Megapen®

benzilpenicilina potassica

Bula para paciente
P6 para solugéo injetavel

550.000 Ul e 5.400.000 UI
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Megapen®
benzilpenicilina potassica

APRESENTACAO

P6 para solugdo injetavel 550.000 UIl: Embalagem contendo 50 frascos-ampola de 550.000 UI.
Po para solugdo injetavel 5.400.000 UI: Embalagem contendo 50 frascos-ampola de 5.400.000 UI.

USO INTRAVENOSO OU INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada frasco-ampola de 550.000 UI contém:

benzilpeniciling POtASSICa........ccverviriereeieriieierereie e e

Cada frasco-ampola de 5.400.000 UI contém:

benzilpeniciling POtASSICaA........ccvverviriereeierieiereeere e e

............................................................................... 550.000 UI

............................................................................ 5.400.000 UI

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Megapen® (benzilpenicilina potassica) ¢ indicada para o tratamento de infec¢cdes ocasionadas por bactérias sensiveis a
penicilina G. A terapéutica devera ser orientada por estudos bacterioldgicos (incluindo testes de sensibilidade) e pela
resposta clinica. A terapia empirica com Megapen® pode ser iniciada antes dos resultados da analise microbioldgica caso
haja suspeita de infec¢do por cepas descritas abaixo; no entanto, uma vez com os resultados em mao, a terapia deve ser

readequada, se necessario.

INDICACAO CLINICA

ORGANISMO ASSOCIADO

Septicemia, empiema,
endocardite, meningite

pneumonia, pericardite,

Streptococcus pyogenes (estreptococo beta hemolitico do
grupo A), outros estreptococos beta hemoliticos (grupos C,
H, G, L, M), Streptococcus pneumoniae ¢ Staphylococcus
nao produtores de penicilinase

Anthrax

Bacillus anthracis

Actinomicoses (doenga cervico-facial e doenga toracica e
abdominal)

Actinomyces israelii

Botulismo (terapia adjuvante a anti-toxina), gangrena
gasosa, tétano (terapia adjuvante a imunoglobulina anti
tetanica)

Clostridium sp

Difteria (terapia adjuvante a antitoxina e prevencdo de
transmissdo)

Corynebacterium diphteriae

Endocardite por Erysipelotrix

Erysipelotrix rhusiopathiae

Fusoespiroquetose (infeccdes graves de orofaringe
[infeccdo de Vincent], trato respiratdrio inferior e regido
genital)

Fusobacterium sp e espiroquetas

Infecgdes por Listeria, incluindo meningite e endocardite

Listeria monocytogenes

Infecgdes por Pasteurella incluindo bacteremia e meningite

Pasteurella multocida

Eritema artritico epidémico (“Harverhill fever”)

Streptobacillus moniliformis

Febre da mordedura do rato

Spirillum minus ou Streptobacillus moniliformis

Infecgdo gonocdcica disseminada

Neisseria gonorrhoeae (suscetivel a penicilina)

Sifilis (congénita e neurossifilis)

Treponema pallidum

Meningite meningocdcica e/ou septicemia

Neisseria meningitidis

Infecgdes bacilares gram-negativos (bacteremias)

Bacilos gram negativos (como Enterobacteriacea)

Penicilina nfio ¢ droga de escolha para o tratamento de
infeccdes por bacilos gram negativos
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2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A penicilina G ¢ um medicamento bactericida, ou seja, impede a formacao da parede celular da bactéria, impedindo que
bactérias que sejam sensiveis a ele permanecam vivas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Historia de hipersensibilidade (anafilaxia) a qualquer penicilina ou derivado de penicilina.

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

Risco de anafilaxia

Reacdes alérgicas graves (reacdes anafildticas) foram relatadas em pacientes em terapia com penicilina. Se vocé tiver
historia de hipersensibilidade a penicilinas, cefalosporinas, ou outros alérgenos, fale para seu médico. Se uma reagao
alérgica ocorrer, a penicilina G deve ser descontinuada e uma terapia apropriada deve ser instituida.

Reacio cutinea adversa grave
Reagdo em pele grave pode acontecer durante o uso de Penicilina G; com lesdes bolhosas, nédulos pequenos com contetido
com secrecao

Diarreia associada a Clostridioides difficile

Diarreia associada a Clostridoides difficile (CDAD) foi relatada no uso de quase todos os antimicrobianos, incluindo
penicilina G potassica, e pode ter a gravidade variando desde diarreia leve até colite fatal. Se CDAD for suspeita ou
confirmada, o medicamento em uso (ndo direcionado ao C. difficile) deve ser interrompido. Manejo apropriado com
hidratacao e eletrolitos, suplementago proteica e terapia antimicrobiana devem ser adequadamente instalados

Gerais

A penicilina deve ser usada com cautela em pacientes com histdria de alergia(s) ou asma significativas. Se reagdes alérgicas
ocorrerem, a penicilina deve ser interrompida, a ndo ser que, na opinido do médico, a condigdo tratada seja ameacadora da
vida e possivel de ser tratada apenas com penicilina.

A colonizagido de cateteres intravenosos aumenta o risco de superinfecgdo. Se isso ocorrer, medidas especificas devem ser
tomadas. Quando indicada, incisdo e drenagem ou outros procedimentos cirirgicos devem ser realizados em conjunto com
a terapia antimicrobiana.

A prescrigdo de penicilina G potassica na auséncia de infec¢do bacteriana fortemente suspeita ou confirmada, ou em
indicacdo de profilaxia tem baixa probabilidade de trazer beneficio ao paciente, ¢ pode aumentar o risco de desenvolvimento
de cepas multirresistentes.

Terapia intramuscular

Durante terapia intramuscular, deve-se ter cuidado para evitar injecdo acidental no interior de vaso sanguineo ou em nervos
periféricos. Particularmente, deve-se ter cuidado com a inje¢ao dentro de veia devido ao risco de tromboflebite (inflamagao
na camada interna da veia).

Testes laboratoriais
Exames que identifiquem algum prejuizo para o funcionamento de orgdos como figado e rins devem ser feitos
periodicamente enquanto estiver em uso de penicilina G.

Carcinogénese, mutagénese, prejuizo da fertilidade:
Nenhum estudo de longa duragdo em animais foi realizado em animais com esse medicamento.

Uso durante a amamentacio:
Penicilinas sdo excretadas no leite humano. O uso por lactantes deve ser feito com cautela.

Uso pediatrico

A eliminagdo da penicilina em recém-nascidos pode ser mais lenta, e por isso ser necessario o ajuste de dose. As doses
pediatricas sdo geralmente determinadas com base no peso e devem ser calculadas individualmente (vide item 6. COMO
DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?).

Uso em pacientes com comprometimento renal
Pode ser necessario o ajuste de dose nos casos de fungéo renal gravemente comprometida.

Uso em idosos ou em pacientes com insuficiéncia renal

Em geral, ndo ha diferenca na indicag@o de uso de penicilina por idosos ou por adultos jovens. No entanto, deve-se prestar
aten¢do a maior chance de prejuizo do funcionamento dos rins e do figado.

Bula_Paciente_ Megapen_benzilpenicilina_potéssica_po_sol_inj VERSAO 00



Uso durante a gravidez

A experiéncia do uso de penicilina em humanos durante a gravidez ndo mostrou nenhuma evidéncia de impacto negativo
deste medicamento no feto, entretanto nao existem estudos controlados em mulheres gravidas conclusivos. Dessa forma, o
medicamento s6 deve ser usado em mulheres gravidas em situacdes em que o médico e a paciente entendam que os
beneficios serdo maiores que o risco.

Efeitos teratogénicos
N2o ha evidéncia de prejuizo do feto quando exposto a penicilina durante a gravidez.

Uso durante a gravidez:
Categoria de risco na gravidez: B.
Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

Interacoes Medicamentosas

Pode haver interferéncia da penicilina em exames laboratoriais, assim como incompatibilidade com o uso de alguns
antibioticos e outros medicamentos. Informe seu médico sobre o uso de aspirina (utilizada para alivio da febre e dores leves
a moderadas), fenilbutasona (para pacientes com espondilite anquilosante), sulfonamidas (antimicrobiano usado em
infec¢des por bactérias sensiveis a ele, do aparelho urindrio ou da pele, por exemplo), indometacina (anti-inflamatoério
utilizado para o controle da dor) , diuréticos tiazidicos (utilizados para o controle da pressdo arterial), furosemida (utilizado
para o controle da pressdo arterial) e acido etacrinico (utilizado para o controle da pressdo arterial e em casos de acimulo
de dgua no pulmao).

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

Para 5.400.000 UI: Este medicamento contém 36,445 mg de potassio/mL. Se vocé faz dieta de restricao de potassio,
tem problemas renais ou toma medicamentos para controle da pressio arterial ou para o coragao, consulte o médico
antes de usar este medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Cuidados de conservacio

Conservar o medicamento em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

Este medicamento possui prazo de validade de 24 (vinte e quatro) meses, a partir da data de fabricagao.

Apos reconstituido, o produto se mantém estavel por 2 horas quando armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e
30°C) ou por 16 horas para o produto de concentracdo de 550.000 UI e 18 horas para o de 5.400.000 UI sob refrigeracao
(entre 2°C e 8°C).

Apds o preparo, as solucdes diluidas devem ser administradas imediatamente, pois tém estabilidade de 1 hora em
temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

As condi¢des informadas para o armazenamento das solugdes reconstituidas e diluidas garantem somente os aspectos fisico-
quimicos das preparagdes. Do ponto de vista microbiologico elas devem ser utilizadas imediatamente e s6 poderdo ser
armazenadas conforme condi¢des descritas, se forem manipuladas com técnicas assépticas controladas ¢ validadas. A
garantia das condigdes assépticas ¢ de inteira responsabilidade do profissional de satide/instituigéo.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

Aspecto antes da reconstitui¢do: p6 branco a levemente amarelado.

Aspecto ap0ds reconstitui¢ao: solugdo limpida de cor amarela. O produto pode sofrer alteracdo de intensidade da cor durante
o periodo de armazenamento.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Megapen® (benzilpenicilina potassica) deve ser administrada por via intravenosa ou intramuscular.
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Recomenda-se injeg¢do intramuscular profunda no quadrante superior lateral da nddega. Em lactentes e criangas pequenas,
pode ser preferivel a face lateral da coxa. Para doses repetidas, recomenda-se variar o local da injecao.

E importante utilizar este medicamento durante todo o tempo prescrito pelo profissional de satide habilitado, mesmo
que os sinais e sintomas da infec¢io tenham desaparecido, pois isso néo significa a cura. A interrupg¢io do tratamento

pode contribuir para o aparecimento de infec¢oes mais graves.

Reconstituicao:
A penicilina G potassica é bastante hidrossoluvel, podendo ser dissolvida em pequenos volumes de dgua para injegéo.

O profissional da satide, antes da reconstitui¢do do medicamento, deve verificar a aparéncia do po, no interior do frasco-
ampola, buscando identificar alguma particula que possa interferir na integridade e na qualidade do medicamento.

550.000 UI
Para a reconstitui¢@o do contetido de um frasco-ampola de Megapen® (benzilpenicilina potassica) sdo necessarios 2 mL de
agua para injetaveis, resultando em um volume final de 2,2 mL*.

Utilize o volume de solugdo reconstituida correspondente a dose desejada, conforme a tabela abaixo:

Tabela 1: Volume da solugido reconstituida correspondente a dose desejada

Dose desejada:

Volume da solugao reconstituida que deve ser extraida:

250.000 UI 1 mL
500.000 UI 2mL
5.400.000 UI

Para a reconstitui¢do do conteudo de um frasco-ampola de benzilpenicilina potassica sdo necessarios 8,8 mL de 4gua para

injetaveis, resultando em um volume final de 10,8 mL*.

Utilize o volume de solugdo reconstituida correspondente a dose desejada, conforme a tabela abaixo:

Tabela 2: Volume da solu¢io reconstituida correspondente a dose desejada.

Dose desejada:

Volume da solu¢io reconstituida que deve ser extraida:

1.000.000 UI 2mL
2.000.000 UI 4 mL
3.000.000 UI 6 mL
4.000.000 UI 8 mL
5.000.000 UI 10 mL

*Este produto ¢ envasado com overfill, a fim de assegurar que a dose adequada para o tratamento seja retirada integralmente

do frasco.

Para a completa homogeneizagao da solucdo, recomenda-se agitar o frasco-ampola vigorosamente antes da retirada da dose

a ser injetada, conforme figura abaixo

-

Com a finalidade de evitar o aparecimento de particulas de borracha apos a inser¢do de agulha no frasco-ampola, proceder
da seguinte forma:

1.Encaixar uma agulha de injecdo de no maximo 0,8 mm de calibre;

2.Encher a seringa com o diluente apropriado;

3.Segurar a seringa verticalmente a borracha;

4 Perfurar a tampa dentro da area marcada, deixando o frasco-ampola firmemente na posic¢ao vertical;
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5.E recomendado ndo perfurar mais de 4 vezes a area demarcada (ISO 7864).

Veja abaixo o procedimento:
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Apds a reconstitui¢do, o profissional da saude devera inspecionar cuidadosamente, antes de sua utilizagao, se a solugdo no
interior do frasco-ampola estd na forma liquida, livre de fragmentos ou de alguma substancia que possa comprometer a
eficacia e a seguranca do medicamento. O profissional ndo devera utilizar o produto ao verificar qualquer alteracao que

possa prejudicar a saide do paciente.

Para evitar problemas de contaminagdo, deve-se tomar cuidado durante a reconstitui¢do para assegurar assepsia.

A penicilina G potassica pode ser administrada de maneira intravenosa ou intramuscular, nas seguintes doses:

Tabela 3: Posologia para pacientes adultos

Indicacao

Dose

Infecgdo grave devido a cepas suscetiveis de estreptococos
(incluindo S. pneumoniae) - septicemia, empiema,
pneumonia, pericardite, endocardite € meningite

12 a 24 milhdes de unidades/dia dependendo da infecgéo e
da gravidade, administradas em doses iguais divididas a
cada 4 a 6 horas

- Doenga cervicofacial
- Doeng¢a abdominal ou toracica

Infeccbes graves devido a cepas suscetiveis de | 5 a 24 milhdes de unidades/dia dependendo da infecgdo e

estafilococos - Septicemia, empiema, pneumonia, | da gravidade, administradas em doses iguais divididas a

pericardite, endocardite e meningite cada 4 a 6 horas

Antraz Minimo de 8 milhdes de unidades/dia em doses iguais
divididas a cada 6 horas. Doses mais altas podem ser
necessarias de acordo com suscetibilidade do organismo.

Actinomicose

1 a 6 milhdes de unidades/dia
10 a 20 milhoes de unidades/dia

Infecgdes por Clostridioides

- Botulismo (terapia adjuvante a antitoxina)

- Gangrena gasosa (desbridamento ou cirurgia, conforme
indicado)

- Tétano (terapia adjuvante a globulina tetdnica humana)

20 milhGes de unidade/dia

Difteria (terapia adjuvante a antitoxina e prevengdo de
transmissao)

2 a 3 milhdes de unidades/dia em doses divididas por 10 a
12 dias

Endocardite por Erysipelotrix

12 a 20 milhoes de unidades/dia por 4 a 6 semanas

Fusoespiroquetosis  (infecgdes graves de orofaringe
[infeccdo de Vincent], trato respiratdrio inferior e regido
genital)

5 a 10 milhoes de unidades/dia

Infecgdes por Listeria

- Meningite 15 a 20 milhdes de unidade/dia por 2 semanas
- Endocardite 15 a 20 milhdes de unidade/dia por 4 semanas
Infec¢des por Pasteurella incluindo bacteremia e | 4 a 6 milhdes de unidades /dia, por 2 semanas
meningite

Eritema artritico epidémico (“Harverhill fever”)

12 a 20 milhdes de unidades/dia, por 3 a 4 semanas

Febre da mordedura do rato

12 a 20 milhdes de unidades/dia, por 3 a 4 semanas
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Infeccdo gonococica disseminada como meningite,
endocardite, artrite etc., causada por microrganismos
suscetiveis a penicilina

10 milhdes de unidades/dia, duragdo depende do tipo de
infeccdo

Sifilis (neurossifilis)

12 a 24 milhdes de unidades/dia, divididos a cada 4, por 10
a 14 dias. Alguns experts recomendam terapia adicional
com Penicilina benzatina 2,4 milhdes de unidades por
semana por 3 semanas ap6s término da terapia endovenosa

Meningite meningocdcica e/ou septicemia

24 milhoes de unidades/dia, com 2 milhdes de unidades a
cada 2 horas

Tabela 4: Posologia para pacientes pediatricos

Indicacao

Dose

Infecgdo grave, como pneumonia e endocardite, secundaria
a cepas suscetiveis de estreptococos (inclusive
Streptococcus pneumoniae) € meningococo

150.000 — 300.000 Ul/Kg/dia, divididos em doses iguais a
cada 4-6 horas; duragdo depende do organismo infectante
e do tipo de infeccdo

Meningite causada por cepas suscetiveis de pneumococos
€ meningococos

250.000 UI/Kg/dia divididos em doses iguais a cada 4
horas por 7 a 14 dias dependendo do organismo infectante
(dose maxima de 12-20 milhdes Ul/dia)

Infecgdes gonocdcicas disseminadas (cepas suscetiveis a
penicilina):
- Artrite

- Meningite

- Endocardite

- Artrite, meningite, endocardite

Peso menor que 45Kg:
100.000 unidades/Kg/dia em 4 doses iguais por 7 a 10 dias

250.000 unidades/Kg/dia em doses iguais a cada 4 horas
por 10 a 14 dias

250.000 unidades/Kg/dia em doses iguais a cada 4 horas
por 4 semanas

Peso > 45Kg: 10 milhdes de unidades/dia, divididas em
doses iguais, com duracdo da terapia de acordo com a
infeccdo

Sifilis (congénita e neurossifilis) apos periodo neonatal

200.000 a 300.000 unidades/Kg/dia (administradas como
50.000 unidades/Kg a cada 4 a 6 horas) por 10 a 14 dias

Difteria (terapia adjuvante a antitoxina e prevengao de
transmissdo)

150.000 a 200.000 unidades/Kg/dia em doses iguais a cada
6 horas por 7 a 10 dias

Eritema artritico epidémico (“Harverhill fever”) e Febre da
mordedura do rato (com endocardite causada por S.
moniliforme)

150.000 a 250.000 unidades/Kg/dia em doses iguais a cada
4 horas por 4 semanas

Uso em pacientes com comprometimento renal:

A penicilina G potassica ¢é relativamente ndo toxica, ¢ ajustes de dose sdo geralmente necessarios em casos de insuficiéncia
renal grave. As seguintes doses sdo recomendadas:

- Clearence de creatinina menor que 10mL/min/1,73m?: administrar dose de ataque completa (vide doses e posologias
recmendadas nas tabelas acima), seguida de metade da dose de ataque a cada 8 a 10 horas;

- Pacientes urémicos com clearence de creatinina maior que 10mL/min/1,73m?: administrar a dose de ataque completa (vide
doses e posologias recmendadas nas tabelas acima) seguida de metade da dose de ataque a cada 4 a 5 horas. Modificagdes
adicionais da dose podem ser feitas em pacientes com insuficiéncia hepatica e renal.

Administracio

Para infusdo intravenosa, diluir a solugao inicialmente reconstituida em bolsa contendo 100 mL de soro fisiologico a 0,9%
ou soro glicosado a 5% a uma concentracdo final desejada. As tabelas 1 e 2 reportam a concentragdo em Ul/mL da solucdo
reconstituida. Infundir durante 60 minutos. A injegdo intravenosa deve ser extremamente cuidadosa e lenta.

Nos casos de administragdo do medicamento por via intramuscular, a aplicagdo da medicagdo reconstituida deve ser
realizada profundamente no quadrante superior lateral da nadega ou na face lateral da coxa. Para doses repetidas,
recomenda-se variar o local da inje¢do. A injegdo deve ser feita lentamente.

Interrompa a administragdo se o paciente se queixar de dor intensa no local ou se, em criangas, ocorrerem sinais € sintomas
que sugiram dor intensa.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso haja esquecimento de administragdo de uma dose, esta devera ser feita assim que possivel, respeitando-se, a seguir, o
intervalo determinado pela posologia. A administracdo deste medicamento deve ser feita por profissional de saude
capacitado.

Em caso de duavidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

Organismo em geral:

A reagdo de Jarisch-Herxheimer ¢ um conjunto de sinais e sintomas que pode acontecer ap6s o inicio do uso da penicilina
no tratamento de sifilis ou outra infec¢do por tipos semelhantes de bactérias (como doenga de Lyme). A reagcdo comeca
uma ou duas horas apos o inicio da terapia e desaparece em 12 a 24 horas. Pode haver febre, calafrios, dor no corpo, dor de
cabeca, manchas na pele, palpitacdes, respiracdo ofegante, vermelhiddo no rosto e pressao baixa.

Reacoes de hipersensibilidade
Pode haver reagdes alérgicas a todas as penicilinas, em 0,7 a 10% dos casos, principalmente depois de um primeiro uso ou
alguma exposi¢do em alimentos (tragos do medicamento em leite ou vacinas).

Dois tipos de reacdes alérgicas a penicilina sdo descritos: imediata ou tardia.

Reagdes imediatas: normalmente ocorrem em até 20 minutos da administragdo e variam na gravidade, desde coceira até
inchago, dificuldade de respirar, dificuldade em engolir, falta de ar com chiado, pressdo baixa, ¢ morte (ver item 4. O que
devo saber antes de usar este medicamento). Essas reagdes imediatas sdo muito raras e ocorrem apds inje¢ao na veia, mas
alguns casos foram descritos ap6s uso oral.

Reagdes tardias ocorrem em 1 a 2 semanas apds a uso da penicilina. Os sintomas podem ser febre, mal estar, coceira, dor
no corpo, dor nas juntas (articulagdes), dor na barriga e vermelhiddes na pele de diferentes formas.

Sistema gastrintestinal
Inflamacao no intestino (Colite pseudomembranosa) foi relatada durante ou apo6s o uso de penicilina G potéssica. Nausea,
vOmitos, aftas e outros sintomas de irritacdo gastrintestinal podem ocorrer, especialmente durante o uso oral.

Sistema hematologico
Reacdes incluem alteragcdes no numero de células de defesa (globulos brancos) e anemia.

Metabolismo
A penicilina G potassica pode causar alteragdes na quantidade de potassio no sangue (como hipercalemia), quando usada
em doses altas.

Sistema Nervoso
Pode ocorrer contragdes musculares, convulsdes e perda de consciéncia apds uso de doses altas intravenosas, € sdo mais
provaveis em pessoas com alteracdes no funcionamento dos rins.

Sistema Urogenital

Pode haver prejuizo ao funcionamento dos rins depois do uso em altas doses na veia de penicilina G potéssica. Dentre os
sintomas estdo febre, vermelhidao na pele, diminui¢cdo ou aumento das células de defesa do corpo, perda de proteina na
urina, perda de sangue na urina e aumento do nitrogénio ureico sérico. Para a maioria dos pacientes, ha melhora dos
sintomas com a descontinuacdo da penicilina.

Reacdes locais
Inflamagdo nas veias e formagdo de coagulos nas veias podem ocorrer, ¢ dor no local de injeg¢do foi relatada com a
administragdo na veia do produto.

Atencio: este produto é um medicamento que possui nova concentracio no pais e, embora as pesquisas tenham
indicado eficicia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos
adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico.

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

Toxicidade relacionada a dose pode ocorrer na administragdo de doses altas de penicilina G potassica (40 a 100 milhdes de
unidades/dia), particularmente em pacientes com insuficiéncia renal grave (ver item 4. O que devo saber antes de usar esse
medicamento). As manifestagdes podem incluir agitagdo, confusdo, asterix (tremor do punho quando este ¢ estendido,
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parecido com o bater de asas de um pdassaro), alucinagdes, torpor (auséncia de resposta a qualquer estimulo), coma,
mioclonia multifocal (contragdo breve e involuntaria de um grupo de muisculos), convulsdes e encefalopatias (capacidade
comprometida do cérebro, com sonoléncia, lentiddo de pensamento, desconexao com a realidade). Aumento de potassio no
sangue ¢ também possivel (veja item 8. Quais os males que este medicamento pode me causar).

No caso de superdosagem, a penicilina G potassica deve ser descontinuada, os sintomas devem ser tratados apropriadamente
¢ as medidas de suporte devem ser instituidas.

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 orientagoes.

DIZERES LEGAIS
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