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Benzetacil

Bula para paciente
Suspenséo injetavel

1.200.000 U (300.000 U/mL)
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Benzetacif

benzilpenicilina benzatina

Suspensao injetavel

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES:

1.200.000 U (300.000 U/mLEmbalagem contendo 50frascos-ampola com 4 mL.
USO INTRAMUSCULAR

EXCLUSIVAMENTE PARA INJECAO INTRAMUSCULAR PROFUNDA

USO ADULTO E PEDIATRICO.

COMPOSICAO:

Cada mL de suspensao contém:

benzilpeniCilina BENZALING ............ooo it —— 300.000 U
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Excipientes: citrato de sddio, povidona, edetassd@lico, propilparabeno, metilparabeno, metabissalé
sadio, agua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Benzetacit (benzilpenicilina benzatina) esta indicado naaimsnto de infeccbes causadas por microrganismos
sensiveis a penicilina G:
e Infec¢Bes pelo Streptococos do grupo A (um tipbaketéria), sem bacteremia (disseminacéo da
bactéria pelo sangue).
« InfeccBes leves e moderadas do trato respiratdperior e da pele.
« InfeccBes venéreas: sifilis, bouba (doenca trojidetciosa), bejel (sifilis endémica) e pinta (g
sexualmente transmissivel).
« Profilaxia da glomerulonefrite aguda (doenca reaealpenca reuméatica.
« Profilaxia de recorréncias da febre reumética efwaia de Sydenham (complicacéo neuroldgica tardia

da febre reumética).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Exerce acao bactericida (morte bacteriana) dumafase de multiplicacao ativa dos microrganismaosiseis
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Benzetacl? (benzilpenicilina benzatina) esta contraindicadmpacientes com alergia as penicilinas.
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Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas, sem orientagdo médica, ou do cirurgido-

dentista.

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

Reaces de hipersensibilidade (alérgicas) sénassonalmente fatais foram registradas em paseate
tratamento, com penicilinas. Individuos com hist@® hipersensibilidade a multiplos alérgenos sdis m
suscetiveis a estas reacdes.

Benzetacit (benzilpenicilina benzatina) deve ser utilizadmamautela, em individuos com histéria de alergia
intensa e/ou asma.

Se ocorrer reacéo alérgica, a administracdo dedBari? devera ser interrompida, e o paciente receber
tratamento adequado.

O uso de antibiéticos podera resultar no surgimdatmicrorganismos resistentes. Assim, seu médicerd
estar atento a ocorréncia de novas infec¢des ptériEs ou fungos durante a terapia.

Em infeccBes pela bactéria Estreptococcos, o teattndeve ser suficiente para eliminar 0s micrdeyaos;
caso contrario, as sequelas da doenca poderao. fRegomenda-se a realizacdo de exames que buscam a
presenca destas bactérias ao término do tratanmpamdeterminar se estas bactérias foram totaément
erradicadas.

No tratamento da sifilis ou de outras infeccdesgspiroquetas (mesmo tipo de bactéria da sifdiguns
pacientes podem desenvolver a reacao de Jariscifnilgrer logo apos o inicio da penicilina, e se deve
provavelmente a liberacdo de endotoxinas pelostieEpas mortos, e pode ser confundida como umaaeaca
alérgica. Os sintomas incluem febre, calafriosaleéd e reac8es nos locais das lesdes. Esta rpagécer
perigosa em alguns casos.

Em tratamentos prolongados com penicilinas, pdaimente quando séo utilizados regimes de altassgos
recomendam-se avalia¢des periddicas das fungbemdasexames de sangue.

E necessario evitar-se a injecdo de Benzé&tdeihtro de vasos sanguineos, ou junto a grandesosmervosos,

pois isto pode produzir graves sequelas, as vezesapentes.

Uso durante a gravidez:

Benzetacit (benzilpenicilina benzatina), assim como as penas, atravessa a placenta. Os efeitos para o feto,
caso existam, ndo sao conhecidos. Ainda que asilpgas sejam consideradas seguras para o usotduran
gravidez, Benzetadildeve ser utilizado nesta circunstancia somentadpuaecessario, segundo critério

médico.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas, sem orientagdo médica, ou do cirurgido-
dentista.

Uso durante a lactacéo:

A benzilpenicilina é excretada no leite maternoef@itos para o lactente, caso existam, ndo sdwecaos. A

administracdo em mulheres que estdo amamentandmsoneve ser realizada segundo critério médico.
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Uso em criancas:
Benzetaci? oferece seguranca para o uso em criangas, inollgetentes, semelhante & observada com adultos,

embora, em recém-nascidos e criancas pequenadjrsueacao se retarda consideravelmente.

Uso em pacientes com problemas renais:
A excrecdo de Benzetatibenzilpenicilina benzatina) esta diminuida neptesentes; assim, o uso deve ser
feito com cuidado. Pacientes portadores de epédpsi um risco maior de convulsées quando expastos

penicilina, o que se intensifica ainda mais se bopvejuizo da funcéo renal.

Interac6es medicamentosas
Avise seu médico caso esteja fazendo uso de algstasimedicamentos: anticoncepcionais; metotrexato;

micofenolato de mofetila; probenecida; tetracidina

Interferéncia emtestes laboratoriais

As penicilinas podem interferir com a dosagem @mgé na urina realizada, dependendo do métodpaatd.

Informe a seu médico, ou cirurgido dentista se voa@sta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento de seu médRode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar o medicamento em temperatura ambiente (E5°C e 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Benzetacit (benzilpenicilina benzatin& uma suspensao branca, fluida, livre de matestedrho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96a&le esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Benzetacif (benzilpenicilina benzatina) deve ser administradexclusivamente por via intramuscular
profunda.

O frasco deve ser vigorosamente agitado, antestidada da dose a ser injetada, para completa hemeaacéo
do produto.

Recomenda-se injec¢&o intramuscular profunda norgot&superior lateral da nadega. Em lactenteimegars
peguenas, pode ser preferivel a face lateral da &aca doses repetidas, recomenda-se variarlabagecéo.
Deve-se evitar a administracdo em vasos sangu@ees/os, ou préximo a estes, uma vez que taigdege

podem provocar lesGes neurovasculares sérias.
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Antes de injetar a dose, deve-se puxar o émboseidaga para tras, a fim de certificar-se de qagutha nao
esteja em um vaso sanguineo. Se aparecer sangyealquer alteracéo na cor do produto (pois nenpseim
cor tipica de sangue surge quando a agulha setesm@wn um vaso sanguineo), deve-se retirar a aguitijatar
em outro local. A injecdo deve ser feita lentamelmterrompa a administracdo se o paciente quaieate dor
intensa no local ou se, especialmente em criancasierem sinais e sintomas que sugiram dor intensa
Devido as altas concentracfes da suspensao dedteqra agulha podera entupir caso a administnagéseja
feita de forma lenta e continua.

POSOLOGIA

Pacientes com insuficiéncia renal (mau funcionameatdos rins):

E necessério ajuste de dose, segundo a funcéo renal
Recomendam-se, a critério médico, as seguintegensa

A - InfeccBes estreptocdcicas (grupo A) do trato spiratério superior e da pele:
+ Injecdo Unica de 300.000 a 600.000 unidades deelBatif (benzilpenicilina benzatina) para criangas
até 27 kg.
* Injecao Unica de 900.000 unidades para criancasresai
* Injecao Unica de 1.200.000 unidades para adultos.
B - Sifilis primaria, secundaria, latente e terciaia (exceto neurossifilis):
«  Sifilis priméaria, secundaria e latente precocegép Unica de 2.400.000 unidades de Benz®&tacil
- Sifilis latente tardia (incluindo as de “tempo mfedinido”) e terciaria, exceto neurossifilis: 3dppes
de 2.400.000 unidades de Benzefadbm intervalo de 1 semana entre as doses.
. Sifilis congénita (pacientes assintomaticos): 50.0fkg de Benzetaéilem dose Unica para criancas
menores de 2 anos de idade e dose Unica ajustadt@d® com a tabela de adultos, para criancas entr
2 e 12 anos.
«  Bouba, bejel (sifilis endémica) e pinta: injecadérde 1.200.000 unidades de Benzetacil
C - Profilaxia da febre reumatica e da glomerulonette:
« Recomenda-se a utilizacdo periddica de Benz&8taaihda 4 semanas, na dose de 1.200.000 unidades.
Embora a taxa de recorréncia de febre reumatiesbséxa, utilizando-se este procedimento, podessiderar
a administracédo a cada 3 semanas, caso o paiEahtehistoria de multiplas recorréncias, possséol@alvar
grave, ou tenha apresentado recorréncia com a mtirag@io a cada 4 semanas. O médico deve avaliar o
beneficios de inje¢6es mais frequentes contra sitplidade de reduzir a aceitagdo do pacientee est

procedimento.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmehorarios, as doses e a duracdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Use a medicacao assim que se lembrar de que esqueeedose. Ndo dobre a dose para compensar a dose
omitida.
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Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

As penicilinas séo substancias de baixa toxicidames, com indice significativo de sensibilizacdaueade
alergia). As principais reacfes adversas, assa&@ma 0 uso penicilina G benzatina, e agrupadasaoielo

com a frequéncia, sdo:

Reac¢Bes comuns (>1/100 e <1/10)

Sistema nervoso central: dor de cabeca

Sistema gastrointestinal: sapinho; ndusea; vomitoréia.

Trato genital: infeccdo da vagina e/ou vulva pogis (candidiase).

Reac8es incomuns (>1/1.000 e < 1/100)

Pele: erup¢Bes cutaneas; vermelhidao na pelerapaeticaria.

Sistema urinario / eletroliticoinchaco por retendadiquidos.

Reac8es de hipersensibilidade: reacdes anafilfat&gicas graves);; inchaco da laringe.
Sistema cardiovascular: queda da pressao arterial.

Reac®es raras (>1/10.000 e < 1/1.000)

Pele: reacdes alérgicas graves que acometem a peleosas, com descamacao, bolhas, e outros s;itoma
(sindrome de Stevens-Johnson; necrdlise epidétdnaza; eritema multiforme).

Sistema nervoso central: confusdo mental; convsjsde

Vasos sanguineos: trombose venosa (oclusédo de algeimpor um trombo); inflamacéo das veias
(tromboflebites)

Sistema gastrointestinal: inflamacé&o do figado adaipor medicamento; colite pseudomembranosaddiarr
grave associada a antibioticos).

Sistema urinario e eletrolitico: comprometiments das (nefrite intersticial aguda); presenca detais na
urina; insuficiéncia renal aguda; reducao dos sidei potassio no sangue.

Sangue: destrui¢édo dos globulos vermelhos, levarat®emia; diminuicdo do numero de plaquetas; diigéiou
do numero de glébulos brancos; diminuicdo do narderneutréfilos (um tipo de glébulo branco); aurnedd
nimero de eosindfilos (outro tipo de glébulo brgndéstirbios da coagulagéo.

Sintomas locais: tumoracao, dor e leséo no localjdao.

Outros: febre. Outros: febre, Como com outros natatos para sifilis, casos de ocorréncia de redgdarisch-
Herxheimer (reacdo com varios sintomas, como felalafrios e reacdes nos locais das lesdes) fardatados.

Informe a seu médico, cirurgido dentista ou farmaagtico o aparecimento de reac¢des indesejaveis pelsou
do medicamento. Informe também a empresa através deu servigo de atendimento.

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

N&o ha relatos de superdosagem com Benz&theihzilpenicilina benzatina). Normalmente, as génas
apresentam toxicidade direta minima para o homenentanto, a natureza viscosa da suspensao det8eifize
pode causar quaisquer das alteraces neurovascdiseritas no item 8. Como ndo ha antidoto, anranto
deve ser de suporte e de acordo com 0s sintomasiqQuaurgindo.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart®ermprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem, ou bula do medicamento, se possivel. Easo de intoxicacao, ligue para 0800 722 6001, se
vocé precisar de mais orientacdes.

VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.

M.S.: 1.0043.0686
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Benzetacil

Bula para paciente
Suspenséo injetavel
1.200.000 U (300.000 U/mL)

Comercializado por: SUPERA RX MEDICAMENTOS LTDA.
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Benzetacif’

benzilpenicilina benzatina

Suspensaéo injetavel

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES:

1.200.000 U (300.000 U/mLEmbalagem contendo lou 10 frascos-ampola com 4 mL.
USO INTRAMUSCULAR

EXCLUSIVAMENTE PARA INJECAO INTRAMUSCULAR PROFUNDA

USO ADULTO E PEDIATRICO.

COMPOSICAO:

Cada mL de suspensao contém:

benzilpenicilina DENZAtING ...........ooo e 300.000 U
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Excipientes: citrato de sddio, povidona, edetassd@lico, propilparabeno, metilparabeno, metabissalé
sadio, agua para injetaveis.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Benzetacit (benzilpenicilina benzatina) esté indicado noaimanto de infeccdes causadas por microrganismos
sensiveis a penicilina G:
e Infec¢Bes pelo Streptococos do grupo A (um tipbaketéria), sem bacteremia (disseminacéo da
bactéria pelo sangue).
* Infecgbes leves e moderadas do trato respiratdpersr e da pele.
» InfecgBes venéreas: sifilis, bouba (doenca trofimdetciosa), bejel (sifilis endémica) e pinta (olgee
sexualmente transmissivel).
« Profilaxia da glomerulonefrite aguda (doenca reeapenca reuméatica.
« Profilaxia de recorréncias da febre reumatica efmaia de Sydenham (complicacdo neurolégica tardia

da febre reumatica).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Exerce acao bactericida (morte bacteriana) dusafdase de multiplicagdo ativa dos microrganismaosiseis

VERSAO 02 DA RDC 47- Essa verséo altera a versdo 01
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Benzetacit (benzilpenicilina benzatina) esta contraindicadmypacientes com alergia as penicilinas.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas, sem orientacdo médica, ou do cirurgiao-

dentista.

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

Reag6es de hipersensibilidade (alérgicas) séoaagonalmente fatais foram registradas em pacieaote
tratamento, com penicilinas. Individuos com hist@e hipersensibilidade a multiplos alérgenos sdis m
suscetiveis a estas reagoes.

Benzetacit (benzilpenicilina benzatina) deve ser utilizadmamautela, em individuos com histéria de alergia
intensa e/ou asma.

Se ocorrer reacao alérgica, a administracéo deeBaif devera ser interrompida, e o paciente receber
tratamento adequado.

O uso de antibiéticos podera resultar no surgimdatmicrorganismos resistentes. Assim, seu médicerd
estar atento a ocorréncia de novas infec¢Ges piériEs ou fungos durante a terapia.

Em infecgbes pela bactéria Estreptococcos, o teattordeve ser suficiente para eliminar os micrdeyaos;
caso contrario, as sequelas da doenca poderao. fRegomenda-se a realizacdo de exames que buscam a
presenca destas bactérias ao término do tratanmpamdeterminar se estas bactérias foram totadément
erradicadas.

No tratamento da sifilis ou de outras infec¢desgspiroquetas (mesmo tipo de bactéria da sifdigyns
pacientes podem desenvolver a reagao de Jariscifrilgrer logo apos o inicio da penicilina, e se deve
provavelmente a liberacdo de endotoxinas pelostespas mortos, e pode ser confundida como umaaeaga
alérgica. Os sintomas incluem febre, calafriosaleéd e reagdes nos locais das lesdes. Esta rpagécer
perigosa em alguns casos.

Em tratamentos prolongados com penicilinas, pdaimente quando séo utilizados regimes de altassgos
recomendam-se avaliacdes periddicas das funcdeindasexames de sangue.

E necessario evitar-se a injecdo de Benz&tdeihtro de vasos sanguineos, ou junto a grandesmervosos,

pois isto pode produzir graves sequelas, as vezesamentes.

Uso durante a gravidez:

Benzetaci? (benzilpenicilina benzatina), assim como as penis, atravessa a placenta. Os efeitos para o feto,
caso existam, ndo sao conhecidos. Ainda que asilpgas sejam consideradas seguras para o usotduran
gravidez, Benzetadildeve ser utilizado nesta circunstancia somentadpuaecessario, segundo critério

médico.
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Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas, sem orientacdo médica, ou do cirurgiao-
dentista.

Uso durante a lactacéo:

A benzilpenicilina é excretada no leite maternoe@stos para o lactente, caso existam, ndo séwecalos. A

administragdo em mulheres que estdo amamentandmtodeve ser realizada segundo critério médico.

Uso em criancgas:
Benzetacit oferece seguranca para o uso em criancas, inollgictentes, semelhante & observada com adultos,

embora, em recém-nascidos e criancas pequenadjraueacao se retarda consideravelmente.

Uso em pacientes com problemas renais:
A excrecdo de Benzetatibenzilpenicilina benzatina) esta diminuida neptesentes; assim, o uso deve ser
feito com cuidado. Pacientes portadores de epédpsi um risco maior de convulsdes quando expastos

penicilina, o que se intensifica ainda mais se bopvejuizo da funcéo renal.

Interac6es medicamentosas
Avise seu médico caso esteja fazendo uso de algstasimedicamentos: anticoncepcionais; metotrexato;

micofenolato de mofetila; probenecida; tetracidina

Interferéncia emtestes laboratoriais

As penicilinas podem interferir com a dosagem @mgé na urina realizada, dependendo do métodpaatd.

Informe a seu médico, ou cirurgido dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento de seu médRode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar o medicamento em temperatura ambierte (E5°C e 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Benzetacit (benzilpenicilina benzatin& uma suspens&o branca, fluida, livre de matestedreho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

VERSAO 02 DA RDC 47- Essa verséo altera a versdo 01
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Benzetacif (benzilpenicilina benzatina) deve ser administradexclusivamente por via intramuscular
profunda.

O frasco deve ser vigorosamente agitado, antestidada da dose a ser injetada, para completa hermeamacao
do produto.

Recomenda-se inje¢&o intramuscular profunda norgotglsuperior lateral da naddega. Em lactenteimegars
pequenas, pode ser preferivel a face lateral da &aca doses repetidas, recomenda-se variarlabagecéo.
Deve-se evitar a administragcdo em vasos sanguénees/os, ou proximo a estes, uma vez que taicdege
podem provocar lesGes neurovasculares sérias.

Antes de injetar a dose, deve-se puxar o émbosedaga para tras, a fim de certificar-se de gagutha ndo
esteja em um vaso sanguineo. Se aparecer sangyigalquer alteracdo na cor do produto (pois nenpsem
cor tipica de sangue surge quando a agulha setesewn um vaso sanguineo), deve-se retirar a aguitijatar
em outro local. A inje¢d@o deve ser feita lentamelnterrompa a administragéo se o paciente quaiate dor
intensa no local ou se, especialmente em criancasierem sinais e sintomas que sugiram dor intensa
Devido as altas concentracdes da suspensédo dedtgq@ra agulha podera entupir caso a administragéseja

feita de forma lenta e continua.

POSOLOGIA

Pacientes com insuficiéncia renal (mau funcionameatdos rins):

E necessario ajuste de dose, segundo a fungéo renal
Recomendam-se, a critério médico, as seguintegensa

A - InfecgBes estreptococicas (grupo A) do trato spiratério superior e da pele:
+ Injecdo Unica de 300.000 a 600.000 unidades deeBaxif (benzilpenicilina benzatina) para criangas
até 27 kg.
* Injecao Unica de 900.000 unidades para criangasresai
e Injecdo Unica de 1.200.000 unidades para adultos.
B - Sifilis primaria, secundaria, latente e terciara (exceto neurossifilis):
- Sifilis priméaria, secundaria e latente precocegép tnica de 2.400.000 unidades de Benz&tacil
« Sifilis latente tardia (incluindo as de “tempo minido”) e terciaria, exceto neurossifilis: 3dgpes
de 2.400.000 unidades de Benzefadbm intervalo de 1 semana entre as doses.
«  Sifilis congénita (pacientes assintomaticos): 50.0fkg de Benzetadilem dose Unica para criancas
menores de 2 anos de idade e dose Unica ajustatai® com a tabela de adultos, para criancas entr
2 e 12 anos.
«  Bouba, bejel (sifilis endémica) e pinta: injecadérde 1.200.000 unidades de Benzetacil
C - Profilaxia da febre reumatica e da glomerulonette:
Recomenda-se a utilizacéo peridica de Benz8tadihda 4 semanas, na dose de 1.200.000 unidades.
Embora a taxa de recorréncia de febre reumatieabséxa, utilizando-se este procedimento, podesssiderar

a administracéo a cada 3 semanas, caso o0 pa@ehtehistéria de mdultiplas recorréncias, possulealvar
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grave, ou tenha apresentado recorréncia com a etiragdio a cada 4 semanas. O médico deve avaliar os
beneficios de inje¢cdes mais frequentes contra silplidade de reduzir a aceitacéo do pacientee est

procedimento.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragéo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Use a medicagé&o assim que se lembrar de que esqueeedose. Nao dobre a dose para compensar a dose
omitida.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

As penicilinas sao substancias de baixa toxicidames, com indice significativo de sensibilizacdaugeade
alergia). As principais rea¢fes adversas, ass&@ma 0 uso penicilina G benzatina, e agrupadasaotelo

com a frequéncia, sao:

Reacdes comuns (>1/100 e <1/10)

Sistema nervoso central: dor de cabeca

Sistema gastrointestinal: sapinho; nausea; vomisoréia.

Trato genital: infeccdo da vagina e/ou vulva poghs (candidiase).

Reacdes incomuns (>1/1.000 e < 1/100)

Pele: erupgbes cutaneas; vermelhiddo na pele rapaeicaria.

Sistema urinario / eletroliticoinchago por retendédiquidos.

Reacdes de hipersensibilidade: reacfes anafilfad@agicas graves);; inchaco da laringe.
Sistema cardiovascular: queda da presséo arterial.

Reac0es raras (>1/10.000 e < 1/1.000)

Pele: reacdes alérgicas graves que acometem a peleosas, com descamagéo, bolhas, e outros ssitoma
(sindrome de Stevens-Johnson; necrélise epidétduaza; eritema multiforme).

Sistema nervoso central: confusdo mental; convsjste

Vasos sanguineos: trombose venosa (ocluséo de algeimpor um trombo); inflamacao das veias
(tromboflebites)

Sistema gastrointestinal: inflamacéo do figado adagpor medicamento; colite pseudomembranosaédiiarr
grave associada a antibiéticos).

Sistema urinério e eletrolitico: comprometiments das (nefrite intersticial aguda); presenca dgtais na
urina; insuficiéncia renal aguda; reducéo dos sideipotassio no sangue.

Sangue: destruicdo dos glébulos vermelhos, levaratemia; diminuicdo do nimero de plaquetas; diigaiou
do namero de glébulos brancos; diminuicdo do ndrderneutréfilos (um tipo de glébulo branco); auroed
namero de eosindfilos (outro tipo de glébulo brandastarbios da coagulacao.

Sintomas locais: tumoragéo, dor e lesdo no locaijdado.

Outros: febre. Outros: febre, Como com outros tnatstos para sifilis, casos de ocorréncia de rededarisch-
Herxheimer (reagdo com vérios sintomas, como felalefrios e reages nos locais das lesdes) foratados.
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Informe a seu médico, cirurgido dentista ou farmaagtico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelsou
do medicamento. Informe também a empresa através d®u servico de atendimento.

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

NZo ha relatos de superdosagem com Benz&taeihzilpenicilina benzatina). Normalmente, as piénis
apresentam toxicidade direta minima para o homenentanto, a natureza viscosa da suspenséo det8eifize
pode causar quaisquer das alteragbes neurovascdeseritas no item 8. Como ndo ha antidoto, arranto
deve ser de suporte e de acordo com 0s sintomagiquaurgindo.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rmprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem, ou bula do medicamento, se possivel. Easo de intoxicacao, ligue para 0800 722 6001, se
vocé precisar de mais orientacdes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.
M.S.: 1.0043.0686
Farm. Resp.: Dra. S6nia Albano Badar6 — CRF-SP589.2

Fabricado por:
MOMENTA FARMACEUTICA LTDA
Rua Enéas Luis Carlos Barbanti, 216 - Sao Paulo/SP

Registrado por:

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

Av. Vereador José Diniz, 3.465 - Sao Paulo - SP
CNPJ: 61.190.096/0001-92

IndUstria Brasileira

Comercializado por:

SUPERA RX MEDICAMENTOS LTDA.

Rua Guara S/N, Quadra 04/05/06 Galpéo 08
Aparecida de Goiania — GO

SAC
supera.atende@superafarma.com.br
0800-708-1818

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em (dia/més/ano)
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