Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Benzilpenicilinnatrij Noridem 1 MIU prasak za otopinu za injekciju/infuziju

Benzilpenicilinnatrij Noridem 2 MIU prasak za otopinu za injekciju/infuziju

Benzilpenicilinnatrij Noridem 5 MIU prasak za otopinu za injekciju/infuziju

Benzilpenicilinnatrij Noridem 10 MIU prasak za otopinu za injekciju/infuziju
benzilpenicilinnatrij

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek jer sadrZi Vama vazne podatke.

. Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.
. Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijeniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.
. Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru. To

ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledate dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi

Sto je Benzilpenicilinnatrij Noridem i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Benzilpenicilinnatrij Noridem
Kako se primjenjuje Benzilpenicilinnatrij Noridem

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Benzilpenicilinnatrij Noridem

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UTA WN U

1. Sto je Benzilpenicilinnatrij Noridem i za to se Koristi
Benzilpenicilinnatrij Noridem je antibiotik. Sadrzi djelatnu tvar benzilpenicilinnatrij. Pripada obitelji lijekova koji
se zovu penicilini. Djeluje na nacin da ubija odredene bakterije koje mogu uzrokovati infekcije u odraslih osoba,

adolescenata, djece, novorodenc¢adi, dojencadi i nedonosc¢adi.

Ovaj se lijek koristi za sljedece bakterijske infekcije:

° infekcije koze i rana

° difteriju (ozbiljna bakterijska infekcija koja uobi¢ajeno pogada na sluznicu nosa i grla)
° upalu pluca

. nakupljanje gnoja u tjelesnim Supljinama

. upalu

- sr¢ane ovojnice

- membrane koja ovija trbusnu Supljinu i prekriva abdominalne/trbusne organe
- mozdane ovojnice (membrane koje prekrivaju i Stite va$ mozak i kraljesnicu)
- kostane srzi

. apsces mozga
° odredene infekcije zenskog spolnog sustava koje uzrokuje fusobakterija
. antraks
° tetanus
° plinsku gangrenu (bakterijska infekcija koja uzrokuje mjehurice plina u tkivu pogodenom gangrenom)
. listeriozu tj. infekcija koja se Siri preko pokvarene ili hrane isteklog roka
. pasteurelozu: infekcija koja se moze prosiriti kontaktom sa zarazenim zivotinjama, npr. macji ugriz ili
ogrebotina
. bolest stakorskog ugriza
. fusospirohetozu; specifi¢na infekcija koju uzrokuju ulceracije koze i sluznica
. aktinomikozu koja se jo$ naziva , kvrgava celjust”
. komplikacije spolno prenosivih infekcija kao §to su gonoreja i sifilis HALMED
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o lajmsku bolest; infekcija uzrokovana bakterijom koju prenose krpelji.

Potrebno je uzeti u obzir sluzbene smjernice odgovarajucoj primjeni antibakterijskih sredstava.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Benzilpenicilinnatrij Noridem

Nemojte primjenjivati Benzilpenicilinnatrij Noridem

. ako ste alergi¢ni na benzilpenicilin,

. imali ste alergijske reakcije na terapiju penicilinom, kao §to je kozni osip, svrbez, vrucica, zaduha, pad
krvnog tlaka. Nemojte primjenjivati ovaj lijek jer postoji rizik od alergijskog Soka ,

. ako ste imali teSku trenutnu alergijsku reakciju na druge lijekove za bakterijske infekcije koji se zovu beta-

laktamski antibiotici, kao $to su cefalosporin, karbapenem, monobaktam.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego primite Benzilpenicilinnatrij Noridem i tijekom lijecenja ako:
. ste ikada imali znakove netolerancije nakon primjene drugih antibiotika, kao $to su cefalosporini.
Vas ¢e lijecnik odluciti mozete li uzimati ovaj lijek te se preporucuje test preosjetljivosti prije pocetka
primjene lijeka

. ako ste skloni alergijskim reakcijama (kao $to su koprivnjaca ili peludna groznica) ili astmi. U tim
slucajevima, povecan je rizik na alergijske reakcije

o ako imate bolest srca ili teske poremecaje elektrolita, npr. natrija, kalcija, kalija, klorida. Lije¢nik treba
nadzirati Va$ unos elektrolita, posebno unos kalija

° ako imate oslabljenu funkciju jetre ili bubrega. Vas lije¢nik moze prilagoditi Vasu dozu ili interval
doziranja lijeka Benzilpenicilinnatrij Noridem

. ako imate epilepsiju, nakuplja Vam se tekuc¢ina u mozgu ili imate upalu mozdane ovojnice. Lijecnik ¢e Vas
pazljivo nadzirati jer ste izlozeni pove¢anom riziku od napadaja tijekom primanja lijeka

. ako imate zljezdanu groznicu, tj. mononukleozu. Povecan je rizik od koznih reakcija

. imate rak bijelih krvnih stanica poznat pod nazivom akutna limfna leukemija. Povecan je rizik od koznih
reakcija

. imate gljivi¢nu koznu bolest. Pod povecanim ste rizikom od razvoja reakcija sli¢nih alergiji

. koristite lijekove za sprecavanje zgruSavanja krvi. Preporucuje se pratiti zgrusavanje krvi te ¢e lije¢nik
prilagoditi dozu lijeka koji se uzima na usta a koji sprecava zgrusavanje krvi, ako je potrebno.

o imate dijabetes. Apsorpcija lijeka Benzilpenicilinnatrij Noridem moze biti odgodena kod bolesnika s
dijabetesom ako se prima u misi¢

. imate spolno prenosivu bolest i sifilis. Va$ ¢e lije¢nik napraviti testove prije pocetka i tijekom lijecenja.

. lijecite se zbog lajmske bolesti ili komplikacija uzrokovanih sifilisom. Moze do¢i do privremene reakcije,

Jarisch-Herxheimerove reakcije, do koje Cesto dolazi zbog ucinka lijeka Benzilpenicilinnatrij Noridemna
ubijanje bakterija. Simptomi su iznenadna vrucica, zimica, crvenilo koze, glavobolja, bol u misi¢ima i
zglobovima, umor i iscrpljenost. Simptomi mogu potrajati nekoliko dana. Kontaktirajte svog lije¢nika za
pomo¢ u ublazavanju tih simptoma

. imate tezak, ustrajni proljev za vrijeme lijecenja lijekom Benzilpenicilinnatrij Noridem. Taj proljev moze
biti rezultat upale crijeva povezane s lije¢enjem. Simptomi su krvavi, sluzavi do vodenasti proljev; tupa,
bol koja se §iri, bol zbog plinova, vruéica ili, povremeno, stalna i bolna potreba za praznjenjem stolice. Vas
¢e Vam lije¢nik odmah prestati davati ovaj lijek i zapoceti odgovarajuce lijeCenje.

. lijecite se dugorocno tijekom nekoliko tjedana. LijeCenje s Benzilpenicilinnatrij Noridem moze uzrokovati
prekomjerni rast nekih neosjetljivih bakterija ili gljivica. Stoga recite VaSem lijecniku ako ste dobili
proljev, imate osip koze koji svrbi ili razvoj gljivica na sluznicama. Nadalje, Vas ¢e lije¢nik redovito
provoditi testiranje krvi tijekom lije¢enja duZzeg od 5 dana
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. morate biti podvrgnuti laboratorijskom testiranju. Lijecenje lijekom Benzilpenicilinnatrij Noridem moze
utjecati na rezultate. Stoga, obavijestite Vaseg lije¢nika prije laboratorijskog testiranja o lijeCenju ovim
lijekom.

Moze do¢i do teskih lokalnih reakcija kod dojenc¢adi prilikom miSi¢ne primjene. Zbog toga injektiranje u venu se

treba provoditi za ovu dobnu skupinu kada god je to moguce.

Drugi lijekovi i Benzilpenicilinnatrij Noridem
Obavijestite VaSeg lijecnika ili ljekarnika ako primate, nedavno ste primili ili biste mogli primiti bilo koje druge

lijekove.

Osobito obavijestite VaSeg lije¢nika ako primjenjujete bilo koji od sljedecih lijekova:

. probenecid za lijecenje gihta

. indometacin, fenilbutazon, acetilsalicilnu kiselinu i slicne lijekove za snizavanje vrucice, upale, reumatskih
poremecaja i boli

. druge lijekove za lije¢enje bakterijskih infekcija. Benzilpenicilin djeluje samo na odredene bakterije.

Stoga, ovaj je lijek potrebno kombinirati s drugim lijekovima za lijecenje bakterijskih infekcija prema
odluci lije¢nika

. digoksin: za lijeCenje sr¢ane slabosti

. metotreksat za lijecenje teSke upale zgloba, karcinoma i kozne bolesti psorijaze (kozna bolest koja
uzrokuje osip koji svrbi, ljuskaste mrlje).

Primjena metotreksata zajedno s Benzilpenicilinnatrij Noridem mora se izbjegavati kada je god to moguce.
Ako se navedeno ne moze izbjeci, preporucuje se smanjenje doze metotreksata i nadziranje razine
metotreksata u krvi od strane lije¢nika. To ukljucuje i pracenje mogucih nuspojava metotreksata.

° lijekove koji se uzimaju na usta kako bi se sprijecilo zgrusavanje krvi (lijekovi za razrjedivanje krvi), kao
$to su acenokumarol, varfarin. Ako je potrebna kombinirana primjena, vazno je pazljivo nadzirati
odgovarajuée parametre za zgruSavanje krvi tijekom i nakon lijeCenja ovim lijekom. Mozda ¢e biti
potrebno prilagoditi dozu lijeka kako bi se inhibiralo zgrusavanje krvi.

Trudnoé¢a i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirati imati dijete, obratite se svom lije¢niku ili
ljekarniku za savjet prije nego primite ovaj lijek.

Trudnocéa
Primjena lijeka Benzilpenicilinnatrij Noridem moguca je za vrijeme trudnoce ako lije¢nik procijeni da je
potrebno.

Dojenje

Benzilpenicilin se izlu¢uje u maj¢ino mlijeko u malim koli¢inama. [ako do sada nisu prijavljene nuspojave kod
dojene djece, potrebno je tu moguénost uzeti u obzir. Odmah obavijestite svog lije¢nika ako se kod djeteta pojavi
proljev, gljivicna infekcija kandidom ili osip.

U beba koje se takoder hrane dje¢jom hranom, majke bi se trebale izdajati i baciti maj¢ino mlijeko za vrijeme
lijeCenja ovim lijekom. Dojenje se moze nastaviti 24 sata nakon zavrSetka lijeCenja.

Upravljanje vozilima i strojevima

Ovaj lijek ne utjece na sposobnost koncentracije i mogucnost reakcije. Ozbiljne nuspojave, kao §to su teske
alergijske reakcije, mogu smanjiti mogucnost reakcije. Nemojte upravljati vozilima ili strojevima ako imate
ozbiljne nuspojave.

Benzilpenicilinnatrij Noridem sadrZava natrij
[1 MIU prasak za otopinu za injekciju/infuziju]
Ovaj lijek sadrzi 38,7 mg natrija po bocici, Sto odgovara 1,9 % maksimalnog dnevnog unosa od 2 g natrija za

odraslu osobu. HALMED
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[2 MIU prasak za otopinu za injekciju/infuziju]
Ovaj lijek sadrzi 77,4 mg natrija po bo¢ici, Sto odgovara 3,9 % maksimalnog dnevnog unosa od 2 g natrija za
odraslu osobu.

[5 MIU prasak za otopinu za injekciju/infuziju]
Ovaj lijek sadrzi 193,5 mg natrija po bocici, $to odgovara 9,7 % maksimalnog dnevnog unosa od 2 g natrija za
odraslu osobu.

[10 MIU prasak za otopinu za injekciju/infuziju]
Ovaj lijek sadrzi 387 mg natrija po bocici, $to odgovara 19,3 % maksimalnog dnevnog unosa od 2 g natrija za
odraslu osobu.

3. Kako se primjenjuje Benzilpenicilinnatrij Noridem

Ovaj lijek uobicajeno primjenjuje lijecnik koji ¢e utvrditi nacin primjene, dozu i interval doziranja. Provjerite s
lije¢nikom ako niste sigurni.

Uobicajena preporucena doza je :

o Primjena u odraslih i adolescenata od 12 godina
Uobicajena dnevna doza je 1 do 5 milijuna IU (medunarodnih jedinica) ,600-3000 mg/dnevno podijeljeno
u 4 do 6 doza.
U slucaju teske infekceije, dnevna se doza moze povecati na 10 do 40 milijuna IU , 6000-24000 mg/dnevno.

. Djeca od 1 mjeseca do 12 godina
Uobicajena dnevna doza je 0,03 do 0,1 milijuna IU ,18-60 mg/kg/dnevno po kilogramu tjelesne tezine
podijeljeno u 4 do 6 doza. U slucaju teske infekcije, dnevna se doza moze povecati na 0,1 do 1 milijuna IU,
60-600 mg/kg/dnevno po kilogramu tjelesne tezine.

. Novorodencad od 2 tjedna do 1 mjeseca starosti
Uobicajena dnevna doza je 0,03 do 0,1 milijuna IU ,18-60 mg/kg/dnevno po kilogramu tjelesne tezine
podijeljeno u 3 do 4 doze. U slucaju teske infekcije, dnevna se doza moze povecati na 0.2 do 1 milijuna IU,
120-600 mg/kg/dnevno po kilogramu tjelesne tezine.

. Nedonoscad i novorodencad do 2 tjedna starosti
Uobicajena dnevna doza je 0.03 do 0.1 milijuna IU, 18-60 mg/kg/dnevno po kilogramu tjelesne tezine
podijeljeno u 2 doze. U slucaju teske infekcije, dnevna se doza moze povecati na 0,2 do 1 milijuna IU,
120-600 mg/kg/dnevno po kilogramu tjelesne tezine.

Primjena u bolesnika iznad 65 godina starosti i bolesnika s bubreznim ili jetrenim problemima
Lijecnik ¢e provjeriti bubreznu i jetrenu funkciju prije i redovno tijekom lijeCenja. Lije¢nik ¢e na temelju
rezultata prilagoditi dozu i interval doziranja prema potrebi.

Trajanje primjene Benzilpenicilinnatrij Noridem
Trajanja primjene odlucuje lije¢nik. Ovisi o tezini infekcije, u¢inku ubijanja bakterija i simptomima bolesnika, a
moze trajati od nekoliko dana do nekoliko tjedana.

Kako primjenjivati Benzilpenicilinnatrij Noridem
Benzilpenicilinnatrij Noridem uobicajeno primjenjuje lijecnik.

Ovaj lijek se moze injektirati u mi$i¢ ili venu. Primjena u venu moze biti u obliku injekcije sa $trcaljkom ili kao
kratka infuzija u trajanju izmedu 30 i 60 minuta.

Ako primijenite viS§e Benzilpenicilinnatrij Noridem nego Sto ste trebali HALMED
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Obavijestite svog lijecnika ako mislite da ste primili previSe lijeka. Simptomi predoziranja su povecana
podrazljivost Zivaca i miSica ili osjetljivost na napade u mozgu.

Ako zaboravite primijeniti Benzilpenicilinnatrij Noridem
Odmah obavijestite svog lije¢nika.

U slucaju daljnjih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se svom lijecniku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Odmah kontaktirajte svog lije¢nika u slu¢aju pojave sljede¢ih nuspojava:

o Siroko rasprostranjeni osip s mjehuri¢ima i ljustenjem koze, posebno oko usta, nosa, o¢iju i genitalija
(Stevens-Johnson sindrom), i tezi oblik koji uzrokuje opsezno guljenje koze (vise od 30 % povrsine tijela -
toksi¢na epidermalna nekroliza),

e simptomi sli¢ni gripi s osipom, vru¢icom, nateenim zlijezdama i abnormalnim krvnim rezultatima
(ukljuéujuéi povisene vrijednosti bijelih krvnih stanica (eozinofilija) i jetreni enzimi) (reakcija na lijekove s
eozinofilijom i sustavnim simptomima (DRESS)),

e crveni, ljuskavi osip s izbo¢inama ispod koze i mjehurima (egzantematozna pustuloza).

TeSke alergijske reakcije (anafilakticke reakcije ili angioedem). Ako imate neku od nuspojava navedenih u

nastavku, prestanite uzimati ovaj lijek i hitno potrazite pomoc¢ lije¢nika:

. kozni osip ili svrbez koZe, otezano disanje ili zatezanje prsista, nateCenost kapaka, lica ili usnica, oticanje
ili crvenilo jezika, vrucica, bol u zglobovima, nateceni limfni ¢vorovi.

Nuspojave se mogu pojaviti sljedecom ucestalosti:
Cesto: mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba
. utjecaj na laboratorijske testove

Manje ¢esto: mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba
° alergijske reakcije

. koprivnjaca

. teske alergijske reakcije koje pogadaju cijelo tijelo ili koje uzrokuju teskoce u disanju, na primjer astma,
krvarenje koze, poremecaji Zeluca i crijeva

. teske kozne reakcije kao Sto su:

- kozni osip s vru¢icom i mjehurima (erythema multiforme)
- velika upala koze ljuskastog izgleda (eritodermija)
vrucica

bol u zglobovima

upala sluznice usta

upala jezika, crni dlakavi jezik

mucnina, povracanje

Rijetko: mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba

° poremecaji elektrolita zbog brze infuzije visokih doza

° ziv¢ani poremeéaji. Konvulzivne reakcije su moguée prilikom infuzije visoke doze. To je potrebno uzeti u
obzir kod bolesnika s ozbiljno smanjenom funkcijom bubrega, epilepsijom, upalom mozdane ovojnice ili
kod kojih dolazi do nakupljanja teku¢ine u mozgu. Navedeno se odnosi na bolesnike kada stroj privremeno

preuzima funkciju srca i plu¢a za vrijeme operacije HALMED
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. proljev. U slucaju pojave proljeva, treba uzeti u obzir mogucénost upale crijeva. Vidjeti dio 2 Upozorenja i
mjere opreza.

. bubrezna bolest

° abnormalno prisustvo proteina albumina ili krvi u urinu

° sediment u urinu (cilindrurija)

. smanjeno izlu€ivanje urina ili neuspjesno izlu€ivanje urina. To se uglavnom rijesi u roku 48 sati nakon
prestanka lijecenja

. teske lokalne reakcije tijekom primanja lijeka u misi¢ kod dojencadi

Vrlo rijetko: mogu se pojaviti u manje od 1 na 10 000 osoba
. povecan broj bijelih krvnih stanica tj. eozinofila

. smanjeni broj bijelih krvnih stanica (kao §to su neutrofilni granulociti, granulociti), hemoliticka anemija
(smanjeni broj crvenih krvnih stanica) ili svih
. poremecaji zgruSavanja krvi

Nepoznato: ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka

makulopapulozni osip (ravno i crveno podrucje na kozi),

morbiliformni osip (osip koji izgleda kao ospice),

svrbez,

eritem (upaljeno crvenilo na kozi)

angioedem (oticanje koze i sluznice i potkoznog tkiva, uglavnom lica, usta ili jezika)

produzeno vrijeme krvarenja i prosjecnog vremena potrebnog za testiranje da se krv zgrusa
trombocitopenija (smanjene razine trombocita u krvi)

reakcije preosjetljivosti na proteine u krvi pod nazivom serumska bolest sa simptomima vrucice, oticanja
limfnih ¢vorova, lokalnog crvenila na mjestu injektiranja, svrbeza

Jarisch-Herxheimer reakcija koju karakterizira iznenadna vruéica, zimica, crvenilo koze, glavobolja, bol u
misi¢ima i zglobovima, umor i/ili iscrpljenost

metaboli¢ka encefalopatija (neuroloski poremecaji s konvulzijama i gubitkom svijesti)

upala jetre

smanjen protok zuc¢i u zu¢nom mjehuru

kozna bolest s mjehuri¢ima (pemfigoid).

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku sestru. To
ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. . Prijavljivanjem nuspojava moZete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Benzilpenicilinnatrij Noridem

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek ne zahtjeva posebne uvjete cuvanja.

Samo za jednokratnu uporabu. Neiskoristenu otopinu potrebno je zbrinuti.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici i kutiji iza 0znake EXP.
Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Intramuskularna primjena HALMED
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nakon rekonstitucije vodom za injekcije do konacne koncentracije 400-545 mg/ml

Kemijska i fizikalna stabilnost u uporabi dokazana je za:

Konaé¢nu koncentraciju 400 mg/ml ili 545 mg/ml:
— 4 sata na 25°C pod umjetnom svjetlosti
— 24 sata na 2-8°C zasti¢eno od svjetlosti

S mikrobioloskog stajalista, lijrk je potrebno odmah upotrijebiti. Ako se ne upotrijebi odmah, vrijeme i uvjeti
skladiStenja prije uporabe odgovornost su korisnika i obi¢no ne bi trebali biti dulji od 24 sata na 2 do 8 °C, osim

ako je rekonstitucija/razrjedivanje obavljeno u kontroliranim i validiranim aseptickim uvjetima.

Intravenska injekcija / infuzija

Nakon rekonstitucije i razrjedivanja vodom za injekcije, natrijevim kloridom 9 mg/ml (0.9 %) ili 5 % glukozom u
konacnoj koncentraciji od 60 mg/ml

— 2 satana 25°C pod umjetnom svjetlosti
— 12 sati na 2-8°C zasti¢eno od svjetlosti

S mikrobioloskog stajalista, osim ako metoda otvaranja/rekonstitucije/razrjedivanja iskljucuje rizik od
kontaminacije mikrobima, lijek treba upotrijebiti odmah. Ako se odmah ne upotrijebi, vrijeme ¢uvanja i uvjeti
pripremljenog lijeka odgovornost su korisnika.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Benzilpenicilinnatrij Noridem sadrZi
Djelatna stvar je benzilpenicilin kao natrijeva sol.

Benzilpenicilinnatrij Noridem 1 MIU
Svaka boc¢ica sadrzi 1 MIU (8$to odgovara priblizno 600 mg) benzilpenicilinnatrija.

Benzilpenicilinnatrij Noridem 2 MIU
Svaka bocica sadrzi 2 MIU ($to odgovara priblizno 1200 mg) benzilpenicilinnatrija.

Benzilpenicilinnatrij Noridem 5 MIU
Svaka bocica sadrzi 5 M U (§to odgovara priblizno 3000 mg) benzilpenicilinnatrija.

Benzilpenicilinnatrij Noridem 10 MIU
Svaka bocica sadrzi 10 MIU (5to odgovara priblizno 6000 mg) benzilpenicilinnatrija.

Kako Benzilpenicilinnatrij Noridem izgleda i sadrZaj pakiranja
Bijeli do gotovo bijeli kristali¢ni prasak za otopinu za injekciju/infuziju.

Benzilpenicilinnatrij Noridem 1 MIU, 2 MIU, 5 MIU prasak za otopinu za injekciju/infuziju [prasak za
injekciju/infuzijul:
staklena bezbojna bodica tip IIT od 20 ml s klorobutilnim gumenim ¢epom i aluminijskim prstenoms

polipropilenskim ,,flip-off,, poklopcem. HALMED
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Benzilpenicilinnatrij Noridem 10 MIU prasak za otopinu za injekciju/infuziju [prasak za injekciju/infuzijul:
staklena bezbojna bocica tip III od 50 ml sa klorobutilnim gumenim ¢epom i aluminijskim prstenom s
polipropilenskim ,,flip-off* poklopcem.

Ovaj lijek je dostupan u kutiji s 1 ili 10 bo¢ica.
Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Noridem Enterprises Ltd.,

Evagorou & Makariou 1,

Mitsi Building 3, Office 115,

1065 Nicosia, Cipar

Proizvodaé

DEMO S.A. PHARMACEUTICAL INDUSTRY,
21st km National Road Athens-Lamia,

14568 Krioneri, Attiki, Grcka

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Clinres Nova d.o.0.

Milana Makanca 10

10000 Zagreb, Croatia

e-mail: info@c-nova.com

+385 1 2334 223

Ovaj lijek odobren je u drZavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljede¢im nazivima:

Irska Benzylpenicillin sodium 600 mg powder for solution for injection/infusion

Benzylpenicillin sodium 1200 mg powder for solution for injection/infusion
Benzylpenicillin sodium 3000 mg powder for solution for injection/infusion
Benzylpenicillin sodium 6000 mg powder for solution for injection/infusion

Austrija Benzylpenicillin Natrium Noridem 1 Mega IE Pulver zur Herstellung einer
Injektions-/Infusionslosung

Benzylpenicillin Natrium Noridem 2 Mega IE Pulver zur Herstellung einer
Injektions-/Infusionslosung

Benzylpenicillin Natrium Noridem 5 Mega IE Pulver zur Herstellung einer
Injektions-/Infusionslosung

Benzylpenicillin Natrium Noridem 10 Mega IE Pulver zur Herstellung einer
Injektions-/Infusionslosung

Njemacka Benzylpenicillin- Natrium Noridem 1 Million I.E. Pulver zur Herstellung einer
Injektions-/Infusionslosung

Benzylpenicillin- Natrium Noridem 2 Millionen L.E. Pulver zur Herstellung einer
Injektions-/Infusionslésung

Benzylpenicillin- Natrium Noridem 5 Millionen I.E. Pulver zur Herstellung einer
Injektions-/Infusionslosung

Benzylpenicillin- Natrium Noridem 10 Millionen 1.E. Pulver zur Herstellung einer

Injektions-/Infusionslosung 8 § LMED
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Ceska

Benzylpenicillin sodium Noridem
Benzylpenicillin sodium Noridem
Benzylpenicillin sodium Noridem
Benzylpenicillin sodium Noridem

Spanjolska

Bencilpenicilina sodica Noridem 1 MIU polvo para solucion inyectable y para
perfusion

Bencilpenicilina sodica Noridem 2 MIU polvo para solucion inyectable y para
perfusion

Bencilpenicilina sodica Noridem 5 MIU polvo para solucion inyectable y para
perfusion

Bencilpenicilina sodica Noridem 10 MIU polvo para solucién inyectable y para
perfusion

Finska

Bensylpenicillin Noridem 0,6 g injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten
Bensylpenicillin Noridem 1,2 g injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten
Bensylpenicillin Noridem 3 g injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten
Bensylpenicillin Noridem 6 g injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten

Hrvatska

Benzilpenicilinnatrij Noridem 1 MIU prasak za otopinu za injekciju/infuziju
Benzilpenicilinnatrij Noridem 2 MIU prasak za otopinu za injekciju/infuziju
Benzilpenicilinnatrij Noridem 5 MIU prasak za otopinu za injekciju infuziju
Benzilpenicilinnatrij Noridem 10 MIU prasak za otopinu za injekciju infuziju

Nizozemska

Natriumbenzylpenicilline Noridem 1 000 000 IE poeder voor oplossing voor
injectie/infusie

Natriumbenzylpenicilline Noridem 2 000 000 IE poeder voor oplossing voor
injectie/infusie

Natriumbenzylpenicilline Noridem 5 000 000 IE poeder voor oplossing voor
injectie/infusie

Natriumbenzylpenicilline Noridem 10 000 000 IE poeder voor oplossing voor
injectie/infusie

Norveska

Benzylpenicillin Noridem
Benzylpenicillin Noridem
Benzylpenicillin Noridem
Benzylpenicillin Noridem

Poljska

Benzylopenicylina sodowa Noridem
Benzylopenicylina sodowa Noridem
Benzylopenicylina sodowa Noridem
Benzylopenicylina sodowa Noridem

Portugal

Benzilpenicilina s6dica Noridem
Benzilpenicilina sodica Noridem
Benzilpenicilina sodica Noridem
Benzilpenicilina sodica Noridem

Grcéka

NEOVALEN

Svedska

Bensylpenicillin Noridem
Bensylpenicillin Noridem
Bensylpenicillin Noridem
Bensylpenicillin Noridem

Slovacka

Benzylpenicillin sodium Noridem 1 MIU prasok na injekény/infizny roztok
Benzylpenicillin sodium Noridem 2 MIU prasok na injekény/infuzny roztok
Benzylpenicillin sodium Noridem 5 MIU prasok na injekény/infazny roztok
Benzylpenicillin sodium Noridem 10 MIU prasok na injekény/infuzny roztok

Cipar

NEOVALEN

HALMED
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Ova uputa je zadnji put revidirana u srpnju 2025.
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Sljedece informacije namijenjene su samo zdravstvenim djelatnicima:

Inkompatibilnosti

Sadrzaj bocice smije se koristiti samo u otopini s vodom za injekcije, 5 % (50 mg/mi) otopini glukoze ili 0,9 % (9
mg/mi) natrijevim kloridom, kako bi se izbjegle nekompatibilnosti.

Kako bi se izbjegle nezeljene kemijske reakcije ili nezeljeni ucinci, ve¢ otopljene bocice ne smiju se mijesati s
drugim mijesanim injekcijama ili infuzijama (npr. otopina Ringerovog laktata itd.).
Oksidirajuce i reducirajuce tvari, kao alkohol, glicerol, makrogoli i drugi hidroksi spojevi mogu inaktivirati
benzilpenicilin.
Otopine benzilpenicilina su najstabilnije u pH rasponu 6 - 7 (idealno pH 6,8). Benzilpenicilin nije kompatibilan u
otopini sa:

—  cimetidinom

—  citarabinom

—  klorpromazinom

— dopamin hidrokloridom

—  heparinom

— hidroksizinom hidrokloridom

—  laktatom

— linkomicin hidrokloridom

— metaraminolom

— natrijevim hidrogenkarbonatom

—  oksitetraciklinom

—  pentobarbitalom

— tetraciklin hidrokloridom

—  natrijevim tiopentalom

— vankomicinom

Benzilpenicilin nije kompatibilan s kompleksom vitamina B i askorbinskom kiselinom u mijeSanim otopinama.

Posebne mjere opreza za zbrinjavanje i drugo rukovanje

Kako bi se izbjegle reakcije preosjetljivosti uzrokovane razgradnjom proizvoda, preporucuje se otopinu
primijeniti u injekciji ili infuziji odmah nakon pripremanja. Primjenu treba provesti barem unutar maksimalnog
preporuc¢enog roka valjanosti tijekom uporabe (vidjeti dio 5).

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti u skladu s nacionalnim zahtjevima.

Priprema otopine za intravensku injekciju ili infuziju:

Otopina za intravensku primjenu moze se pripremiti sa sljede¢im otapalima:
— voda za injekcije

— 5% (50 mg/ml) glukozna otopina

— 0,9 % (9 mg/ml) otopina natrijevog klorida

Preporuéena koncentracija za intravensku primjenu je 100 000 TU/ml (60 mg/ml).

HALMED
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Izotoni¢na otopina dobiva se koriStenjem vode za injekcije kao otapala (osmolalnost od 100 000 TU/ml, 60 mg/ml
u vodi za injekcije je 337 mOsm/l). Treba uzeti u obzir da su koncentriranije otopine i otopine u 5 % (50 mg/ml)
glukoze ili 0,9 % (9 mg/ml) natrijevog klorida hipertoni¢ne i da primjenom 0,9 % natrijevog klorida isporucuju se

dodatni elektroliti.

Dobivena otopina za Rekonstituiranai | Rekonstituirana i o ]
) L Rekonstituirana i
intravensku injekciju / razrijedena razrijedena
Jacina . B . . razrijedena otopina
infuziju otopina s vodom za | otopinas 0,9 %
L s 5 % dekstroze
injekcije NacCl
Osmolalnost (mOsm/kg)
1 MIU 100.000 IU/ml 328 602 629
2MIU 100.000 IU/ml 337 614 643
5 MIU 100.000 1U/ml 334 600 634
10 MIU 100.000 1U/ml 333 599 634

Benzilpenicilinnatrij Noridem 5 MIU, 10 MIU prasak za otopinu za injekcij /infuziju - potrebna je priprema u dva
koraka, tj. rekonstitucija originalne bocice nakon koje se razrjeduje koncentrirana otopina u drugom spremniku.

Upute za rekonstituciju i razrjedivanje u tablici u nastavu rezultirat ¢e intravenskom injekcijom / infuzijom od
100 000 IU/ml (60 mg/ml).

Rekonstitucija i upute za razrjedivanje za intravensku injekciju / infuziju
Rekonstitucija Razrjedivanje
1 bocica Preporuceni Dobivena otopina | Razrijediti do 10 Dobivena otopina
volumen otapala za injekciju / milijuna 1U/100 ml | za injekciju /
koji se dodaje za infuziju (koncentrat | 6000 mg/100 ml (ili | infuziju
rekonstituciju za) 100 000 1U/ml, 60
mg/ml)
Benzilpenicilinnatrij | 9,6 ml Spremno za
Noridem 1 MIU uporabu
prasak za otopinu za
injekciju/infuziju 10 ml =1 milijun
(sadrzi £ 0,6 grama U
praska) (200 000 IU/mlI)
10ml=0,6¢g
(0,06 g/ml)
10 ml =600 mg
(60 mg/ml) HALMED
10 - 07 - 2025
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Benzilpenicilinnatrij | 19,2 ml Spremno za
Noridem 2 MIU uporabu
prasak za otopinu za
injekciju/infuziju 20 ml = 2 milijuna
(sadrzi £ 1,2 grama v
praska) (100 000 IU/mlI)
20ml=12g¢g
(0,06 g/ml)
20 ml = 1200 mg
(60 mg/ml)
Benzilpenicilinnatrij | 7,9 ml Koncentrat se 1 volumen Spremno za
Noridem 5 MIU razrjeduje prije koncentrata uporabu
prasak za otopinu za uporabe + 4 volumena
injekciju/infuziju sredstva za 50 ml = 5 milijuna
(sadrzi £ 3 grama 10 ml =5 milijuna | razrjedivanje |0]
praska) IU (100.000 1U/ml)
(500.000 IU/mI) npr. 50mg=3g
10ml=3g¢g dodati 10 ml (0,06 g/ml)
(0,3 g/ml) koncentrata u 40 ml | 50 ml = 3000 mg
10 ml = 3000 mg sredstva za (60 mg/ml)
(300 mg/ml) razrjedivanje
Benzilpenicilinnatrij | 15,8 ml Koncentrat se 1 volumen Spremno za
Noridem 10 M1U razrjeduje prije koncentrata uporabu
prasak za otopinu za uporabe + 4 volumena
injekciju/infuziju sredstva za 100 ml = 10 milijuna
(sadrzi + 6 grama 20 ml = 10 milijuna | razrjedivanje U
praska) IU (100.000 1U/ml)
(500.000 1U/mI) npr. 100ml=6¢g
20ml=6g dodati 20 ml (0,06 g/ml)
(0,3 g/ml) koncentrata u 80 ml | 100 ml = 6000 mg
20 ml = 6000 mg sredstva za (60 mg/ml)
(300 mg/ml) razrjedivanje

Priprema otopine za intramuskularnu injekciju:

Otopina za intramuskularnu primjenu moze se pripremiti sa sljede¢im otapalom:

- voda za injekcije

Zbog koncentrirane prirode otopine za intramuskularnu injekciju preporuceno otapalo je voda za injekcije kako bi
se toni¢nost odrzala §to nizom moguce (svaka otopina koja prelazi 100 000 IU/ml, 60 mg/ml je hipertoni¢na).

Maksimalni volumen za intramuskularnu primjenu je 5 ml po mjestu injektiranja i maksimalna intramuskularna
doza je 10 MIU (6000 mg). Vise doze se mogu primijeniti kao intravenske infuzije (vidjeti dio 3.).

Upute za rekonstituciju u jednom koraku u originalnoj boc€ici u minimalnoj koli¢ini otapala opisane su u donjoj
tablici. Daljnje razrjedivanje je moguce, ali ovisi o kombinaciji planirane doze i maksimalno volumenu

injektiranja od 5 ml po mjestu injektiranja.

Upute za rekonstituciju za intramuskularno injektiranje
1 bocica Preporuceni volumen otapala koji
se dodaje za rekonstituciju

Dobivena otopina za
intramuskularnu injekciju
(maksimalno 5 ml po mjestu

injektiranja) HAEMED
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Benzilpenicilinnatrij Noridem 1 0,6-1 ml

MIU prasak za otopinu za npr. 0,6 mi 1,1 ml = 1 milijun IU 600 mg

injekciju/infuziju (sadrzi + 0,6 (909,090 IU/mI 545 mg/ml)

grama praska) npr. 1 ml 1,5 ml =1 milijun IU 600 mg
(666,667 1U/ml 400 mg/ml)

Benzilpenicilinnatrij Noridem 2 1,2-2 ml

MIU prasak za otopinu za npr. 1.2 ml 2,2 ml = 2 milijuna IU 1200 mg

injekciju/infuziju (sadrzi + 1,2 (909,090 IU/ml 545 mg/ml)

grama praska) npr. 2 ml 3 ml =2 milijuna IU 1200 mg
(666.667 1U/ml 400 mg/ml)

Benzilpenicilinnatrij Noridem 5 3-5 ml

MIU prasak za otopinu za npr. 3 mi 5,5 ml =5 milijuna IU 3000 mg

injekciju/infuziju (sadrzi + 3 (909,090 IU/mI 545 mg/ml)

grama praska) npr. 5 ml 7,5 ml =5 milijuna IU 3000 mg
(666,667 1U/ml 400 mg/ml)

Benzilpenicilinnatrij Noridem 10 | 6-10 ml

MIU prasak za otopinu za npr. 6 ml 11 ml = 10 milijuna IU 6000 mg

injekciju/infuziju (sadrzi + 6 (909,090 IU/ml 0, 545 mg/ml)

grama praska) npr. 10 ml 15 ml = 10 milijuna IU 6000 mg

(666,667 1U/ml 400 mg/ml)

Napomene za intramuskularnu injekciju:

Do maksimalno 10 milijuna IU (6 g) lijek Benzilpenicilinnatrij Noridem treba rastopiti u 6 - 10 ml vode za
injekcije i primjenjuje se do dva puta dnevno kao duboka intramuskularna injekcija u gornji vanjski kvadrant

gluteusa maksimusa ili Hochstetterovo ventrogluealno polje.

Gornjom granicom podnosljivosti treba smatrati 5 ml po mjestu injektiranja. Ponovljene injekcije treba davati na

drugim mjestima. Vise doze se mogu dati kao intravenske infuzije.

Teske lokalne reakcije moguce su prilikom intramuskularne primjene, posebno kod dojencadi. Ako je moguce,
potrebno je primijeniti intravensko lijeCenje.

Rekonstituirana otopina treba biti prozirna, bezbojna do blijedo zute boje i gotovo bez vidljivih Cestica.

Oprez: Cerebralni napadi su mogucéi ako se infuzija prebrzo primjenjuje.
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