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PENICILINA G BENZATINA KLONAL
PENICILINA G BENZATINA

Polvo para preparar Suspension Inyectable I.M. Exclusivamente
Venta bajo receta archivada Industria Argentina

Inyectable: 1.200.000 Ul
Cada frascoampolla contiene:

Penicilina G benzatina 1.200.000U1
Lecitinade soja 9,89mg
Cadaampollade solvente contiene:

Agua parainyectable: 5,0ml

Inyectable: 2.400.000 Ul
cada frasco ampolla contiene:

Penicilina G benzatina 2.400.000U1
Lecitina de soja 19,79mg
Cadaampolla de solvente contiene:

Agua parainyectables 10,0ml

ACCION TERAPEUTICA:

Antibiético betalactamico

INDICACIONES:

La administracion intramuscular de Penicilina G benzatina es indicada en el tratamiento de infecciones debidas a microorganismos sensibles,
que son susceptibles a concentraciones bajas y muy prolongadas en sangre de la droga, dichas concentraciones se logran con esta forma de
dosificacion particular. La terapia deberia ser guiada por estudios bacteriolédgicos (incluyendo pruebas de sensibilidad) y por la respuesta clinica.
Las infecciones siguientes por lo general responden a dosis adecuadas de Penicilina G benzatina intramuscular:

Infecciones suaves amoderadas de las vias respiratorias superiores debido a estreptococos sensibles.

Infecciones venéreas: Sifilis, frambesia, bejel y pinta.

Condiciones médicas en las cuales la terapia con Penicilina G benzatina es indicada para continuacion de la terapia profilactica en fiebre
reumaticay glomerulonefritis aguda.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS. PROPIEDADES:

Accién farmacolégica:

La Penicilina G benzatina ejerce una accidn bactericida contra microorganismos susceptibles a la penicilina durante la etapa de multiplicacién
activa inhibiendo la sintesis de mucopéptidos de pared celular microbiana. No es activa contra bacterias productoras de penicilasas, este grupo
de bacteriasincluye muchas cepas de estafilococos.

Se cuenta con los siguientes datos obtenidos in vitro, pero su importancia clinica es desconocida. La Penicilina G benzatina ejerce una alta
actividad in vitro contra estafilococos (excepto cepas productoras de penicilasas), estreptococos (Grupos A, C, I, G, H, Ly M), y neumococos.
Otros organismos susceptibles a la Penicilina G son Neisseria gonorrhoeae, Corynebacterium diphtheriae, Bacillus anthracis, Clostridia species,
Actinomyces bovis, Streptobacillus moniliformis, Listeria monocytogenes y Leptospira species. Treponema pallidum es sumamente susceptible
alaaccion bactericida de Penicilina G.

Prueba de sensibilidad: Si se utiliza el método de Kirby-Bauer de sensibilidad de disco, cuando se prueba, un disco de penicilina de 20 unidades
contrauna cepa bacteriana susceptible de penicilina, deberia dar unazona mayora 28 mm.

Farmacocinética:

Penicilina G benzatina tiene una extremadamente baja solubilidad, asi, la droga es lentamente liberada en el sitio de inyeccion intramuscular. La
droga es hidrolizada a Penicilina G. Esta combinacién de hidrdlisis y la absorcién lenta da como resultado una concentracién sanguinea mucho
mas baja, pero mucho mas prolongado que otras penicilinas parenterales.

La administracién intramuscular, en adultos, de 300.000 unidades de Penicilina G benzatina produce un nivel sanguineo de 0,03 a 0,05 unidades
por ml, que son mantenidos durante 4 a 5 dias. Niveles en sangre similares ppueden persistir durante 10 dias después de la administracion de
600.000 unidades y durante 14 dias después de la administracién de 1.200.000 unidades. Concentraciones en sangre de 0,003 unidades por ml
pueden detectarse durante las 4 semanas siguientes ala administracion de 1.200.000 unidades.

Aproximadamente el 60% Penicilina G esta unida a proteinas del suero. La droga es distribuida en los distintos tejidos del cuerpo en cantidades
variables. Los niveles mas altos son encontrados en los rifiones y cantidades menores en el higado, la piel e intestinos. La Penicilina G se
distribuye en grado menor en todos los otros tejidos y el liquido cefalorraquideo. Con el normal funcionamiento de rifiones, la droga es
excretada rapidamente por excrecion tubular. En recién nacidos, nifios pequefios y en individuos con la funcion disminuida de rifiones, la
excrecion es considerablemente retrasada.

POSOLOGIA Y DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION:

Este medi debe ser administrado por viaintramuscular profunda exclusivamente.

Adultos:

Laringitis causada por estreptococos del grupo A: 1.200.000 Ul como dosis Uinica

Profilaxis de fiebre reumatica causada por estreptococos: 600.000 Ul cada 2 semanas 0 1.200.000 Ul por mes.

Sifilis (primaria, secundaria o latente): 2.4000.000 Ul como dosis tnica.

Sifilis (neurosifilis y terciaria): 2.400.000 Ul una vez por semana, durante 21 dias.

Sifilis congénita: menores de 2 afios de edad: 50.000 UI/Kg; 2 a 12 afios: ajustar dosis de acuerdo al programa en adultos.

Pediatria: La Penicilina G benzatina debe administrarse a razén de 600.000 Ul por via intramuscular si el paciente pesa menos de 27 kg y en dosis
de 1.200.000 Ul en los de mas de 27 kg. Se prefiere no utilizar Penicilina G benzatina en menores de 2 afios.

Entodos los casos donde quedara remanente, deshecharlo.

PREPARACION

Suspender el contenido de un frasco ampolla con la ampolla de disolvente correspondiente: ampolla de 5 ml de agua para inyectables para el
frasco ampolla de 1.200.000 Ul y ampolla de 10 ml de agua para inyectables para el frasco ampolla de 2.400.000 UI.

Importante: Cuando se agrega el disolvente, agitar enérgicamente el frasco ampolla hasta lograr una suspensiéon homogénea.

CONTRADINDICACIONES:

No aplicar en pacientes que presentaron hipersensibilidada las penicilinas o cefalosporinas.

ADVERTENCIAS:

Han sido reportados casos serios y fatales por reacciones anafilacticas. No debe utilizarse por via intravenosa debido a que esta practica ha sido
asociada con ataque cardiaco y muerte. La administracion intraarterial puede causar necrosis extensiva. La administracion subcutanea puede
causarinduracion de lazona e intenso dolor persistente.

Inyectar lentamente y evitar el taponamiento de la aguja por la droga suspendida.

Ha sido reportada la aparicién de colitis pseudomembranosa con muchos agentes antibacterianos, incluyendo la penicilina, el rango de
severidad va desde leve hastaamenaza de vida.

PRECAUCIONES:

Debe administrarse con precaucion en pacientes con enfermedad gastrointestinal, en especial con colitis ulcerosa, enteritis regional o con colitis
asociadas con antibidticos, ya que puede producir colitis pseudomembranosa. También debe administrarse con cuidado en pacientes con
enfermedad renal.

Interacciones con otras drogas: Tetraciclina, un antibidtico bacteriostatico, puede antagonizar el efecto bactericida de la penicilina, el empleo
simultdneo de estas drogas deberia ser evitado.




La administracién simultdnea de penicilina y Probenecid aumenta y prolonga niveles de penicilina en suero por disminucién del volumen de
distribucion aparentey reduccion de la velocidad de excrecion por inhibicion competitiva de la secrecidn renal tubular de penicilina.

Embarazo Categoria B: Las penciilinas atraviesan la placenta. El efecto, si existe alguno, no es conocido. Los estudios de reproduccién realizados
enratdn, ratay conejo no han revelado evidencias de fertilidad perjudicada o dafio en el feto debido a la Penicilina G. La experiencia en humanos
con administracion de penicilinas durante el embarazo no evidencié efectos adversos sobre el feto. No hay, sin embargo, estudios adecuados y
bien controlados en mujeres embarazadas que muestran de manera concluyente que los efectos dafiinos de estas drogas sobre el feto pueden
ser excluidos. Como los estudios de reproduccidn en animal no son siempre predictivos de la respuesta en humanos, esta droga deberia ser
usadadurante elembarazo sélo de ser claramente necesaria.

Lactancia: La Penicilina G soluble es excretada en la leche materna. El efecto en el lactante no es conocida. Se debe administrar con precaucién
en pacientes que esten amamantando.

Carcinogénesis, Mutagenesis, Dafio de la fertilidad: Ning(n estudio a largo plazo en animales.

Empleo en i - iencia hepdtica y renal: Los estudios clinicos realizados con Penicilina G benzatina no incluyeron un nimero
suficiente de sujetos de 65 afios 0 mayores para determinar si responden de manera diferente a los individuos menores de 65 afios. otro ensayo
clinico reportado no ha identificado diferencias de respuestas entre los pacientes ancianos y mas jovenes. En general, la seleccién de dosis para
un paciente anciano deberia ser cautelosa, por lo general comenzando con la dosis mas baja, ya que presentan con frecuencia disminucién de la
funcién hepatica, renal o cardiaca, u otra enfermedad concomitante o estan en tratamiento con otra medicacion.

Esta droga es considerablemente excretada por el rifidn, el riesgo de reacciones toxicas puede ser mayor en pacientes con dafio de la funcién
renal. Como los pacientes ancianos tienen mayor probabilidad de tener disminuida la funcién renal, se debe monitorear la funcién renal.
REACCIONES ADVERSAS:

Como con otras penicilinas, las reacciones adversas de los fendmenos de sensibilidad probablemente ocurran en particular en los individuos
que antes han demostrado hipersensibilidad frente a penicilinas o en aquellos con una historia de alergia, asma, fiebre de heno o urticaria.

Como con otros tratamientos para la sifilis, la reaccion Jarisch-Herxheimer ha sido reportada.

General: Reacciones de hipersensibilidad, tales como: erupciones cutdneas (desde dermatitis maculopapulosa hasta dermatitis exfoliativa),
urticaria, edema laringeo, fiebre eosinofilia, otras reacciones similares a la enfermedad del suero (escalofrios, fiebre, edema, artralgia y
postracidn) y anafilaxia, con shock y muerte. Nota: la urticaria, otras erupciones cutaneas y las reacciones similares a la enfermedad del suero
pueden controlarse con antihistaminicosy, si fuera necesario, con corticoides sistémicos. En presencia de alguna de estas reacciones, se debera
suspender la administracion de la penicilina G, a menos que, en opinion del médico, la afeccion tratada represente una amenaza para la viday
solo sea tratable con penicilina G. Las reacciones anafildcticas serias requieren tratamiento inmediato de urgencia con epinefrinayy, si estuviera
clinicamente indicado, administracion de oxigeno, esteroides por via intravenosay control de las vias aéreas, incluyendo intubacion.
Gastrointestinales: Colitis seudomembranosa. Los sintomas de colitis ssudomembranosa podran presentarse durante o después del
tratamiento antibidtico (ver Advertencias).

Hematoldgicas: anemia hemolitica, leucopenia, trombocitopenia.

Neuroldgicas: Neuropatia

Genitorurinarias: Nefropatia. Las siguientes reacciones adversas han sido temporariamente asociadas con la administracion parenteral de
Penicilina G benzatina.

Orgdnicas generales: reacciones de hipersensibilidad, tales como vasculitis alérgica, prurito, fatiga, astenia y dolor; exacerbacion de trastornos
existentes: cefalea.

Cardiovasculares: Paro cardiaco, hipotension, taquicardia, palpitaciones, hipertension pulmonar, embolia pulmonar, vasodilatacion, reaccion
vasovagal, accidente cerebrovascular, sincope.

Gastrointestinales: Nauseas, vomitos; heces sanguinolientas; necrosis intestinal.

Hemolinfdticas: Linfadenopatia.

Sitio de aplicacion de la inyeccion: Las reacciones locales en el sitio de la aplicacién incluyen dolor, inflamacién, nédulo, absceso, necrosis,
edema, hemorragia, celulitis, hipersensibilidad, atrofia, equimosis y tlcera de piel. Las reacciones neurovasculares incluyen calor, vasoespasmo,
palidez, moteado, gangrena, hipoestesia de las extremidades, cianosis de las extremidades y lesién neurovascular.

Metabdlicas: niveles elevados de nitrégeno ureico sanguineo, creatininay TGO.

Musculoesqueléticas: Trastornos articulares, periostitis, exacerbacion de la artritis, mioglobinuria, rabdomidlisis.

Sistema nervioso: nerviosismo, temblores, mareos, somnolencia, confusion, ansiedad, euforia, mielitis transversa, convulsiones, coma.
Después de la administracion de penicilina G procaina y, con menor frecuencia, de la combinacién de penicilina G benzatina y penicilina G
procaina, se han informado casos de un sindrome manifestado por una variedad de sintomas del SNC, tales como agitacion severa con
confusidn, alucinaciones visuales y auditivas y miedo de muerte inminente (sindrome de Hoigne). También podran manifestarse otros sintomas
asociados con este sindrome, tales como psicosis, convulsiones, mareos, tinnitus, cianosis, palpitaciones, taquicardia y/o percepciones
gustativasanormales.

Respiratorio: Hipoxia, apnea, dispnea.

Piel: Diaféresis.

Sentidos especiales: Vision nublada, ceguera.

Urogenital: Vejiga neurogénica, hematuria, proteinuria, insuficiencia renal, impotencia, priapismo.

SOBREDOSIFICACION:

La sobredosificacion puede exacerbar los efectos adversos, asi como también, favorecer el desarrollo de microorganismos reistentes al
antibidtico.

En caso de sobredosis efectuar tratamiento sintomatico, comunicarse con los Centros de Toxicologia:

-Hospital de Nifios R. Gutiérrez tel. (011) 4962-6666/2247

-Hospital P. Elizalde Tel. (011) 4300-2115

-Hospital Fernandez Tel. (011) 4801-5555

-Hospital A. Posadas Tel. (011) 4658-7777 / 4654-6648

CONDICIONES DE CONSERVACION:

Conservar atemperatura entre 82 Cy 302 C, mantener al abrigo de la luz.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

PRESENTACIONES:

Inyectable 1.200.000 Ul: Envases conteniendo 1 frasco ampolla de 1.200.000 Ul de Penicilina G Benzatina y 1 ampolla de disolvente y 45-100
Frascos ampolla de 1.200.000 Ul de Penicilina G Benzatina (para uso hospitalario exclusivo).

Inyectable 2.400.000 Ul: Envases conteniendo 1 frasco ampolla de 2.400.000 Ul de Penicilina G Benzatina y 1 ampolla de disolvente, y 45-100
frasco ampolla de 2.400.000 Ul de penicilina G Benzatina (para uso hospitalario exclusivo).

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N241.309

Director Técnico: Leonardo lannello
Farmaceutico

Fechade dltimarevisién: 05/2010

KLONAL

Planta: Lamadrid 802 - Quilmes - Provincia de Bs. As., Argentina. C.P. (B1878CZV) LABORATORIOS
Tel. Fax: (54) (11) 4251-5954/5955
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