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Benzapen G°

benzilpenicilina procaina
benzilpenicilina potassica

TEUTO

FORMAFARMACEUTICAE APRESENTACOES

Pé para Suspensaéo Injetavel 300.000U1 +100.000UI

Embalagens contendo 1, 25 e 50 frascos-ampola + 1, 25 e 50 ampolas de diluente
com 2mL.

Embalagens contendo 1, 25, 50 e 100 frascos-ampola.

USOADULTO E PEDIATRICO
USOINTRAMUSCULAR

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola contém:

benzilpenicilina procaina 300.000Ul + benzilpenicilina potassica 100.000UI
(equivalente a 379,147mg) 400.000UI
Cada ampola de diluente contém
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INFORMACOES AO PACIENTE

Acéo do medicamento: Benzapen G” exerce agéo bactericida durante o estagio
de multiplicagéo ativa dos microrganismos sensiveis. Compoe-se de uma
associacao de benzilpenicilina potassica e benzilpenicilina procaina sendo a
primeira de agéo rapida, permite a obtencéo de niveis séricos entre 15 e 30
minutos apds sua aplicag@o e sua manutencéo se prolonga por um periodo de 12
a24horas.

Indicagées do medicamento: Benzapen G® esta indicado no tratamento de
infecgdes causadas por germes sensiveis a penicilina.

Riscos do medicamento: .
CONTRAINDICAGOES: O USO DA BENZILPENICILINA ESTA
CONTRAINDICADO PARA PACIENTES QUE TENHAM APRESENTADO
REACAO PREVIA DE HIPERSENSIBILIDADE A PENICILINA, A SEUS
DERIVADOS OU AS CEFALOSPQORINAS OU A PROCAINA.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES: ANTES DE INICIAR A TERAPEUTICA
COM PENICILINAS, DEVE SER FEITO CUIDADOSO QUESTIONARIO SOBRE
HISTORIA ANTERIOR DE HIPERSENSIBILIDADE AS PENICILINAS,
CEFALOSPORINAS OU OUTROS ALERGENOS. SE OCORRER REA(;AO
ALERGICA, A DROGA DEVERA SER DESCONTINUADA, E O PACIENTE
RECEBER TRATAMENTO ADEQUADO. REACOES ANAFILATICAS
INTENSAS REQUEREM TRATAMENTO DE EMERGENCIA COM
ADRENALINA, SOLUCAO 1:1000 (0,3 A 0,5ML) SUBCUTANEA, OXIGENIO,
CORTICOSTEROIDE _ENDOVENOSO E CONTROLE RESPIRATORIO,
INCLUINDO INTUBAGAO, SE NECESSARIO. DEVE-SE USAR PENICILINA
CAUTELOSAMENTE EM PACIENTES COM HISTORIA DE ALERGIA INTENSA
E/OU ASMA. O USO PROLONGADO E COM DOSES ELEVADAS DE
PENICILINA PODERA PROVOCAR EXACERBACAO DE CRESCIMENTO DE
FUNGOS E CEPAS RESISTENTES, NESTES CASOS DEVERA SER
INSTITUIDO, TRATAMENTO COMPLEMENTAR. EM INFECGCOES
ESTREPTOCOCICAS, O TRATAMENTO DEVE SER SUFICIENTE PARA
ELIMINAR OS MICRORGANISMOS (10 DIAS NO MINIMO), DEVE-SE
REALIZAR CULTURAS AO TERMINO DO TRATAMENTO, PARADETERMINAR
SE OSESTREPTOCOCOS FORAM TOTALMENTE ERRADICADOS. i
PEQUENA PERCENTAGEM DE PACIENTES SAO SENSIVEIS A PROCAINA,

SE HOUVER ANTECEDENTES DE HIPERSENSIBILIDADE, DEVE-SE
PROCEDER O TESTE, INJETANDO INTRADERMICAMENTE 0,1ML DE
SOLUGAO DE PROCAINAA 1 OU 2%. A PRESENCA DE RUBOR, ERITEMA,
PAPULA OU ERUPCAO INDICA SENSIBILIDADE A PROCAINA, PORTANTO
0OS PREPARADOS DE PENICILINA CONTENDO PROCAINA NAO DEVERAO
SERUTILIZADOS.

EM TRATAMENTOS PROLONGADOS COM PENICILINAS,
PARTICULARMENTE QUANDO SAO UTILIZADOS REGIMES DE ALTAS
DOSES, RECOMENDA-SE AAVALIACAO PERIODICA DAS FUNCOES RENAL
E HEMATOPOIETICA.

O USO DE CONTRACEPTIVOS ORAIS DURANTE O TRATAMENTO COM
BENZAPEN G°, PODEM TER SUA EFICACIA REDUZIDA SENDO
NECESSARIOS METODOS CONTRACEPTIVOS DE BARREIRA (POR EX.:
PRESERVATIVO MASCULINO OU FEMININO).

PODE OCORRER SUPERINFECCAO PELO USO DE ANTIBACTERIANOS
DEVIDO A DESTRUIQAO DA FLORA BACTERIANA NORMAL PELO
BENZAPEN G°.

A INTERRUPCAO ABRUPTA DO TRATAMENTO CESSA O EFEITO
TERAPEUTICO, PODENDO ACARRETAR EM RESISTENCIA BACTERIANA.
NO CASO DE INFECCOES CAUSADAS POR GERMES PARCIALMENTE
SENSIVEIS, RECOMENDA-SE UM TESTE DE SENSIBILIDADE
(ANTIBIOGRAMA) PARAQUE EXCLUAQUALQUER RESISTENCIA. N
BENZAPEN G° DEVE SER ADMINISTRADO SOMENTE EM INJEGAO
INTRAMUSCULAR PROFUNDA. PARA ATINGIR O MAXIMO DE EFICACIA,
UTILIZE A MEDICACAO NO HORARIO E NA QUANTIDADE EXATA
ESTIPULADAPELO MEDICO.

Interagées medicamentosas: A probenecida diminui a taxa de excregéo das
penicilinas, assim como prolonga e aumenta os niveis sanguineos da droga.

Uso durante a Gravidez e Amamentagdo: O produto pode ser usado na
vigéncia de gravidez, sob orientacdo médica, exceto em pessoas com
antecedentes alérgicos aos derivados de penicilinas ou de cefalosporinas.
Pequena quantidade de penicilina é eliminada no leite materno.

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentagao, exceto sob
orientagao médica.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar
amamentacgao durante o uso deste medicamento.

Nao ha contraindicagao relativa a faixas etarias.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes
indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de
algum outro medicamento.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE
SER PERIGOSO PARAASUASAUDE.

Modo de uso: Deve ser administrada exclusivamente por via intramuscular
profunda. Apds reconstituicdo, a suspenséo deve ser utilizada em até 24 horas.
Injetar o diluente (2mL) no frasco-ampola e agitar vigorosamente antes da
retirada da dose a ser injetada, para completa homogeneizacdo do
produto.

Recomenda-se a injegéo intramuscular profunda no quadrante superior lateral da
nadega. Em lactentes e criancas pequenas, pode ser preferivel a face lateral da
coxa. Para doses repetidas, recomenda-se variar o local de aplicagdo dainjegao.
Antes de injetar a dose deve-se puxar o @mbolo da seringa para tras, a fim de
certificar-se de que a agulha ndo esteja em um vaso sanguineo. Se aparecer
sangue, retirar a agulha e injetar em outro local. A administragdo da injegao deve
ser feita de forma lenta e continua de modo a evitar o entupimento da agulha.
Aspecto fisico: P6 branco a levemente amarelado. Apds reconstituicdo
suspensao de cor esbranquicada.

Posologia: Recomenda-se a critério médico e de acordo com a gravidade da

infecgéo, a seguinte posologia.

Pneumonia pneumocadcica moderadamente séria (ndo complicada): 600.000 a
1.200.000Ul de Benzapen G® por dia.

Infecgdes estreptocdcicas moderadamente sérias a graves (amigdalite, erisipela,
escarlatina de pele e temdos moles, do trato respiratorio superior): 600.000 a
1.200.000Ul de Benzapen G° dlarlamente no minimo por 10 dias.

Infeccdes estafilococicas, moderadamente sérias a graves: 600.000 a
1.200.000Ul de Benzapen G° pordia.

Em pneumonias e em infecgdes estreptococicas (grupo A) e estafnlococncas de
criangas com menos de 27kg de peso corporal: 300.000Ul de Benzapen G® por
dia.

Difteria (como adjunto & antitoxina): 300.000 a 600.000Ul de Benzapen G° por

dia.

Difteria (erradicagdo em portadores): 300.000Ul de Benzapen G® diariamente por

10dias.

Antraz cutaneo: 600.000 a 1.200.000UI de Benzapen G° por dia.

Iéusoesplroquetose (infecgdes de Vincent): 600.000 a 1.200.000Ul de Benzapen
pordia

Siga a orientagao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses

e aduragao do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagéo (VIDE CARTUCHO).

Nao use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar

observe o aspecto do medicamento.

Atencdo: O numero de lote e data de validade gravados no frasco-ampola podem

se tornar ilegiveis ou até serem perdidos caso a embalagem entre em contato

com algum tipo de solugéo alcodlica.

REACOES ADVERSAS: PODE OCORRER: REAGCOES ALERGICAS

CARACTERIZADAS POR ERUPCAO CUTANEA, URTICARIA,

VERMELHIDAO, COCEIRA, TREMOR, FEBRE E OUTRAS REACOES DA

PELE. INFORME AO SEU MEDICO A EXISTENCIA DE QUALQUER TIPO DE

ALERGIA QUE VENHA A SER ACOMETIDO (POR PRODUTOS QUIMICOS,

MEDICAMENTOS, ETC.) OU DACONDIGAO DE ASMATICO, SE FOR O CASO.

Conduta em caso de superdose: As penicilinas apresentam toxicidade direta

minima para o homem. Uma superdosagem no maximo causaria os efeitos

adversos descritos. Desde que ndo ha antidotos, nos casos de superdosagem o

tratamento deve ser sintomatico e de suporte.

Cuidados de conservagido e uso: ANTES DA RECONSTITUICAO ESTE

PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO, CONSERVADO EM

TEMPERATURA AMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS

CRIANCAS.

Apos areconstituicao, a suspensao deve ser utilizada em até 24 horas.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
Caracteristicas farmacolégicas:

Propriedades Farmacodinamicas: Como as demais penicilinas, a
benzilpenicilina potassica e procaina, atuam por inibigédo da biossintese da
parede celular bacteriana. Nado é ativa contra bactérias produtoras de
penicilinase, as quais incluem muitas cepas de estafilococos. A benzilpenicilina
desempenha elevada atividade in vitro contra estafilococos (exceto os produtores
penicilinase), estreptococos (grupos A, C, G, H, L e M) e pneumococos. A
benzilpenicilina é, portanto, bactericida, ressalvando-se que, para poder exercer
atividade antibacteriana, as células dos microrganismos devem se encontrar em
atividade proliferativa.

Propriedades Farmacocinéticas: A associacéo de benzilpenicilina potassica e
benzilpenicilina procaina sendo a primeira de agéo rapida, permite a obtencdo de
niveis séricos entre 15 e 30 minutos apos sua aplicacéo e sua manutencédo se
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prolonga por um periodo de 12 a 24 horas, devido a eliminacdo mais lenta da
benzilpenicilina procaina que se deposita no musculo.

Aproximadamente 60% da benzilpenicilina, liga-se as proteinas plasmaticas e
distribui-se em todos os tecidos do organismo, sendo no liquor em menor grau. A
droga é excretada pelos rins, portanto em pacientes com alguma disfungéo renal,
aexcregao retarda-se consideravelmente.

Indicagbes: No tratamento de infeccbes causadas por microrganismos
sensiveis a benzilpenicilina.

A terapia devera ser orientada por estudos bacteriolégicos (incluindo testes de
sensibilidade) e pela resposta clinica.

Infec¢des das vias aéreas superiores e inferiores, pneumopatias e infecgdes da
pele de leve a moderada gravidade. Os agentes causais de infecgdo das vias
aéreas superiores e inferiores, pele e tecidos moles, escarlatina, erisipela: os
estreptococos dos grupos A-C-G-H-L-M sdo muito sensiveis as penicilinas.

O Streptococcus faecalis (grupo D) é habitualmente resistente.

As infecgdes mais graves tais como: meningite, bacteremias, empiema,
peritonites e pericardites por pneumococos requerem tratamento com penicilina
G cristalina em doses maiores e de aplicacéo intramuscular com o paciente
hospitalizado.

Infeccdes estafilococicas que habitualmente respondem a penicilina tém que ser
confirmadas por antibiograma, frente ao crescente desenvolvimento de cepas
penicilino-resistentes. As infecgdes com colegbes purulentas causadas por
estafilococos e outros agentes, mesmo os sensiveis a penicilina ou outro agente
antibacteriano requerem drenagem cirurgica. Outras infecgées causadas por
Neisseria gonorrhoeae, Corynebacterium diphteriae (associada a antitoxina),
fusoespiroquetas (gengivite e faringite de Vincent) e por Treponema pallidum
(sifilis), habitualmente respondem ao tratamento com penicilina, porém requerem
esquemas posoldgicos especiais.

CONTRAINDICACOES: O USO DA BENZILPENICILINA ESTA
CONTRAINDICADO PARA PACIENTES QUE TENHAM APRESENTADO
REACAO PREVIA DE HIPERSENSIBILIDADE A PENICILINA, A SEUS
DERIVADOS OU AS CEFALOSPORINAS OU A PROCAINA.

Modo de usar e cuidados de conservacdo depois de aberto: Deve ser
administrada exclusivamente por via intramuscular. Apds reconstituicdo, a
suspensao deve ser utilizada em até 24 horas. Injetar o diluente (2mL) no
frasco-ampola e agitar vigorosamente antes da retirada da dose a ser
injetada, para completa homogeneizagdo do produto.

Recomenda-se a inje¢do intramuscular profunda no quadrante superior lateral da
nadega. Em lactentes e criancas pequenas, pode ser preferivel a face lateral da
coxa. Para doses repetidas, recomenda-se variar o local de aplicagéo da injegéo.
Antes de injetar a dose deve-se puxar o émbolo da seringa para tras, a fim de
certificar-se de que a agulha n&o esteja em um vaso sanguineo. Se aparecer
sangue, retirar a agulha e injetar em outro local. A administragdo da injegao deve
ser feita de forma lenta e continua de modo a evitar entupimento da agulha.
ANTES DA RECONSTITUICAO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO
CARTUCHO, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C).
PROTEGERDALUZ E UMIDADE.

Orientagoes para diluigédo:

l—Agite o frasco-ampola ainda fechado para soltar o pé do fundo, com batidas
eves;

-Retire o lacre do frasco-ampola e faca a desinfecgao da tampa de borracha com
algodao e alcool 70%;

-Realize a desinfecgdo do gargalo da ampola do diluente com algodéo e alcool
70%, abra a ampola, aspire o contetdo e injete o diluente em turbilh&o no interior
do frasco-ampola para propiciar uma homogeneizagao mais efetiva;

-Aspire o conteudo e retire as eventuais bolhas da seringa, expulsando o ar e
deixando somente a suspensao;

-Despreze o frasco-ampola no descarte apropriado.
Posologia: Recomenda-se a critério medico e de acordo com a gravidade da
infeccéo, a segumte posologia.
Pneumonia pneumocdcica moderadamente séria (ndo complicada): 600.000 a
1.200.000Ul de Benzapen G® por dia.
Infeccdes estreptocdcicas moderadamente sérias a graves (amigdalite, erisipela,
escarlatina de pele e tecidos moles, do trato respiratorio superior): 600.000 a
1.200.000UI de Benzapen G° dlarlamente no minimo por 10 dias.
Infecgdes estafilocécicas, moderadamente sérias a graves:
1.200.000U1 de Benzapen G° pordia.
Em pneumonias e em infecgdes estreptocdcicas (grupo A) e estaflococmas de
criangas com menos de 27kg de peso corporal: 300.000 Ui de Benzapen G° por
dia.
Difteria (como adjunto a antitoxina): 300.000 a 600.000Ul de Benzapen G° por
dia.
Difteria (erradicagdo em portadores): 300.000UI de Benzapen G° diariamente por
10dias.
Antraz cutaneo: 600.000 a 1.200.000UI de Benzapen G® por dia.
(F;usoezplroquetose (infecgdes de Vincent): 600.000 a 1.200.000UI de Benzapen
pordia
ADVERTENCIAS: ANTES DE INICIAR A TERAPEUTICA COM PENICILINAS,
DEVE SER FEITO CUIDADOSO QUESTIONARIO SOBRE HISTORIA
ANTERIOR DE HIPERSENSIBILIDADE AS PENICILINAS, CEFALOSPORINAS
OU OUTROS ALERGENOS. SE OCORRER REACAO ALERGICA A DROGA
DEVERA SER DESCONTINUADA, E O PACIENTE RECEBER TRATAMENTO
ADEQUADO. REACOES ANAFILATICAS INTENSAS REQUEREM
TRATAMENTO DE EMERGENCIA COM ADRENALINA, SOLUGAO 1:1000 (0,3
A0,5ML) SUBCUTANEA, OXIGENIO, CORTICOSTEROIDE ENDOVENOSO E
CONTROLE RESPIRATORIO, INCLUINDO INTUBACAO, SE NECESSARIO.
DEVE-SE USAR PENICILINA CAUTELOSAMENTE EM PACIENTES COM
HISTORIA DE ALERGIAINTENSA E/OU ASMA, O USO PROLONGADO E COM
DOSES ELEVADAS DE PENICILINA PODERA PROVOCAR EXACERBACAO
DE CRESCIMENTO DE FUNGOS E CEPAS RESISTENTES, NESTES CASOS
DEVERA_ SER INSTITUIDQ TRATAMENTO COMPLEMENTAR. EM
INFECCOES ESTREPTOCOCICAS, O TRATAMENTO DEVE SER
SUFICIENTE PARAELIMINAR OS MICRORGANISMOS (10 DIAS NO MINIMO),
DEVE-SE REALIZAR CULTURAS AO TERMINO DO TRATAMENTO, PARA
DETERMINAR SE OS ESTREPTOCOCOS FORAM TOTALMENTE
ERRADICADOS. PEQUENA PERCENTAGEM DE PACIENTES SAO
SENSIVEIS A PROCAINA, SE HOUVER ANTECEDENTES DE
HIPERSENSIBILIDADE, DEVE-SE PROCEDER O TESTE, INJETANDO
INTRADERMICAMENTE 0,1ML DE SOLUGAO DE PROCAINA A 10U 2%. A
PRESENCA DE RUBOR ERITEMA, PAPULA OU ERUPCAO INDICA
SENSIBILIDADE A PROCAINA, PORTANTO OS PREPARADOS DE
PENICILINACONTENDO PROCAINANAO DEVERAQ SER UTILIZADOS.
EM TRATAMENTOS PROLONGADOS COM PENICILINAS,
PARTICULARMENTE QUANDO SAO UTILIZADOS REGIMES DE ALTAS
DOSES, RECOMENDA-SE AAVALIACAO PERIODICA DAS FUNCOES RENAL
E HEMATOPOIETICA. A DROGA NAO DEVE SER INJETADA EM ARTERIAS
OU NERVOS OU NA PROXIMIDADE DESTES, POIS PODEM OCORRER
LESOES SERIAS NESTAS AREAS COMO MIELITE TRANSVERSA COM
PARALISIA PERMANENTE, GANGRENA E NECROSE EM TORNO DO LOCAL
DA APLICAGCAO. EM APLICAQOES VASCULARES PODEM OCORRER
PALIDEZ, CIANOSE, LESOES MUSCULARES COM APARECIMENTO DE
VESICULAS E EDEMA INTENSO, PODENDO REQUERER FASCIOTOMIANO
LOCAL.
Uso durante a Gravidez e Amamentagao: As penicilinas atravessam a placenta
rapidamente. Os efeitos para o feto, caso existam, ndo sdo conhecidos.

600.000 a

Embora as penicilinas sejam consideradas seguras para uso durante a gravidez,
seu uso nesta condicdo somente deve ser feito quando necessario, segundo
critério médico. A administragdo de benzilpenicilina em mulheres que estdo
amamentando somente deve ser procedida segundo critério médico, pois as
penicilinas sdo excretadas no leite materno, embora os efeitos para o lactente
nao sejam conhecidos.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco: Pacientes idosos néo
apresentaram divergéncias quanto as reacdes adversas e posologia em relagcdo
aos pacientes mais jovens. Portanto, ndo ha necessidade de ajuste de dose para
pacientes idosos com fungdes renal e hepatica normais.

Interac6es medicamentosas: A probenecida diminui a taxa de excregéo das
penicilinas, assim como prolonga e aumenta os niveis sanguineos da droga.
REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS: AS SEGUINTES REACOES DE
HIPERSENSIBILIDADE, ASSOCIADAS COM O USO DE PENICILINA, FORAM
RELATADAS: ERUP(;OES CUTANEAS, DESDE AS FORMAS
MACULOPAPULOSAS ATE AS DERMATITES ESFOLIATIVAS URTICARIA;
EDEMA DE LARINGE; REACOES DO TIPO DOENCAS DO SORO INCLUINDO
FEBRE, CALAFRIOS, ARTRALGIA E PROSTRACAO. FEBRE E EOSINOFILIA
PODEM SER AS UNICAS MANIFESTACOES OBSERVADAS. REAGCOES
ANAFILATICAS TEM SIDO RELATADAS.

REACOES COMO ANEMIA HEMOLITICA, LEUCOPENIA,
TROMBOCITOPENIA, NEUROPATIA E NEFROPATIA SAO INFREQUENTES E
ESTAOASSOCIADAS AALTAS DOSES POR VIAPARENTERAL.
ALTERAGOES EM EXAMES LABORATORIAIS: AS PENICILINAS PODEM
INTERFERIR COM A MEDIDA DE GLICOSURIA REALIZADA PELO METODO
DE SULFATO DE COBRE, OCASIONANDO FALSOS RESULTADOS DE
ACRESCIMO OU DIMINUIQAO ESTA INTERFERENCIA NAO OCORRE COM
OMETODO DAGLICOSEOXIDASE.

Superdose: As penicilinas apresentam toxicidade direta minima para o homem.
Uma superdosagem no maximo causaria os efeitos adversos descritos. Desde
que ndo ha antidotos, nos casos de superdosagem o tratamento deve ser
sintomatico e de suporte

Armazenagem: ANTES DA RECONSTITUIGAO ESTE PRODUTO DEVE SER
MANTIDO NO CARTUCHO, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE
(15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

N° do lote e data de fabricagéo: VIDE CARTUCHO
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA

Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva
CRF-GO n° 2.659
M.S. n° 1.0370.0158

Diluente agua para inje¢ao em ampola plastica
Produzido e Embalado por:

ISOFARMA INDUSTRIAL FARMACEUTICA LTDA

Rua Manoel Mavignier, 5000, Precabura - Eusébio - CE
CNPJ - 02.281.006/0001-00 - Industria Brasileira

402807/13

LABORATORIO

TEUTO BRASILEIRO S/A.

CNPJ - 17.159.229/0001-76 oAPE

VP 7-D Médulo 11 Qd. 13 - DAIA teuto
CEP 75132-140 - Anapolis - GO ’ . (0800621800
Industria Brasileira Cerp N \sec@teuto.combr

-Troque aagulha;
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