte bil eller anvind inte maskiner om du far allvarliga biverkningar. Du ér sjilv ansvarig for att bedoma
om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbete som kraver skirpt uppmérksamhet. En
av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden dr anvidndning av likemedel pad grund av
deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra
avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for viagledning. Diskutera med likare eller
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apotekspersonal om du ar oséker.

Benzylpenicillin inne hiller natrium

Detta likemedel innehaller 1,68 mmol natrium (huvudkomponenten i matlagnings-/bordssalt) per 1
miljon IU. Detta motsvarar 2 % av det rekommenderade maximala dagliga intaget av natrium for en
vuxen.

0,6 g (1 milj. IU) pulver till injektions-/infusionsvdtska, losning
Detta likemedel innehdller 39 mg natrium per injektionsflaska, motsvarande 2,0 % av WHO:s
rekommenderade maximala dagliga intag av 2 g natrium for en vuxen.

1,2 g (2 milj. IU) pulver till injektions-/infusionsvdtska, losning
Detta likemedel innehaller 77 mg natrium per injektionsflaska, motsvarande 3,9 % av WHO's
rekommenderade maximala dagliga intag pa 2 g natrium for en vuxen.

3 g (5 milj. IU) pulver till injektions-/infusionsvdtska, lOsning
Detta lakemedel innehaller 194 mg natrium per injektionsflaska, vilket motsvarar 9,7 % av WHO:s
rekommenderade maximala dagliga intag pa 2 g natrium for en vuxen.

6 g (10 milj. IU) pulver till injektions-/infusionsvdtska, [6sning
Detta likemedel innehdller 387 mg natrium per injektionsflaska, vilket motsvarar 19,4 % av WHO:s
rekommenderade maximala dagliga intag pa 2 g natrium for en vuxen.

3. Hur du anvinder Benzylpenicillin

Detta likemedel ges vanligtvis av likare som bestimmer anvéndningsséitt, dos och doseringsintervall.
Hoér med din ldkare om du dr osdker.

Den vanliga rekommenderade dosen ér:

o Vuxna och ungdomar fran 12 ar
Den vanliga dagliga dosen ar 1-5 milj. 1U/dag 0,6-3 g/dag uppdelat pa 4 till 6 doser. Vid allvarlig
infektion kan den dagliga dosen 6kas till 10-40 milj. [U/dag 6-24 g/dag.

o Barn frian 1 ménad upp till deras 12-arsdag
Den vanliga dagliga dosen dr 0,03-0,1 milj. 1U/kg 0,018-0,06 g/kg 18-60 mg/kg kroppsvikt/dag
uppdelat pa 4 till 6 doser. Vid allvarlig infektion kan den dagliga dosen okas till 0,1-1 milj. 1U/kg
0,06-0,6 g/kg 60-600 mg/kg kroppsvikt/dag.

o Nyfodda barn frin 2 veckor upp till 1 ménad
Den vanliga dagliga dosen dr 0,03-0,1 milj. 1U/kg 0,018-0,06 g/kg 18-60 mg/kg kroppsvikt/dag
uppdelat pa 3 till 4 doser. Vid allvarlig infektion kan den dagliga dosen okas till 0,2-1 milj. 1U/kg
0,12-0,6 g/kg 120-600 mg/kg kroppsvikt/dag.

o For tidigt fodda och nyfodda barn upp till 2 veckor
Den vanliga dagliga dosen dr 0,03-0,1 milj. 1U/kg 0,018-0,06 g/kg 18-60 mg/kg kroppsvikt/dag
uppdelat i 2 doser. Vid svar infektion kan dygnsdosen okas till 0,2-1 milj. [U/kg 0,12-0,6 g/kg
120-600 mg/kg kroppsvikt/dag.

Patienter 6ver 65 ar och patienter med njur- eller le verproblem
Lakaren kommer att kontrollera njur- och leverfunktionen fére och regelbundet under behandlingen.
Baserat pd resultaten justerar likaren dosen och doseringsintervallet efter behov.

Anvindnings tid
Varaktigheten av anvindningen bestdms av likaren. Varaktigheten beror pa infektionens svarighetsgrad,
den bakteriedodande effekten och patientens symtom, som kan vara frdn ndgra dagar till flera veckor.
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Anvindnings metod

Benzylpenicillin Fresenius Kabi administreras vanligtvis av en likare.

Detta likemedel kan injiceras i en muskel eller en ven. Administrering i en ven kan ges som en injektion
med hjilp av en spruta eller som en kort infusion, vanligtvis mellan 30 och 60 minuter.

Om du anvint for stor mingd av Benzylpenicillin Fresenius Kabi
Informera din likare om du tror att du har fatt for mycket. Overdossymtom &r 6kad excitabilitet hos

nerver och muskler eller mottaglighet for cerebrala krampanfall.

Om du har glomt att anviinda Benzylpenicillin Fresenius Kabi
Tala omedelbart med din likare.

Om du har ytterligare fragor om anvindningen av detta likemedel, friga din likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvidndare behover inte fa dem.

Allvarliga allergis ka re aktioner (anafylaktiska reaktioner eller angioddem). Om du har nigra av de
biverkningar som anges nedan, sluta ta detta likemedel och sok akut medicinsk radgivning:

o Hudutslag eller kliande hud, andningssvarigheter eller tryck 6ver brostet, svullnader i 6gonlocken,
ansiktet eller lipparna, svullnad eller rodnad pé tungan, feber, ledsmértor, svullna lymfkortlar

Biverkningar kan forekomma med féljande frekvenser:
Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer

o Péverkan pa laboratorietester

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer

o Allergiska reaktioner.

o Nésselutslag.

o Allvarliga allergiska reaktioner som paverkar hela kroppen eller som orsakar andningssvarigheter,
sésom astma, hudblodningar, mag- och tarmsjukdomar.

o Allvarliga hudreaktioner, sdsom:

- hudutslag med feber och blasor som kallas erythema multiforme.
- stor fjéllande hudinflammation som kallas exfoliativ dermatit.
Feber.

Ledvirk.

Inflammation i munslemhinnan.

Tunginflammation, svart hérig tunga.

Illaméende, krikningar.

Séllsynta: kan drabba upp till 1 av 1 000 personer

o Elektrolytstorningar pa grund av snabb infusion av hoga doser.

o Nervsjukdomar. Konvulsiva reaktioner kan uppsta vid infusion av hoga doser. Detta bor sarskilt
overvigas hos patienter med kraftigt nedsatt njurfunktion, epilepsi, inflammation i hjarnhinnorna
eller ansamling av vétska i hjirnan. Det géller d4ven patienter dar en maskin tillfalligt tar 6ver
hjartats och lungornas funktion vid operation.

o Diarre. Om diarré uppstar bor risken for koloninflammation 6vervdgas. Se avsnitt 2 “Varningar

och forsiktighetsatgirder”.

Njursjukdom.

Onormal forekomst av proteinet albumin eller blod i urinen.

Sediment i urinen som kallas cylindruri.

Minskad urinproduktion eller misslyckande med att utséndra urin.
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Detta forsvinner oftast inom 48 timmar efter avslutad behandling,
o Allvarliga lokala reaktioner under administrering i en muskel hos spadbarn.

Mycket séllsynt: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer

o Okat antal vita blodkroppar som kallas eosinofiler.

o Minskat antal vita blodkroppar (som neutrofila granulocyter, granulocyter), hemolytisk anemi
(minskad blodniva av roda blodkroppar) eller alla av dem.

o Blodkoagulationsrubbningar.

Ingen kind frekvens: kan inte berdknas fran tillgingliga data

o AGEP — akut generaliserad exantematds pustulos med symtom som allvarliga
lakemedelshudreaktioner med eller utan hudrodnad, feber, pustler.

Makulopapuldra utslag (platt och rétt omrade pa huden).

Morbilliforma utslag (utslag som ser ut som méssling).

Klada.

Erytem (inflammatorisk rodnad i huden).

Angioddem (svullnad av hud och slemhinna och subkutan vdvnad, vanligtvis i ansiktet, munnen
eller tungan).

o Forlingning av blodningstiden och den genomsnittliga tiden som krivs i tester for att blodet ska

koagulera.

o Trombocytopeni (sénkta blodnivaer av blodplittar).

° En 6verkénslighetsreaktion mot proteiner i blodet, kallad serumsjuka, med symtom pa feber,
svullnad av lymfkértlar, lokal rodnad pé injektionsstéllet, kldda.

. Jarisch-Herxheimer-reaktion, kinnetecknad av plotslig feber, frossa, hudrodnad, huvudvirk,

muskel- och ledvark, trétthet och/eller utmattning.

Metabol encefalopati (neurologiska storningar med kramper och medvetsloshet).
Leverinflammation.

Minskat gallfiode i gallblasan.

Hudsjukdom med blasor som kallas pemfigoid.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att oka informationen om likemedlets sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

5. Hur Benzylpenicillin Fresenius Kabi ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgdngsdatumet dr den
sista dagen i angiven manad.

Detta likemedel kraver inga sirskilda férvaringsanvisningar.
Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvdandning av den rekonstituerade och utspadda produkten ar

koncentrations- och temperaturberoende. Foljande lagringstider under anvéndning har visats:
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2 °Ctill 8°C Under25 °C

0,3-0,546 g/ml 6 timmar 1 timme

(detta intervall inkluderar den
rekommenderade
[koncentrationen for
intramuskuldr-injektion)

0,06 g/ml 8 timmar 1 timme

(rekommenderad koncentration for]
intravends injektion/infusion)

Ur mikrobiologisk synvinkel, savida inte metoden for 6ppning/rekonstitution/spiddning utesluter risken
for mikrobiell kontaminering, bor produkten anvindas omedelbart.

Om den inte anvinds omedelbart, dr forvaringstider och forhdllanden under anvéndning anvéndarens
ansvar.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration
Den aktiva substansen ér bensylpenicillin som natriumsalt.

Benzylpenicillin Fresenius Kabi 0,6 g
Varije injektionsflaska innehaller 0,6 g motsvarande 1 000 000 IU bensylpenicillinnatrium.

Benzylpenicillin Fresenius Kabi 1.2 ¢
Varje injektionsflaska innehéller 1,2 g motsvarande 2 000 000 IU bensylpenicillinnatrum.

Benzylpenicillin Fresenius Kabi 3 g
Varje injektionsflaska innehéller 3 g motsvarande 5 000 000 IU bensylpenicillinnatrum.

Benzylpenicillin Fresenius Kabi 6 g
Varje injektionsflaska innehéller 6 g motsvarande 10 000 000 IU bensylpenicillinnatrium.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Benzylpenicillin Fresenius Kabi dr ett vitt eller néstan vitt kristallnt pulver. Det levereras i en
injektionsflaska av glas med bromobutylgummipropp och forseglad med en kapsyl av aluminium, med
avrivningsbar mitt, med plastlock.

Forpackningsstorlekar:
Benzylpenicillin Fresenius Kabi 0,6 g (1 milj. IU) pulver till injektions-/infusionsvétska, 16sning:
10 injektionsflaskor (med en nominell volym pa 15 ml)

Benzylpenicillin Fresenius Kabi 1,2 g (2 milj. [U) pulver till injektions-/infusionsvétska, l0sning:
10 injektionsflaskor (med en nominell volym pa 15 ml)

Benzylpenicillin Fresenius Kabi 3 g (5 milj. IU) pulver till injektions-/infusionsvétska, losning:
10 injektionsflaskor (med en nominell volym pa 15 ml)

Benzylpenicillin Fresenius Kabi 6 g (10 milj. IU) pulver till injektions-/infusionsvétska, 10sning:
10 injektionsflaskor (med en nominell volym pa 50 ml)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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Innehavare av godkéinnande for forsiljning
Fresenius Kabi AB
751 74 Uppsala

Tillverkare

Labesfal - Laboratérios Almiro, S.A.
Zona Industrial do Lagedo,

Santiago de Besteiros, 3465-157,
Portugal

Denna bipacksedel éindrades senast 20.3.2024.

Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

Inkompatibilite ter
Innehéllet 1 injektionsflaskan ska endast anvindas i en 16sning med vatten for injektioner, 5 % (50
mg/ml) glukoslosning eller 0,9 % (9 mg/ml) natriumklorid, for att undvika inkompatibiliteter.

For att undvika odnskade kemiska reaktioner eller odnskade effekter ska de redan upplosta
injektionsflaskorna inte blandas med andra blandade injektioner eller infusioner (t.ex. Ringers
laktatlosning).

Oxiderande och reducerande d&mnen, alkohol, glycerol, makrogoler och andra hydroxiféreningar kan
inaktivera bensylpenicillin.

Bensylpenicillinlosningar &r mest stabila i pH-intervallet 6-7 (optimalt pH 6,8). Bensylpenicillin ar
ofdrenligt 116sning med foljande:

- cimetidin

- cytarabin

- klorpromazinhydroklorid

- dopaminhydroklorid

- heparin

- hydroxizinhydroklorid

- laktat

- linkomycinhydroklorid

- metaraminol

- natriumvétekarbonat

- oxytetracyklin

- pentobarbital

- tetracyklinhydroklorid

- tiopentalnatrium

- vankomycin

Bensylpenicillin 4r inte kompatibelt med vitamin B-komplex och askorbinsyra i blandade 16sningar.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for destruktion och annan hantering

For attundvika Gverkdnslighetsreaktioner orsakade avnedbrytning av produkten, rekommenderas att
injektions- eller infusionslosningen anvdnds omedelbart efter beredning. Administreringen bor
atminstone ske inom den maximala rekommenderade héllbarheten vid anvindning (se avsnitt 5).

Eventuellt oanvént likemedel eller avfall ska kasseras ienlighet med lokala krav.

Beredning av en l6sning {or intravends imjektion eller infusion:

En 16sning for intravends anvindning kan beredas med foljande 16sningsmedel:
- vatten for injektioner

- 5% (50 mg/ml) glukosldsning
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- 0,9 % (9 mg/ml) natriumkloridlosning

Den rekommenderade koncentrationen for intravends anviandning ar 0,06 g/ml 60 mg/ml.

En isotonisk 16sning erhalls ndr vatten for injektioner anvands som losningsmedel (osmolariteten for
0,06 g/ml 60 mg/ml i vatten for injektioner ar 337 mOsmol/l). Man bor ta hiansyn till att mer
koncentrerade Iosningar och losningar i 5 % (50 mg/ml) glukos eller 0.9 % (9 mg/ml) natriumklorid &r
hypertona och att anvindningen av 0,9 % natriumklorid leder till ytterligare tillférsel av elektrolyter.

Beredningen av Benzylpenicillin Fresenius Kabi 0,6 g, 1,2 g, 3 g och 6 g pulver till injektions-

/infusionsvitska, 10sning kraver tva steg, d.v.s. rekonstitution i originalflaskan foljt av utspddning av den

koncentrerade 16sningen i en annan behéllare.

Rekonstitutions- och spadningsinstruktionerna i tabellen nedan resulterar i en intravends

injektion/infusion av 0,06 g/ml 60 mg/ml.

Instruktioner for rekonstitution och spéidning for intravends injektion/-infusion

Rekonsitution Spiidning
1 injektionsflaska | Rekommenderad |Erhdllen Spddning till Erhdllen
volym (koncentrat for) 6 g/100 ml [6sning for i.v.
l6sningsmedel att |losning for 6 000 mg/100 ml | injektion/infusion
tillforas vid intravenos (eller 0,06 g/ml 60
rekonstitution injektion/infusion | mg/ml)
Benzylpenicillin | 4,6 ml Koncentratsom | 1 volymenhet Firdig att
Fresenius Kabi skaspédas fore | koncentrat + anvindas
06 g anvindning 1 volymenhet
Pulver till spadningsvitska 10ml=06g
injektions- Sml=06g 10 ml =600 mg
/infusionsvétska, 5 ml =600 mg Exempel: (0,06 g/ml 60
16sning (0,12 g/ml 120 Tillsdtt 5 ml mg/ml)
(innehdller mg/ml) koncentrat till 5 ml
1 milj. 1U) spadningsvitska
Benzylpenicillin | 9,2 ml Koncentrat som | 1 volymenhet Firdig att
Fresenius Kabi ska spadas fore | koncentrat + anvindas
12 ¢ anvindning 1 volymenhet
Pulver till spadningsvitska 20ml=12¢g
injektions- I0ml=12¢g 20 ml = 1200 mg
/infusionsvitska, 10 ml =1200 mg | Exempel: (0,06 g/ml 60
16sning (0,12 g/ml 120 Tillsatt 10 ml mg/ml)
(innehdller mg/ml) koncentrat till 10
2 milj. IU) ml spadningsvétska
Benzylpenicillin | 7,9 ml Koncentrat som | I volymenhet Firdig att
Fresenius Kabi skaspidas fore | koncentrat + anvandas
3g anvindning 4 volymenheter
Pulver till spadningsvitska S0ml=3g
injektions- 10ml=3g 50 ml =3000 mg
/infusionsvitska, 10 ml =3000 mg | Exempel: (0,06 g/ml 60
16sning (0,3 g/ml 300 Tillsdtt 10 ml mg/ml)
(innehdller mg/ml) koncentrat till 40
Smilj. IU) ml spddningsvétska
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Benzylpenicillin | 15,8 ml Koncentrat som | I volymenhet Firdig att
Fresenius Kabi skaspiédas fore | koncentrat + anvindas
6g anvindning 4 volymenheter
Pulver till spadningsvitska 100ml=6g
mjektions- 20ml=6g 100 ml =6 000 mg
/infusionsvitska, 20 ml=6 000 mg | Exempel: (0,06 g/ml 60
16sning (0,3 g/ml 300 Tillsatt 20 ml mg/ml)
(innehdller mg/ml) koncentrat till
10 milj. IU) 80 ml

spadningsvitska

Beredning av en [6sning {or intramuskuldr injektion:
En 16sning for intramuskuldr anvindning kan beredas med foljande 16sningsmedel:
- vatten for injektioner

P4 grund av den koncentrerade naturen hos en Iosning for intramuskuldr injektion &r det
rekommenderade 16sningsmedlet vatten for injektioner for att halla toniciteten sa lag som mojligt (alla
l6sningar som Gverstiger 0,06 g/ml 60 mg/ml ar hypertona).

Den maximala volymen for intramuskuldr administrering dr 5 ml per injektionsstélle och den maximala
intramuskuldra dosen dr 6 g 6000 mg. Hogre doser kan ges som intravends infusion (se avsnitt 3).

Instruktioner for enstegsrekonstitution i originalflaskan med minsta mingd l6sningsmedel beskrivs i
tabellen nedan. Ytterligare utspadning dr mojlig men beror pa kombinationen av avsedd dos och
maximal ijektionsvolym pé 5 ml per injektionsstille.

Instruktioner for rekonstitution for intramus kulér injektion
1 injektionsflaska Rekommenderad volym Erhdllen l6sning for intramuskulir
losningsmedel att tillforas | injektion
vid rekonstitution (max 5 ml per injektionsstille)

Benzylpenicillin Fresenius 06 - ITml
Kabi 0,6 g pulver till t.ex. 0,6 ml 1,1 ml=0,6 g 600 mg ( 0,545 g/ml
injektions-/infusionsvétska, 545 mg/ml)
16sning tex. 1ml 1,5 ml = 0,6 g 600 mg (0,400 g/ml
(innehdller 1 milj. IU) 400 mg/ml)
Benzylpenicillin Fresenius 1,2-2 ml
Kabi 1,2 g pulver till tex. 1,2 ml 22 ml =12 g 1200 mg (1,2 g/ml
injektions-/infusionsvétska, 1200 mg/ml)
16sning tex. 2 ml 3ml =12 g 1200 mg (0,400 g/ml 400
(innehdller 2 milj. IU) mg/ml)
Benzylpenicillin Fresenius 3-5ml
Kabi 3 g pulver till injektions- t.ex. 3 ml 5,5 ml =3 g 3000 mg (0,545 g/ml 545
/infusionsvitska, 16sning mg/ml)
(innehdller 5 milj. IU) tex. Sml 7,5 ml =3 g 3000 mg (0,400 g/ml 400

mg/ml)
Benzylpenicillin Fresenius 6-10 ml
Kabi 6 g pulver till injektions- t.ex. 6ml 11 ml =6 g 6000 mg (0,545 g/ml 545
/infusionsvitska, 16sning mg/ml)
(innehdller 10 milj. 1U) t.ex. 10 ml 15g/r;ﬂﬂ)= 6 g 6000 mg (0,400 g/ml 400

m;

Information om intramuskulir mjektion:

Upp till maximalt 6 g Benzylpenicillin Fresenius Kabi, 16st 1 6 till 10 ml vatten for injektioner, ges upp
till tvd génger dagligen som en djup intramuskuldr injektion i den dvre, yttre kvadranten av gluteus
maximus eller ventroglutealt falt, von Hochsetters stille.
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5 ml per injektionsstélle bor ses som den 6vre gransen for tolerabilitet. Upprepade injektioner ges pa
varannan sida. Hogre doser kan ges som intravends infusion.
Allvarliga lokala reaktioner kan férekomma vid intramuskuldr administrering, sérskilt hos spadbarn. Om

mojligt bor intravends behandling utforas.

Den rekonstituerade 16sningen ska vara klar, farglos till svagt gul 16sning och praktiskt taget fri fran
synliga partiklar.

Varning: Cerebrala krampanfall kan intrdffa om infusionen ges for snabbt.
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