Bipacksedel: Information till anvandaren
Penicryl 5000 000 1U pulver till injektions-/infusionsvéatska, 16sning

bensylpenicillinkalium

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som &r viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

ok whE

1.

Vad Penicryl ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Penicryl
Hur du anvénder Penicryl

Eventuella biverkningar

Hur Penicryl ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Penicryl ar och vad det anvands for

Penicryl &r ett lakemedel som verkar mot bakterieinfektioner som orsakas av penicillinkansliga
bakterier (ett antibiotikum).

Penicryl anvandas foér behandling av foljande infektioner hos vuxna, ungdomar och barn:

Samhallsforvarvad lunginflammation.

Hud- och mjukdelsinfektioner (inklusive gasgangran och infekterade djurbett).

Akut inflammation i hjarnhinnorna som orsakas av bakterier.

Allvarliga infektioner orsakade av pneumokocker, streptokocker, meningokocker eller
gonokocker, inklusive blodférgiftning, empyem (var i kroppshaligheter), varansamling i
hjarnan, skelett- och ledinfektion.

Bakterieinfektion i hjartats innerhinna.

Neuroborrelios (en av de sista stadierna av sjukdomen borrelia).

Syfilis.

Hénsyn bor tas till officiella riktlinjer for [amplig anvandning av antibakteriella medel.

Bensylpenicillinkalium som finns i Penicryl kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2.

Vad du behdver veta innan du anvénder Penicryl

Anvand inte Penicryl

om du ar allergisk mot bensylpenicillinkalium eller andra penicilliner
om du tidigare haft allvarlig allergisk reaktion mot penicillin eller andra betalaktamantibiotika
(t.ex. cefalosporiner, karbapenemer eller monobaktamer).



Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, sjukskdterska eller apotekspersonal innan anvéandning av Penicryl om nagot av
foljande galler dig:

o om du har nedsatt njurfunktion

om du har hjartsvikt

om du har diarré

om du har kaliumkontrollerad kost

om du har svara kutana biverkningar (SCARs), inklusive Stevens-Johnson syndrom (SJS),
toxisk epidermal nekrolys (TEN), lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom
(DRESS), akut generalisers exantematds pustulos (AGEP) som har rapporterats vid behandling
med betalaktamantibiotika, inklusive penicilliner (se avsnitt "Eventuella biverkningar”)

. om du &r éver 60 ar

o om detta lakemedel ska ges till en nyfodd eller fértidigt fodd bebis.

Langvarig anvandning av detta lakemedel kan resultera i dvervaxt av icke-mottagliga organismer och
superinfektion kan férekomma.

Hoga doser av bensylpenicillinkalium 5 000 000 1U (motsvarande 2,8 g bensylpenicillin), pulver till
injektions-/infusionsvatska, l6sning kan leda till allvarliga och aven dddliga elektrolytrubbningar,
d.v.s. hyperkalemi (for hog halt kalium i blodet) och hyponatremi (Iag natriumhalt i blodplasman) nar
hoga doser ges intravendst (mer &n 10 miljoner enheter). Din l&kare tar alltid hénsyn till kaliumhalten.
For patienter som genomgar hégdosbehandling i mer an 5 dagar rekommenderar lakaren monitorering
av elektrolytbalansen, blodvarde och njurfunktioner (se avsnitt ”Penicryl innehéller kalium™).

Hoga intravendsa doser bor administreras langsamt eftersom kaliuminnehallet i penicillinet potentiellt
kan orsaka negativa effekter i form av elektrolytobalans.

Nedsatt njurfunktion kan leda till en signifikant 6kning av kaliumkoncentrationen i blodplasman,
vilket kan leda till allvarliga hjartproblem. Episoder av hjartmuskelforlamning, avvikelser i
ekokardiogram (forkortat QT-intervall och toppade T-vagor) savél som hjartstopp beskrevs efter den
snabba intravendsa administrationen av bensylpenicillinkalium (10-18 miljoner 1U/d). Risken for
hyperkalemi (for hog halt kalium i blodet) upptrader dock inte forran vid langtidsanvandning av
megadoser av bensylpenicillinkalium, speciellt hos personer med njurinsufficiens.

Om nagot av ovanstaende galler dig (eller om du ar osaker), tala med din lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska innan du far Penicryl.

Andra lakemedel och Penicryl
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel:

o metotrexat (cellgift). Samtidig anvandning med bensylpenicillin kan 6ka effekten och
toxisiteten av metotrexat
) probenecid (ett Idkemedel mot gikt som hdammar utséndingen av Penicryl).

Graviditet och amning
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet
Det finns inga kanda risker med anvandning av Penicryl under graviditet.

Amning
Bensylpenicillin passerar over till brostmjolk men risk for paverkan pa barnet ar osannolik med
terapeutiska doser.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Penicryl har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att kora bil eller anvanda maskiner.
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Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Penicryl innehaller kalium

Penicryl innehaller 8,42 mmol (329,07 mg) kalium per injektionsflaska. 1 miljon 1U innehaller

1,68 mmol (65,81 mg) kalium.

Detta bor beaktas av patienter med reducerad njurfunktion eller patienter som ordinerats kaliumfattig
kost (se ”Varningar och forsiktighet” i avsnitt 2)

3. Hur du anvéander Penicryl

Information om dosering och administreringssétt ges i avsnitt "Foljande uppgifter ar endast avsedda
for halso- och sjukvardspersonal”.

Du kommer ges detta lakemedel som en injektion av en lékare eller sjukskoterska.

Den lampliga dosen ska justeras av din lakare i enlighet med din njjurfunktion, alder och kroppsvikt.
Dessutom kommer din lakare bestdamma hur och nér injektionen ska ges och hur lange behandlingen
kommer att paga.

Penicryl &r ett torrt pulver som lakaren eller sjukskdterskan l6ser upp i lamplig spadningsvétska.
Losningen ges antingen i en blodader eller muskel som en injektion eller via en blodader som
droppinfusion.

Om du fatt for stor mangd av Penicryl

Eftersom injektionen ges av en lakare eller sjukskoterska ar det inte troligt att du far for stor mangd.
Om du tror att du fatt for stor mangd maste du tala om det for lakaren eller sjukskoterskan som gav
dig injektionen. Symtom av dverdosering kan inkludera illamaende, krakningar, diarré,
elektrolytrubbningar, muskelfacikulation, mykolonus, medvetsloshet, kramper, koma, hemolytiska
reaktioner, njusvikt och acidos (6kad surhetsgrad i blodet)

I undantagsfall fall kan anafylaktisk reaktion uppsta.

Om du har glomt att anvanda Penicryl

Om du tror du kan ha missat Penicryl-dosen, tala med lékare eller sjukskoterska omedelbart. Ta inte
dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Penicryl

Om behandlingen avslutas for tidigt kan det aventyra behandlingsreultatet eller leda till aterfall, som &r
svarare att behandla. Vénligen f6lj lakarens anvisningar.

Instruktionen om hur man forbereder ett lakemedel for anvandning finns i slutet av bipacksedeln i
avsnitt ”Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal”.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.



Tala omedelbart om for din lakare eller uppsok sjukvard om du tror att lakemedlet gor att du
kéanner dig sjuk, eller om du upplever nagot av féljande:

Allvarliga allergiska reaktioner (anafylaktiska reaktioner eller angioddem) som kan uppsta som:

. hudutslag eller kliande hud

. andningssvarigheter eller tranghet 6ver brostet

. svullnad i dgonlock, ansikte eller lappar eller rodnad av tungan
. feber

. ledsmértor

. svullna lymfkértlar.

Penicryl kan orsaka allvarligat och aven dodliga elektrolytrubbningar, d.v.s. hyperkalemi (for hog halt
kalium i blodet), nér den ges intravendst i hoga doser.

Tecken pa hoga kaliumhalter kan uppkomma som:
hjartslag som inte kanns normalt

foranding i klart och logiskt tankande
kansla av svaghet, yr eller ostadighetskéansla
svimfardig

domningar eller stickning

andndd.

Beskrivning av utvalda allvarliga biverkningar

Allvarliga kutana biverkningar (SCAR) inklusive:

- SJS - Stevens-Johnsons syndrom med influensaliknande symtom féljt av ett smartsamt utslag.

- TEN - toxisk epidermal nekrolys som karakteriseras av blasor och skalning av huden.

- DRESS - lakemedelsreaktion med eosinofili (6kat antal vita blodkroppar) och systemiska
symtom AGEP-akut generaliserad exantematds pustulos med symtom som allvarlig
lakemedelsorsakade hudreaktioner med eller utan rodnad av huden, feber, varblasor (se dven
"Varningar och forsiktighet” i avsnitt 2).

Pseudomembrands kolit orsakad av Clostridioides difficile-symtom: vattnig diarré som innehaller

slem, spar av blod och har en karakteristisk lukt, ibland feber och buksmartor.

Andra biverkningar

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
- hudtslag
- inflammation av blodkarl (tromboflebit).

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
- Okat antal vita blodkroppar
- nasselfeber (urtikaria).

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):
- minskat antal vita blodkroppar

- hemolytisk anemi (minskat antal réda blodkroppar)

- diarré

- klada.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
- allvarliga hudreaktioner.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):

- minskat antal blodplattar, vilket kan 6ka risken for blddning (trombocytopeni)

- minskat antal vita blodkroppar, vilket kan 0ka risken for infektioner (neutropeni)

- Jarisch-Herxheimers reaktion kan upptrada da borrelia behandlas med Penicryl, vilket kan
orsaka feber, frossa, huvudvark, muskelvark och utslag

- makulopapulara utslag (ett platt och rétt omrade pa huden)
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- morbilliforma utslag (masslingsliknande utslag)

- klada

- erytem (inflammerad hudrodnad)

- angioddem (svullnad i huden, slemhinna och subkutan vévnad, vanligen i ansiktet, munnen eller
tungan)

- trombocytopeni (minskade blodnivaer av blodpléttar)

- metabolisk encefalopati (neurologisk rubbning med krampanfall och medvetandeforlust).

Aven njurpéverkan och svampgvervixt i munhéla och buk kan férekomma.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Penicryl ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och réckhall for barn.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Forvaringsanvisningar efter beredning finns angivet i avsnitt "Foljande uppgifter ar endast avsedda for

halso- och sjukvardspersonal”.

Anvands fore utgangsdatum (EXP) som anges pa etiketten och kartongen. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar bensylpenicillinkalium.

- Varje injektionsflaska innehaller 3,1 g bensylpenicillinkalium (5 miljoner 1U bensylpenicillin),
motsvarande 2,8 g bensylpenicillin. Penicryl innehaller kalium (se avsnitt 2).

Inga andra ingredienser ingar i detta lakemedel.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Vitt eller nastan vitt kristallint pulver i farglosa, transparenta injektionsflaskor.

Injektionsflaskorna &r tillverkade av natrium-kalium-silikatglas (typ 111) med en nominal kapacitet av

20 ml. Injektionsflaskorna ar forslutna med graa klorobutyl gummiproppar (typ I) och aluminium

krympkapsyler.

1 eller 10 injektionsflaskor i en kartong.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare



Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ”Polfa” Spotka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

Polen

For information om detta lakemedel, kontakta den lokala representanten for innehavaren av godkénnandet
for forsaljning.

EQL Pharma AB

Stortorget 1

222 23 Lund

Sverige

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Polen Penicryl
Sverige Penicryl
Finland Penicryl 5 000 000 U injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten
Norge Penicryl
Danmark Penicryl

Denna bipacksedel &ndrades senast
2023-07-17

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

For mer information, se produktresumé.
Dosen ska avpassas efter patientens njurfunktion, alder och kroppsvikt.

Vuxna och ungdomar éver 12 ar:

Intramuskulart: 1,67 miljoner U (motsvarande 0,9 g bensylpenicillin) 4-6 ganger per dygn (varje 6—
4 timme)

Intravendst: 5-20 miljoner IU (motsvarande 2,8-11,2 g bensylpenicillin) per dygn

Vid behov 0kas dygnsdosen tillmaximalt 50 miljoner IU (motsvarande 28,1 g bensylpenicillin).

Barn 1-12 ar:
250 000 1U (motsvarande 140,5 mg bensylpenicillin) per kg kroppsvikt per dygn.

Barn 1 manad — 1 ar:

167 000 IU (motsvarande 93,9 mg bensylpenicillin) per kg kroppsvikt per dygn.

For fortidigt fodda, rekommenderas en minskning i dos och frekvens av administration eftersom
ofullstandigt utvecklad njurfunktion hos fortidigt fodda kan forsena eliminationen av penicillin.

Nyfodda och for tidigt fodda barn:

50 000 1U (motsvarande 28,1 mg bensylpenicillin) per kg kroppsvikt per dygn. Dygnsdosen fordelas
pa 3-4 intravenosa injektioner (varje 4-6 timmar) eller intermittent infusion. Alternativt kan preparatet
ges som en intramuskulér injektion eller som en kontinuerlig intravends infusion med hjélp av en
infusionspump. Till prematura spadbarn och barn yngre an 1 vecka, fordelas dygnsdosen i tva
injektioner (var 12 timme) beroende pa den forlangda halveringstiden hos dessa patienter. For nyfodda
rekommenderas en minskning av dos och administreringsfrekvens eftersom ofullstandigt utvecklad
njurfunktion hos nyfodda kan fordroja elimineringen av penicillin.

Vid endokardit bor bensylpenicillin kombineras med aminoglykosider.

Aldre patienter



Bensylpenicillinkalium ska ges med forsiktighet och under kontinuerlig monitorering av serumkalium
pa grund av den 6kade risken for hyperkalemi.

Patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion

Uremipatienter med CrCl 6ver 10 ml/min/1,73 m?: Administrera en hel laddningsdos (se
rekommenderad dosering ovan) foljt av halva laddningsdosen var 4 till 5 timme.

CrCl mindre &n 10 ml/min/1,73 m?: Administrera en hel laddningsdos (se rekommenderad dosering
ovan) foljt av halva laddningsdosen var 8 till 10 timme.

Hos patienter med nedsatt njur- och leverfunktion, rekommenderas minskning av dosen.

En minskning av totala dosen bor dvervagas om nagon nedsattning i organfunktion (inklusive
elektrolytbalans, lever-, njur- och hematopoetiska system samt hjért- och karlstatus) intraffar eller
misstanks.

Bensylpenicillinkalium ska ges med forsiktighet och under frekvent monitorering av serumkalium pa
grund av den 6kade risken for hyperkalemi.

Efter beredning

Forvaras i skydd mot kyla.

Kemisk och fysisk stabilitet under anvénding har demonstrerats i 4-12 timmar vid 25 °C.

Fran en mikrobiologisk synvinkel, savida metoden for 6ppning/beredning/spadning utesluter risken for
mikrobiologisk kontamination, ska produkten anvandas omedelbart.

Om den inte anvands omedelbart &ar forvaringstider och forhallanden anvandarens ansvar.
Rekonstituerad 16sning ska skyddas mot ljus.

Intramuskulér injektion

Detta lakemedel ska injuceras i en stor muskelgrupp.

Injicera inte en dos éver 1,67 miljoner 1U (motsvarande 0,9 g bensylpenicillin) pa ett stalle.
Hos barn och nyfdodda ar den intravendsa administreringsvagen att foredra. Intramuskular
administrering bor endast anvandas i nddsituationer, i avsaknad av intravends atkomst.

Intravends injektion/infusion

Lakemedlet kan administreras intravendst (i en injektion som ges under 3 till 5 minuter eller genom
intravends infusion).

For dagliga doser pa 10 miljoner enheter eller mer kan lakemedlet spadas med infusionsldsning och
administreras under en 24-timmarsperiod.

Genom intermittent intravends infusion kan en fjardedel eller en sjattedel av den dagliga dosen ges
under 1 till 2 timmar och upprepas var 6:e till 4:e timme.

Uppdelade doser infunderas vanligtvis under 15 till 30 minuter till barn och nyfédda.

Dosen pa 20 000 000 IU (20 miljoner 1U) far endast administreras som intravends infusion.

Infomation som beredning av 16sning — se tabell nedan.

Metod for beredning av I6sning, spadningsmedel och stabilitet av 16sningen efter beredning beroende
pa spadningsmedel presenteras i tabellen nedan.

Administreringsvag | Spadningsmedel | Férpackning | Hallbarhet efter Beredningsmetod

av beredning

rekonstituerad | [timmar/temperatur]

16sning
Intramuskul&r WEFI (vatten for Glas Andvénds 5 miljoner 1U (3,1 g)
injektion injektionsvétskor) omedelbart efter loses i 12-18 ml

beredning vatten for
injektionsvatskor

Intravenos WEFI (vatten for Glas Andvénds 5 miljoner 1U (3,1 g)
injektion injektionsvétskor) omedelbart efter loses i 10, 20 eller




WEFI Glas beredning 40 ml vatten for
WFI Glas injektionsvatskor
Intermitent NaCl 9 mg/ml PO 12 h/25 °C 5 miljoner 1U (3,1 g)
intravends infusion | (0,9 %) (polefinplast) I6ses i 100 ml vatten
pase/behallare for injektionsvatskor
WFI PO 12 h/25 °C eller i isoton
pase/behallare natriumklorid
10sning
Kontinuerlig WFI (20 ml) + PO 8 h/25 °C 5 miljoner 1U (3,1 g)
intravends infusion | NaCl 9 mg/ml pase/behallare loses i 20 ml av
(0,9 %) PVC 4 h/25°C WEFI. Den
(500 ml) pase/behallare resulterande
l6sningen bor
omedelbart tillsattas
till 500 ml av isoton
natriumkloridldsning
(0,9 %).
WFI (20 ml) + PO 8 h/25°C 10 miljoner U (6,2
NaCl 9 mg/ml pase/behallare g) l6ses i 20 ml av
(0,9 %) WEFI. Den
(500 ml) resulterande

I6sningen bor
omedelbart tillsattas
till 500 ml av isoton
natriumkloridlésning
(0,9 %).

Losningen ska visuellt inspekteras innan anvandning. Losningen ska vara klar och fri fran partiklar

Inkompabiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas skall detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

Ej anvént l&kemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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