FURP-BENZILPENICILINA PROCAINA +
BENZILPENICILINA POTASSICA

Fundacao para o Remédio Popular — FURP

PO PARA SUSPENSAO INJETAVEL

300.000 Ul + 100.000 UI
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BULA PARA O PACIENTE

FURP-BENZILPENICILINA PROCAINA + BENZILPENICILINA POTASSICA 300.000 Ul + 100.000 Ul PO
PARA SUSPENSAO INJETAVEL

benzilpenicilina procaina

benzilpenicilina potassica

APRESENTACAO
Pé para suspensao injetavel
v Frasco-ampola com p6 para suspensdo injetavel na concentracdo de 300.000 Ul + 100.000 UI.

USO INJETAVEL - VIA INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada frasco-ampola contém 300.000 Ul de benzilpenicilina procaina + 100.000 Ul de benzilpenicilina potéssica.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

FURP-BENZILPENICILINA PROCAINA + BENZILPENICILINA POTASSICA ¢ indicada para as infeccdes
causadas por bactérias sensiveis, como faringites, faringoamigdalites, pneumonias lobares, broncopneumonias nédo
hospitalares, impetigo estreptocécico e outras piodermites (infecces bacterianas na pele), infeccfes do tecido celular
subcuténeo, infec¢bes dentarias, tétano e leptospirose.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento é uma combinagdo de dois antibidticos do grupo das penicilinas, com agdo bactericida (provoca a
morte da bactéria) durante o estigio de multiplicacdo dos microrganismos sensiveis. A forma potassica comeca a agir
poucos minutos apds a aplicacdo (mas logo € eliminada) e a forma procaina mantém o efeito por diversas horas,
justificando o emprego do produto a cada 12 ou cada 24 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

CONTRAINDICACOES

N&o use a associacdo se vocé apresentou alergia ou urticaria ap0s ter recebido procaina, benzilpenicilina ou outras
penicilinas, pois vocé podera apresentar também alergia a este medicamento.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O uso de penicilina impde riscos de reagdo alérgica em individuos predispostos e deve ser usado com cautela se vocé
possui historia de alergia. Ainda, deve ser utilizado com cautela se vocé apresenta disfuncao renal (problemas nos rins),
cardiaca (problemas no coragdo) ou ataques do tipo epiléptico.

Reac0es de carater grave podem ocorrer mesmo se vocé ndo possuir antecedentes de alergia medicamentosa.

Este medicamento é de uso exclusivo pela via intramuscular (somente deve ser aplicado no masculo), pois ja foram
descritas lesdes graves decorrentes de inje¢do intravascular (injetado na veia).

Para doses repetidas, recomenda-se variar o local da injecéo.

Diga ao aplicador da injecdo se ocorrer dor intensa no local ou se, especialmente em criangas, ocorrerem sinais e
sintomas que sugiram dor intensa. Devido as altas concentragdes da suspensédo deste produto, a agulha podera entupir
caso a administragdo ndo seja feita de forma lenta e continua.

USO DURANTE A GRAVIDEZ
A associagdo benzilpenicilina procaina + benzilpenicilina potassica é considerada segura, porém deve ser utilizada,
nesta circunstancia, somente quando necessario segundo critério de seu médico.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou amamentando sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.
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USO DURANTE A AMAMENTACAO

A associacdo benzilpenicilina procaina + benzilpenicilina potéssica é excretada em quantidades pequenas no leite
materno, sendo considerada segura, porém a administracdo para mulheres que estdo amamentando somente deve ser
realizada segundo critério médico.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O produto pode interagir com outros medicamentos. Por isso, informe seu médico caso esteja usando varfarina,
aminoglicosideos (um outro grupo de antibi6ticos) e tetraciclinas.

A probenecida diminui a taxa de eliminacéo do antibiético, aumentando os seus niveis no sangue.

Ha reducdo da taxa de eliminacdo de metotrexato (com aumento de risco de toxicidade).

Diminui a eficacia de contraceptivos orais, assim, no periodo de tratamento é aconselhavel a utilizacdo de método
contraceptivo adicional, quando se pretende evitar a gravidez.

INTERACOES COM EXAMES LABORATORIAIS

As penicilinas podem interferir com a medi¢do da glicose na urina quando esta é realizada por um método que utiliza
uma substancia quimica chamada de sulfato de cobre, na sua determinacdo. Desta forma, ocasionam falsos resultados de
acréscimo ou diminui¢do. Ainda, podem produzir o teste de Coombs (direto) positivo e um resultado falso (positivo)
para a presenca de proteinas na urina.

INTERAQOES COM EXAMES NAO LABORATORIAIS
N&o sdo descritas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conserve este medicamento em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz e umidade.

Numero de lote e data de validade: vide embalagem.
Data de fabricacéo: fabricado 24 meses antes da data de validade.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Aspecto fisico: p6 fino branco.

Caracteristicas organolépticas: odor caracteristico.

Aspecto apos reconstitui¢do: suspensdo branca, homogénea, isenta de material estranho.

Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

CUIDADOS DE ADMINISTRACAO

O produto deve ser aplicado exclusivamente por via intramuscular profunda, evitando-se a proximidade de artérias e
nervos. Recomenda-se a inje¢do no quadrante superior externo da regido glitea (nddega). Em criancas pequenas, pode
ser preferivel a face lateral da coxa.

A injecéo deve ser feita lentamente, sendo interrompida se o paciente manifestar dor intensa no local.

Antes de injetar a dose, deve-se puxar o0 émbolo da seringa para tras, a fim de certificar-se de que a agulha ndo esteja em
um vaso sanguineo.

Se aparecer sangue, ou qualquer alteragdo na cor do produto (pois nem sempre a cor tipica de sangue surge quando a
agulha encontra-se em um vaso sanguineo), deve-se retirar a agulha e injetar em outro local. A inje¢do deve ser feita
lentamente.

PREPARO DO MEDICAMENTO

O contetdo do frasco deve ser diluido em 2 mL de agua para injecdo. A adicdo da &gua para injecdo deve ser feita
lentamente e com agitacdo moderada, pela inversdo do frasco, tomando-se o cuidado de evitar a formagéo de espuma.

O volume final do produto preparado é de 2,1 mL.

A suspenséo injetavel pronta contém 142.857 Ul/mL de benzilpenicilina procaina e 47.619 Ul/mL de benzilpenicilina
potéassica.
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Apos reconstituicdo usar imediatamente por via intramuscular profunda.

SE OCORRER REACAO ALERGICA, DEVE-SE INTERROMPER A APLICACAO, E O PACIENTE DEVE
RECEBER TRATAMENTO ADEQUADO.

POSOLOGIA

Recomenda-se, a critério médico, as seguintes dosagens:

Em adultos: um ou dois frascos-ampola, a cada 12 horas.

Em criancas: calcular a dose com base em 50.000 unidades de benzilpenicilina procaina/kg de peso, ao dia, dividida a
cada 12 horas.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se houver esquecimento de uma dose, ela deve ser tomada assim que possivel, a menos que esteja muito proxima da
dose seguinte. Se houver esquecimento de mais do que uma dose, 0 médico deve ser informado.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

e Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Embora a combinacdo de benzilpenicilina procaina + benzilpenicilina potéssica seja bastante segura, existe risco de
reacdo alérgica (2%) e outros efeitos adversos que seguem. Superinfeccdo foi descrita em 9% de pacientes com
pneumonia tratados com o medicamento.

e Reacdes cuja frequéncia é desconhecida.

Erupcles cutaneas (diferentes formas clinicas), urticaria, inchaco na garganta, febre, calafrios, inchaco no corpo,
manchas roxas na pele e dores nas juntas. J& houve reacBes alérgicas graves e até fatais (morte). Dor e inflamagéo
podem surgir na area de aplicagdo. Com o uso prolongado, podem surgir alteragGes da sensibilidade e colite (diarreia).
Doses muito altas ou uso em pacientes com insuficiéncia renal grave podem causar doenca cerebral grave.

Ha registros de efeitos téxicos no figado, rins e medula.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servi¢o de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

A experiéncia clinica na superdose tem demonstrado que este medicamento pode causar ataques convulsivos ou
irritabilidade neuromuscular, como agitagdo, alucinacdes e confusdo. Leve o paciente até um atendimento médico com
urgéncia, o tratamento é sintomatico e de suporte. Se possivel leve o produto e/ou embalagem ao local de atendimento.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.1039.0113

Farm. Responsavel: Dr. Gidel Soares — CRF-SP n° 14.652
FUNDACAO PARA O REMEDIO POPULAR - FURP
Governo do Estado de Sdo Paulo

Rua Endres, 35 - Guarulhos - SP
CNPJ 43.640.754/0001-19 - IndUGstria Brasileira

SAC &= 0800 055 1530

USO SOB PRESCRICAO MEDICA
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SO PODE SER DISPENSADO COM RETENGAO DA RECEITA
VENDA PROIBIDA AO COMERCIO

Esta bula foi aprovada em 26/01/2016.

PAPEL

Y
o

FURP-BENZILPENICILINA PROCAINA + BENZILPENICILINA POTASSICA_PO SUS INJ_BPAC_REV05



Anexo B

Histdrico de alteragédo para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
SIMILAR — SIMILAR -
Incluséo Inicial de Incluséo 300.000 Ul +
15/04/2013 | 0285988/13-2 | Texto de Bula - 15/04/2013 | 0285988/13-2 | Inicial de 15/04/2013 e Versio Inicial VP 00 100.000 UI P6 para
RDC 60/12 Texto de Bula Suspensdo Injetavel
—RDC 60/12
o APRESENTACOES
e COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
SIMILAR - SIMILAR - « QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Notificagéo de Notificagdo 12/07/2013 | * © QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE 300.000 Ul +
12/07/2013 | 0563184/13-0 | Alteragdo de 12/07/2013 | 0563184/13-0 g: '_?‘éif%aeo MEDICAMENTO? VP 01 100.000 Ul P6 para
Texto de Bula - Bula - RDC * ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO Suspensao Injetavel
RDC 60/12 60/12 GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
e QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?
SIMILAR -
IMILAR - Notificacéo
Eotifica(;éo de de Alteragdo . 300.000 Ul iy
16/12/2014 | 1131845/14-7 Alteracio de 16/12/2014 | 1131845/14-7 de Texto de 16/12/2014 o APRESENTACOES VP 02* 100.000 UI PO para
Texto de Bula Bula. i Suspenséo Injetavel
*(Notificagéo
em Papel)
SIMILAR -
SIMILAR - N0tificagé9
e de Alteragéo 300.000 Ul +
28/01/2015 0082596/15-4 NOtIfIC%QaO de 28/01/2015 0082596/15-4 de Texto de 28/01/2015 e COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? VP 03* 100.000 UI P para
dA(:tgﬁ%ao de Texto Bula. o Suspenséo Injetavel
*(Notificagéo
em Papel)
SIMILAR - SIMILAR - . N 300.000 Ul +
09/11/2015 | 0980126/15-0 | Notificacio de | 09/11/2015 | 0980126/15-0 | Notificacio | 09/11/2015 | ° D'ZERESLEGAIS Alteragdo de Farmacéutico VPO04* | 100.000 UI P6 para
N N Responsavel X1 s
Alteracéo de de Alteracdo Suspenséo Injetavel
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Texto de Bula de Texto de

Bula.

*(Notificagéo

em Papel)
SIMILAR - Z‘g{:;t’:;o
Notificacdo de de Alteracio ) 300.000 UI +

26/01/2016 | N/A Alteracdo de 26/01/2016 | N/A de Texto de 26/01/2016 o APRESENTACOES VP 05 100.000 UI P4 para

Texto de Bula - Suspenséo Injetavel
RDC 60/12 Bula -RDC

60/12
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