UPUTSTVO ZA LEK

Pancillin®, 200000 1.j.+600000 i.j., praSak za suspenziju za injekciju
benzilpenicilin, benzilpenicilin-prokain

PaZljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to po¢nete da primate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije

koje su vazne za Vas.

- Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

—  Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.

- Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. MoZe da im $kodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao i Vi.

—  Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru, farmaceutu ili medicinskoj
sestri. Ovo ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak
4.

U ovom uputstvu procitadete:

Sta je lek Pancillin i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego §to primite lek Pancillin
Kako se primenjuje lek Pancillin

Mogucéa nezeljena dejstva

Kako ¢uvati lek Pancillin

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

IZEENC N -
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1. Sta je lek Pancillin i éemu je namenjen

Lek Pancillin, prasak za suspenziju za injekciju, kao aktivne supstance sadrzi benzilpenicilin i
benzilpenicilin-prokain, koji pripadaju grupi antibiotika poznatoj kao penicilini. Koristi se u le¢enju infekcija
izazvanih bakterijama koje su osetljive na ovaj antibiotik.

Lek Pancillin deluje tako $to uniStava bakterije koje su osetljive na ovaj antibiotik (videti odeljak 3: ,,Kako se
primenjuje lek Pancillin). Lek Pancillin deluje tako $to sprecava stvaranje Celijskog zida bakterije i tako
dovodi do unistenja bakterije.

Lek Pancillin se koristi u leCenju i profilaksi (spreCavanje pojave) infekcija izazvanih mikroorganizmima
osetljivim na penicilin.

Najcesce se koristi kod:

— Nekomplikovanih sluéajeva pneumokokne pneumonije (zapaljenje pluca)

— Streptokoknih infekcija (angina, Sarlah, sinuzitis — zapaljenje sluzokoZe sinusa)

— Difterije

— Gonoreje

— Sifilisa
Kod gonoreje i sifilisa (vrste polno prenosivih bolesti) lek se primenjuje samo kad je potvrdena osetljivost
uzrocnika.
Profilakticka (preventivna) primena pre hirurSkih zahvata na glavi, vratu, u ustima i na
kardiovaskularnom sistemu.

2. Sta treba da znate pre nego §to primite lek Pancillin

Lek Pancillin ne smete primati:

e ukoliko ste alergi¢ni (preosetljivi) na benzilpenicilin-natrijum, benzilpenicilin-prokain, penicilin i/ili
prokain ili na bilo koju od pomoénih supstanci ovog leka (navedene u odeljku 6).

e ukoliko ste nekada imali teSku neposrednu reakciju preosetljivosti (npr. anafilaksa) na druge beta-
laktamske antibiotike kao $to su cefalosporin, monobaktam ili karbapenem.

Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego $to primenite lek Pancillin ukoliko:

 ste nekada ispoljili znake netolerancije nakon upotrebe drugih antibiotika, kao $to su cefalosporini;
Vas doktor ¢e odluciti da li se moze primeniti benzilpenicilin-natrijum i da li treba sprovesti test
preosetljivosti pre pocetka lecenja.

« ste skloni alergijskim reakcijama (npr. osip od koprive ili polenske groznice) ili astmi;
U takvim slu¢ajevima postoji povecan rizik od reakcija preosetljivosti;

» imate sr¢ano oboljenje ili teSke poremecaje elektrolita, kao $to su natrijum, kalcijum, kalijum, hlorid.
Vas lekar bi trebao pratiti unos elektrolita, posebno nivo kalijuma.

» imate smanjenu funkciju jetre ili bubrega;
Vas lekar ¢e mozda morati da prilagodi vasu dozu ili interval doziranja benzilpenicilin-natrijuma.

» imate epilepsiju, akumulacija te¢nosti u vasem mozgu ili zapaljenje meninge (Ovojnice mozga);
Vas lekar ¢e vas paZzljivo pratiti, jer ste u pove¢anom riziku od pojave napada tokom terapije.

» imate zapaljenje Zlezda, koja se zove mononukleoza;
Postoji povecan rizik od koznih reakcija.

» imate rak belih krvnih zrnaca, koji se zove akutna limfoidna leukemija;
Postoji povecan rizik od koznih reakcija.

» imate gljiviénu koznu bolest;
U povecanom ste riziku od razvoja reakcija nalik alergijama.

» koristite lekove za sprecavanje koagulacije krvi;
Preporucuje se pracenje koagulacije krvi i potrebno je od strane lekara prilagodavanje doze oralnih
lekova za sprecavanje koagulacije krvi.
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* imate dijabetes;
Apsorpcija benzilpenicilin-natrijuma moze biti odlozena kod pacijenata sa dijabetesom ako se
primene u misi¢.

» imate polno prenosive bolesti i sifilis;
Vas lekar ¢e uraditi testove pre pocetka i tokom leCenja.

» se lecite od lajmske bolesti ili komplikacija sifilisa;
Privremena reakcija pod nazivom "Jarisch-Herxheimer reakcija" Cesto se mozZe javiti zbog
baktericidnog efekta benzilpenicilin-natrijuma. Simptomi su iznenadna groznica, jeza, crvenilo koze,
glavobolja, bolovi u misi¢ima i zglobovima, umor i iscrpljenost. Simptomi mogu potrajati nekoliko
dana. Obratite se vasem lekaru za pomo¢ u re$avanju ovih simptoma.

» imate tesku, upornu dijareju (proliv) tokom terapije benzilpenicilin-natrijumom;
Ova dijareja moZe biti posledica zapaljenja debelog creva povezanog sa tretmanom. Simptomi su
krvave, sluzne do vodenaste dijareje; tup, difuzioni bol u stomaku, kao i bol koji li¢i na kolike,
groznica ili povremeno, stalna i bolna potreba da se izlu¢i stolica. Vas doktor treba odmah da prekine
terapiju benzilpenicilin-natrijumom i zapo¢ne odgovarajuci tretman.

+ ste na dugotrajnom lecenju tokom nekoliko nedelja;
Tretman benzilpenicilin-natrijumom moze da izazove porast odredenih neosetljivih bakterija ili
gljivica nalik kvascu. Stoga, recite svom lekaru ako razvijete dijareju, svrab koze ili rast gljivica
nalik kvascu na mukoznim membranama. Stavise, Va3 lekar ¢e redovno sprovoditi odredene analize
krvi tokom le¢enja duzeg od 5 dana.

» se podvrgavate laboratorijskom testiranju;
Tretman benzilpenicilin-natrijumom moze da utiCe na rezultate. Stoga, obavestite svog lekara pre
nego $to se uradi bilo kakav laboratorijski test o va$oj terapiji benzilpenicilin-natrijumom.

Ozbiljne lokalne reakcije mogu da se jave kod odojc¢adi po primeni leka u misic.
Novorodencadi ne bi trebalo davati lek Pancillin.

Analiza krvi i urina

Ako radite analizu krvi ili urina (na glukozu), recite lekaru ili medicinskoj sestri da primate lek Pancillin.
Ovo je iz razloga Sto lek Pancillin moZe uticati na rezultate ovih laboratorijskih ispitivanja (odredivanje
glukoze u urinu, Coombsov test, odredivanje proteina u serumu ili urinu, testovi koji koriste bakterije npr.
Guthrie test za fenilketonuriju).

Drugi lekovi i lek Pancillin

Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili (ete moZda uzimati bilo
koje druge lekove, ukljucujuci i one koji se mogu nabaviti bez lekarskog recepta, homeopatske lekove ili
visoke doze vitamina.

Obavestite Vaseg lekara ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati neke od slede¢ih
lekova:
« antibiotike (tetracikline, eritromicin, hloramfenikol i sulfonamide) ne treba kombinovati sa
penicilinom jer moze do¢i do smanjenja dejstva ovog leka;
» probenecid (lek za le¢enje podagre-gihta) dovodi do povecanja koncentracije penicilina u plazmi;
» aminoglikozidi (za leCenje bakterijskih infekcija) mogu pojacati dejstvo leka;
 diuretici koji Stede kalijum (amilorid, triamteren, spironolakton - lekovi za izbacivanje te¢nosti)
mogu dovesti do povecéanih vrednosti nivoa kalijuma u krvi (hiperkalemija);
» digoksin (za terapiju sréane slabosti);
» heparin i oralni antikoagulansi kao sto su acenokumarol i varfarin (lekovi protiv zgruSavanja krvi)
mogu povecati rizik od krvarenja pa je potrebno pratiti protrombinsko vreme i INR;
* metotreksat (lek za terapiju teskih oboljenja zglobova, karcinoma i bolesti koze sliéno psorijazi).
Istovremenu primenu ovih lekova treba izbe¢i moze do¢i do povecanja nivoa metotreksata u serumu
i pojave toksi¢nosti, ukoliko nije moguée izbeéi kombinaciju ova dva leka potrebno je pracenje od
strane lekara koji ¢e odluciti da smanji dozu kao i da prati moguca nezeljena dejstva metotreksata.
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« indometacin, fenilbutazon, acetilsalicilna kiselina i sli¢ni lekovi koji snizavaju temperaturu,
smanjuju inflamaciju, reumatoidne promene i bol;
» sulfinpirazon (lek za le¢enje podagre-gihta).

Primena leka Pancillin sa hranom, pi¢ima i alkoholom

Nije relevantno.

Trudnoéa, dojenje i plodnost

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem lekaru za savet pre
nego §to uzmete ovaj lek. Lek Pancillin mozZe da se daje trudnicama uz poseban oprez i samo u slu¢ajevima
kada je to neophodno.

Lek Pancillin se ne preporucuje kod trudnica koje se lece od sifilisa.

Benzilpenicilin prolazi u maj¢ino mleko u malim koli¢inama.

lako do danas nije zabelezena nijedna neZeljena reakcija kod dojenih odojéadi, moguénost senzibilizacije ili
nezeljenih reakcija na crevnu floru ipak mora biti razmotrena.

Kod odojc¢adi koja su takode na ishrani za bebe, majke treba da izbegavaju dojenje tokom terapije
benzilpenicilin-natrijumom.

Dojenje se moze nastaviti 24 sata nakon prestanka lecenja.

Nisu sprovedene studije koje bi pokazale uticaj benzilpenicilin-natrijuma na plodnost.

Ukoliko imate dodatna pitanja, obratite se Vasem lekaru.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Lek Pancillin ne utie na psihofizicke sposobnosti, pa stoga nema ograni¢enja prilikom upravljanja vozilima
i rukovanja masinama.

Ovaj lek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po bocici, odnosno sustinski je ,,bez natrijuma”.
3. Kako se primenjuje lek Pancillin
Lek Pancillin se primenjuje iskljucivo intramuskularno (u misié).

Benzilpenicilin ima izuzetno veliku terapijsku $irinu, pa doze i doziranje mogu varirati, tj. zavisi¢e od tezine
oboljenja i stanja pacijenta.

Deca starija od 12 godina i odrasli:

Kod pacijenata sa sifilisom daje se benzilpenicilin-prokain u dozi od 1,2 g dnevno, tokom 10-14 dana.
Lecenje kod pacijenata sa kasnim sifilisom treba da traje 3 nedelje.

Prosecna dnevna doza benzilpenicilin-prokaina za odrasle je 600000 i.j.-1 200000 i.j. (0,6-1,2 g).

U hirurskoj profilaksi se prva doza primenjuje 1 sat pre hirurske intervencije, a posle nje se daje jos 1-2 doze.
Kod intrapartalne profilakse protiv infekcija uzrokovanih streptokokom tip B, daje se inicijalno 5 g
benzilpenicilin-prokaina, a zatim 2,5 g svaka 4 sata do porodaja.

Deca uzrasta do 12 godina:

Deci uzrasta od jednog meseca do 12 godina moze se dati doza od 167 mg/kg/dan benzilpenicilin-prokaina,
podeljeno u 1-2 pojedinacne doze.

Deca do dve godine starosti sa kongenitalnim sifilisom treba da primaju 50 mg/kg dnevno.
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Za lecenje difterije kod dece mlade od 6 godina preporucena doza je 600 mg benzilpenicilin-prokaina, dok
kod dece starije od 6 godina preporucena doza je 1,2 g benzilpenicilin-prokaina.

Novorodencad.
Lek Pancillin nije indikovan u terapiji novorodencadi.

Nacin primene:

Po pravilu, lek se primenjuje jednom dnevno, ali se kod tezih infekcija moze primenjivati na 12 sati.
Lek Pancillin se daje iskljucivo intramuskularno.

Lek ne sme ni pod kojim uslovima da se injicira intravaskularno (arterija, vena) i u blizinu nerval!

Za rekonstituciju koristiti od 3 do 5 mL sterilne vode za injekciju. Po njenom dodavanju bo¢icu promuckati
duz njene uzduZne ose i proizvod upotrebiti odmah po rekonstituisanju. Ukoliko se proizvod ne upotrebi
odmah nakon rekonstitucije moze do¢i do sedimentacije suspendovanih Cestica i otezanog injektovanja
proizvoda.

Ako volumen pripremljene suspenzije koja sadrzi potrebnu dozu leka prevazilazi maksimalnu injekcionu
zapreminu u odnosu na mesto intramuskularne injekcije, doza treba da se podeli i ubrizga u razlicita
injekciona mesta.

Trajanje leCenja zavisi od vrste infekcije i stanja pacijenta, tj. njegovog odgovora na terapiju.
Za lecenje streptokoknih infekcija tipa B, lek Pancillin bi trebalo primenjivati najmanje 10 dana, bez obzira
na to §to se znaci bolesti mogu povuci i ranije; na ovaj nacin se sprecavaju komplikacije na srcu i bubrezima.

Ako ste primili vise leka Pancillin nego $to treba

Lek Pancillin ¢e uvek da Vam daje lekar ili medicinska sestra tako da je malo verovatno da primite veéu
dozu od propisane.

Medutim, ukoliko mislite da ste primili ve¢u dozu leka od onoga §to Vam je preporuceno odmah se obratite
Vasem lekaru, farmaceutu ili najblizoj zdravstvenoj ustanovi.

Ako ste zaboravili da primite lek Pancillin

Ovaj lek ¢e da Vam daje Vas lekar ili medicinska sestra. Stoga je malo verovatno da primite manju ili veéu
dozu leka od propisane doze leka.

Ako naglo prestanete da primate lek Pancillin

Nije relevantno.
Vas lekar ¢e odluciti kada da prekinete leCenje lekom Pancillin.

Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.
4. Moguca neZeljena dejstva

Kao 1 svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Nacin navodenja ucestalosti nezeljenih dejstava:

Veoma Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod vise od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
Cesta nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
Povremena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):
Retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):
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Veoma retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek):
Nepoznata ucestalost (ne moZe se proceniti na osnovu dostupnih podataka).

Ukoliko se jave neka od sledecih neZeljenih dejstava, obratite se Vasem lekaru $to je pre moguce (teske
alergijske — anafilakticke reakcije ili angioedem): kozni osip ili svrab koze, otezano disanje ili stezanje u
grudima; oteCenost kapaka, lica ili usana, otok ili crvenilo jezika, groznica, bolovi u zglobovima, otok
limfnih ¢vorova.

Nezeljena dejstva se mogu javiti sa slede¢im ucestalostima:

Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
» efekat na laboratorijske testove.

Povremena nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):

» alergijske reakcije;

» osip od koprive;

» teSke alergijske reakcije koje uticu na celo telo ili koje izazivaju poteskoce u disanju, kao $to je
astma, krvarenje na kozi, poremecaji Zeluca i creva;

» teSke reakcije koze, kao §to su:
- osip po kozi sa groznicom i plikovima koji se zovu erithema multiforme;
- veliko zapaljenje koze koja se zove eksfolijativni dermatitis;

s groznica;

* bol u zglobovima;

» zapaljenje uglova usta;

» zapaljenje jezika, crni dlakavi jezik;

* mucnina, povracanje.

Retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):
» poremecaji elektrolita usled brze infuzije velikih doza;
* nervni poremecaji:
Konvulzivne reakcije mogu da se jave prilikom infuzije velikih doza. Ovo bi trebalo biti narocito
razmatrano kod pacijenata sa ozbiljno smanjenom funkcijom bubrega, epilepsijom, zapaljenjem
meninge (ovojnice mozga) ili akumulacija te¢nosti u mozgu. Ovo se odnosi i na pacijente kod kojih
masina privremeno preuzima funkciju nad funkcijom srca i plu¢a tokom operacije.
« dijareja:
Ukoliko dode do dijareje, treba uzeti u obzir moguénost zapaljenja debelog creva. Videti odeljak 2
,Upozorenja i mere predostroznosti‘.
bolest bubrega;
abnormalno prisustvo proteinskog albumina ili krvi u urinu;
+ talog u urinu koji se zove cilindrurija;
* smanjen izlaz urina ili neuspeh u izluéivanju urina:
Ovo uglavnom prolazi u roku od 48 sati nakon zaustavljanja leenja.
ozbiljne lokalne reakcije tokom primene u misi¢ kod odojc¢adi.

Veoma retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek):
* povecan broj belih krvnih zrnaca poznati kao eozinofili;
* smanjen broj belih krvnih zrnaca (kao Sto su neutrofilni granulociti, granulociti), hemoliticka
anemija (smanjen nivo crvenih krvnih zrnaca) ili svih zajedno;
* poremecaji zgrusavanja krvi.

Nepoznata ucestalost (ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka):
» akutna generalizovana egzantematozna pustuloza (AGEP) sa simptomima, kao $to su teske kozne
reakcije na lekove sa ili bez crvenila koze, groznice, pustule (promene na kozi);
» makulo-papulozni osip (ravno i crveno podrucje na kozi);

.....

e svrab;
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» eritem (zapaljensko crvenilo koze);

» angioedem (oticanje koZe i sluzokoze i potkoZnog tkiva, lokalizovanog na licu, ustima ili jeziku);

» produZeno vreme krvarenja i prose¢no vreme testova potrebno da se zgrusa krv;

» trombocitopenija (smanjeni nivoi trombocita u krvi);

» metaboliCka encefalopatija (neuroloski poremecaji sa konvulzijama i gubitkom svesti);

» preosetljivost na proteine u krvi, zvana serumska bolest, sa simptomima groznice, oticanje limfnih
¢vorova, lokalno crvenilo na mestu ubrizgavanja, svrab;

« Jarisch-Herxheimer reakcija, koju karakteriSe iznenadna groznica, jeza, crvenilo koze, glavobolja,
bol misi¢a i bol u zglobovima, umor i/ili iscrpljenost;

» zapaljenje jetre;

* smanjen protok Zuci u Zu¢noj kesi;

* kozno oboljenje sa plikovima koje se naziva pemfigoid.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara, farmaceuta ili
medicinsku sestru. Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu.
Prijavljivanjem neZeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na
nezeljene reakcije mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Pancillin

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek posle isteka roka upotrebe naznac¢enog na spoljasnjem pakovanju nakon ,,Vazi do:“.
Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Rok upotrebe nakon rekonstitucije: upotrebiti odmah.

Cuvati na temperaturi do 25 °C.
Cuvati u originalnom pakovanju radi zastite od svetlosti i vlage.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti zivotne sredine.

6. SadrZaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Pancillin

Aktivne supstance su: benzilpenicilin-natrijum i benzilpenicilin-prokain.
1 bocica sadrzi 200000 i.j. benzilpenicilin-natrijuma i 600000 i.j. benzilpenicilin-prokaina.

Pomo¢ne supstance su:

- Dinatrijum-fosfat, bezvodni
- Natrijum-dihidrogenfosfat, bezvodni.
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Kako izgleda lek Pancillin i sadrzaj pakovanja

Pancillin, 200000 i.j.+600000 i.j., prasak za suspenziju za injekciju
Beo do skoro beo prasak.

Unutrasnje pakovanje je bocica od bezbojnog stakla, hidroliti¢ke otpornosti tip III, zatvorena gumenim
¢epom i sa aluminijumskom kapicom.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 50 bocica sa praSkom za suspenziju za
injekciju i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac

HEMOFARM AD VRSAC,
Beogradski put bb, Vrsac, Republika Srbija.

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Jul, 2024.

Rezim izdavanja leka:

Lek se moze upotrebljavati u zdravstvenoj ustanovi.
Broj i datum dozvole:

000456587 2023 od 17.07.2024.
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SLEDECE INFORMACIJE NAMENJENE SU ISKLJUCIVO ZDRAVSTVENIM STRUCNJACIMA::
Terapijske indikacije

Lek Pancillin je indikovan za lecenje i profilaksu infekcija izazvanih mikroorganizmima osetljivim na
penicilin.
Najcesce se koristi kod:

- Nekomplikovanih slu¢ajeva pneumokokne pneumonije;

- Streptokoknih infekcija (angina, Sarlah, sinuzitis);

- Difterije;

- Gonoreje;

- Sifilisa;

Kod gonoreje i sifilisa lek se primenjuje samo kad je potvrdena osetljivost uzro¢nika.
- Profilakticka primena pre hirurskih zahvata na glavi, vratu, u ustima i na kardiovaskularnom sistemu.

Doziranje i nacin primene
Doziranje

Benzilpenicilin ima izuzetno veliku terapijsku Sirinu, pa doza moze varirati u zavisnosti od tezine oboljenja i
stanja pacijenta.

Deca starija od 12 godina i odrasli:

Kod pacijenata sa sifilisom daje se benzilpenicilin-prokain u dozi od 1,2 g dnevno, tokom 10-14 dana.
Lecenje kod pacijenata sa kasnim sifilisom treba da traje 3 nedelje.

Prosecna dnevna doza benzilpenicilin-prokaina za odrasle je 600000 i.j.-1 200000 i.j. (0.6-1.2 g).

U hirurskoj profilaksi se prva doza primenjuje 1 sat pre hirurske intervencije, a posle nje se primenjuju jos 1-
2 doze.

Kod intrapartalne profilakse protiv infekcija uzrokovanih streptokokom tip B, daje se inicijalno 5 g
benzilpenicilin-prokaina, a zatim 2,5 g na 4 sata do porodaja.

Deca uzrasta do 12 godina:

Deci uzrasta od jednog meseca do 12 godina moze se primeniti doza od 167 mg/kg/dan benzilpenicilin-
prokaina, podeljeno u 1-2 pojedina¢ne doze.

Deca do dve godine sa kongenitalnim sifilisom treba da primaju 50 mg/kg dnevno.

Za le€enje difterije kod dece mlade od 6 godina preporuéena doza je 600 mg benzilpenicilin-prokaina, dok
kod dece starije od 6 godina preporucena doza je 1,2 g benzilpenicilin-prokaina.

Novorodencad.
Lek Pancillin nije indikovan u terapiji novorodencadi.

Nadin primene
Po pravilu, lek se primenjuje jednom dnevno, ali se kod tezih infekcija moze primenjivati na 12 sati.
Lek Pancillin se primenjuje iskljuc¢ivo intramuskularno.

Lek ne sme ni pod kojim uslovima da se primeni intravaskularno (arterija, vena) i u blizinu nerva!
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Za rekonstituciju koristiti od 3 do 5 mL sterilne vode za injekciju. Po njenom dodavanju, bo¢icu promuckati
duz njene uzduzne ose i lek upotrebiti odmah po rekonstituisanju. Ukoliko se lek ne primeni odmah nakon
rekonstitucije moze do¢i do sedimentacije suspendovanih Cestica i otezanog injektovanja leka.

Ako volumen pripremljene suspenzije koja sadrzi potrebnu dozu leka prevazilazi maksimalnu injekcionu
zapreminu u odnosu na mesto intramuskularne injekcije, doza treba da se podeli i primeni na razlicitim
injekcionim mestima.

Trajanje terapije zavisi od vrste infekcije i stanja pacijenta, tj. njegovog odgovora na terapiju.
Za terapiju infekcija izazvanih streptokokom tip B, lek Pancillin bi trebalo primenjivati najmanje 10 dana,
bez obzira na to §to se znaci bolesti mogu povuci i ranije; na ovaj nacin se sprecavaju komplikacije na srcu i
bubrezima.
Lista pomo¢nih supstanci
Pancillin, prasak za suspenziju za injekciju, 200000 i.j.+600000 i.j.

- Dinatrijum-fosfat, bezvodni

- Natrijum-dihidrogenfosfat, bezvodni.
Inkompatibilnost
Nema podataka o inkompatibilnosti.
Rok upotrebe
3 godine. Lek ne treba primenjivati posle datuma oznacenog na pakovanju.
Rok upotrebe nakon rekonstitucije: upotrebiti odmah.
Posebne mere opreza pri ¢uvanju
Pancillin, prasak za suspenziju za injekciju, 200000 i.j.+600000 i,j.
Cuvati na temperaturi do 25°C.
Cuvati u originalnom pakovanju radi zastite od svetlosti i vlage.
Za uslove ¢uvanja nakon rekonstrukcije leka, videti odeljak ,,Rok upotrebe®.
Priroda i sadrzaj pakovanja
Pancillin, prasak za suspenziju za injekciju, 200000 i.j.+600000 i.j.
Unutrasnje pakovanje je boCica od bezbojnog stakla, hidroliti¢ke otpornosti tip III, zatvorena gumenim
¢epom i sa aluminijumskom kapicom.
Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 50 boc€ica sa praSkom za suspenziju za

injekciju i Uputstvo za lek.

Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga
uputstva za rukovanje lekom)

Za rekonstituciju koristiti od 3 do 5 mL sterilne vode za injekciju. Po njenom dodavanju bo¢icu promuékati
duz njene uzduzne ose i proizvod upotrebiti odmah po rekonstituisanju. Ukoliko se proizvod ne upotrebi
odmah nakon rekonstitucije moze do¢i do sedimentacije suspendovanih Cestica i otezanog injektovanja leka.

Ako volumen pripremljene suspenzije koja sadrzi potrebnu dozu leka prevazilazi maksimalnu injekcionu

zapreminu u odnosu na mesto intramuskularne injekcije, doza treba da se podeli i ubrizga u razlicita
injekciona mesta.
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Za dodatna prakti¢na uputstva vezana za primenu leka i rukovanje njime videti odeljak ,,Doziranje i nacin
primene*.

Svu neiskoris¢enu koli¢inu leka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti, u skladu sa
vaze¢im propisima.
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