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Benzetacil

Bula para profissional da saude
Suspenséo injetavel

1.200.000 U (300.000 U/mL)
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Benzetacif’

benzilpenicilina benzatina

Suspensaéo injetavel

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES:

| 1.200.000 U (300.000 U/mLEmbalagem contendo 1, 10 ouff@scos-ampola com 4 mL.

INTRAMUSCULAR
EXCLUSIVAMENTE PARA INJECAO INTRAMUSCULAR PROFUNDA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:
Cada mL de suspensao contém:

benzilpenicilina DENZAtING ...........ooo i 300.000 U

Lo o1 1=T 01 (=TSl o (R o SRR PRPPRR L

Excipientes: citrato de sodio, povidona, edetassdtlico, propilparabeno, metilparabeno, metabissulé
sédio, 4gua para injetaveis.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Benzetacit (benzilpenicilina benzatina) esta indicado naaimsnto de infeccbes causadas por microrganismos
sensiveis a penicilina G, que sejam suscetiveigi@ess séricos baixos, porém muito prolongados,
caracteristicos desta forma de dosificacdo. A terdgvera ser orientada por estudos bacterioloéginokiindo
testes de susceptibilidade) e pela resposta cliAicaeguintes indicacdes usualmente irdo respandeses
adequadas de Benzet&cil

» InfecgBes estreptocdcicas (grupo A, sem bacteremia)

* Infecgbes leves e moderadas do trato respiratdpersr e da pele.

» InfeccBes venéreas: sifilis, bouba, bejel (sihslémica) e pinta.

« Profilaxia da glomerulonefrite aguda e doenca rdicaa

« Profilaxia de recorréncias da febre reumatica efmaia de Sydenham.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
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A benzilpenicilina desempenha elevada atividadétro contra estafilococos (exceto as cepas produt@as d
penicilinase), estreptococos (grupos A, C, G, ié¢,M) e pneumococos. Outros microrganismos sensiveis
benzilpenicilina sddeisseria gonorrhoea€orynebacterium diphtheriaBacillus anthracisClostridium sp
Actinomyces bovjsStreptobacillus moniliformjd.isteria monocytogenesLeptospira Treponema palliduré
extremamente sensivel a acéo bactericida da benilfina.

A benzilpenicilina néo é ativa contra bactériagdptoras de penicilinase, as quais incluem muitpasede

estafilococos.

Tratamento de infec¢ces por microorganismos suscéepeis

Lagos e cols. compararam a eficacia da penicilifieezatina em dose Unica (600.000 Ul ou 1.200.090 U
com a miocamicina (15 mg/kg/dia em duas tomadas)l49 criancas (idade entre 2 e 15 anos) congfte
estreptococica. A duracao da febre foi semelhasgedois grupos (16+14 horas, para a miocamicir@43
horas para a penicilina), assim como a normalizdgaapetite apos trés dias (87,7% do grupo miodaae
95,8% do grupo penicilina). Contudo, a taxa dediceggdo bacterioldgica foi superior nas criancatattas com
penicilina G benzatina (66% contra 329 0,001). O estudo concluiu que a penicilina Gzbé&na em dose
Unica é mais eficaz no tratamento da faringiteepsicocica, em criancas do que a miocamtcina

Ferrieri e cols. realizaram um estudo duplo-cegurotado com placebo no qual 78 criancas com gifes
estreptococicas recidivantes foram randomizadas, iggeber uma injecao de penicilina G benzatioayia

IM (600.000 UI, para criangas com menos de 6 arlo2@0.000 Ul, para aquelas com mais de 7 anos), o
placebo. Seis semanas depois, os pacientes querheadebido penicilina receberam placebo e viceavek
incidéncia de infec¢des de pele reduziu em 38%ntei@s seis semanas que se seguiram a administiacéo
antibioticd.

Riedner e cols. compararam a penicilina G benz2@0.000 Ul por intramuscular) com azitromic{@ay por
via oral) em 328 pacientes com sifilis, num esttadmlomizado. As taxas de cura em 9 meses fored,déo
(intervalo de confianga 95% [IC95%)] 94,0-99,4%Y.gpa azitromicina e 95,0% (IC95% 90,6-97,8%), fzara
penicilina G benzatind®(= NS). O estudo concluiu que ambos os esquemasfisdaes para o tratamento da
sifilis®.

Al-Waiz e cols. avaliaram 66 pacientes com doelgzBehget, randomizados para tratamento com caiehic
(0,5 mg duas vezes ao dia), penicilina G benz&lir200.000 Ul uma vez por més), ou ambos, duraabo)
meses. A eficicia foi avaliada por meio de um escbnico calculado para cada paciente. A rapideducéo
do escore foi maior com as medicacdes em associagsin como a magnitude da redidcao

Kent e Romanelli revisaram a epidemiologia, maedjatamento da sifilis em suas diversas manifésta¢
ratificando a posicéo da penicilina G benzatina@omedicacdo de escolha para sifilis primaria, saéia,
latente e terciaria, com excecao de neurossifilissiderando ainda as indica¢fes e tratamentagifi@ados

para pacientes portadores do virus HIV.
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Profilaxia de febre reumética

249 pacientes com febre reumética foram randomszpdma profilaxia de infec¢des estreptoccicas, com
aplicac@es intramusculares de penicilina G beradfir200.000 Ul) a cada 3 semanas, ou a cadavnss. Os
pacientes foram avaliados a cada 3 -6 meses edssguir 794 e 775 pacientes-ano, respectivamerddesdo
dos dois esquemas foi semelhante (66,9% no grisedtanas e 73,6% no grupo 4/4 semdhad\S). A
incidéncia de infec¢des estreptococicas foi maisab@os pacientes que receberam injecdes a caeladhas
(7,5 contra 12,6 casos por 100 pacientesfaro0,01). O nivel sérico de penicilina no momentteaar a
proxima dose estava adequad,02pg/mL) em 56% dos pacientes do grupo 3/3 semares, 2% do grupo
4/4 semanas. O estudo concluiu que a profilaxiaféecdes estreptococicas em pacientes, com felreatica
com penicilina G benzatina, a cada 3 semanas seiassmelhor progndstico do que a cada 4 semarthsje
ser recomendado sempre que possivel, em espegislaa pacientes com doenca valvar mais grave

As Diretrizes Brasileiras para o Diagnostico, Tmaato e Prevencéo da Febre Reumatica, publicattas pe
Sociedade Brasileira de Cardiologia, colocam agiera G benzatina como antibiético de escolhatat@ara

profilaxia priméaria quanto secundaria de febre réira (grau de recomendacéo |, nivel de evidénjia A

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A penicilina G benzatina resulta da combinacédouwdsdnoléculas da penicilina com uma da NN’
dibenziletilenodiamina (benzatina).

A benzilpenicilina (penicilina G) exerce acdo bactda durante o estagio de multiplicacao ativa dos
microrganismos sensiveis. Atua por inibicdo dadiidese do mucopeptideo da parede celular.

A benzilpenicilina benzatina apresenta uma solldile extremamente baixa com consequente liberagén b
partir do local de administragdo. O farmaco é Hisado a penicilina G. Esta combinag&o de hidrddise
absorcéo lenta resulta em niveis séricos mais §gparém muito mais prolongados do que outras flieag

para utilizagdo parenteral.

Farmacocinética:

Aproximadamente 50% da benzilpenicilina liga-sereinas plasmaticas. Distribui-se amplamentespelo
varios tecidos do organismo. As concentracdes etaismdas sdo encontradas nos rins, e em menositidee,
no figado, pele e intestinos. A benzilpenilicinaga em todos os outros tecidos e no liquor, enongrau.
Com fungéo renal normal, o farmaco é rapidamertestado pelos tibulos. Em recém-nascidos e criangas
peguenas, assim como em individuos com funcéo cengbrometida, a excregdo retarda-se considerangme
A meia-vida da penicilina benzatina apos aplicdbéide 1.200.00 Ul em pacientes com fungéo renainabde
de aproximadamente 336 horas. ApOs esta dose, maet@iveis séricos adequada®(02 pg/ml penicilina)
durante os 28 (vinte e oito) dias seguintes, ememarsignificativo de pacientes, embora a admirgéivea cada

trés semanas garanta esta concentracdo numa Eopoagor. Este nivel sérico foi considerado adegjyda
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protecéo contra estreptocogobemolitico responséavel pela febre reumatica. ddies obesos podem atingir

niveis séricos inferiores a 0,02 pg/ml penicilina.

4. CONTRAINDICACOES

Benzetacit (benzilpenicilina benzatina) esta contraindicad@gecientes com hipersensibilidade as penicilinas.
Categoria B de risco na gravidez: Este medicamenttio deve ser utilizado por mulheres gravidas, sem

orientagdo médica, ou do cirurgido-dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Reag6es de hipersensibilidade sérias e ocasiongdfegais foram registradas em paciensed tratamento com
penicilinas. Individuos com histéria de hipersettisibde a multiplos alérgenos sdo mais suscetveistas
reacoes.

Foram descritos casos de individuos com histériasiplersensibilidade as penicilinas que apresentagagbes
intensas quando tratados com cefalosporinas. Alet@siciar-se terapéutica com penicilinas, devdesity
cuidadoso questionario sobre histéria anteriorigerkensibilidade as penicilinas, cefalosporinasputros
alérgenos.

Se ocorrer reagéo alérgica, a administracdo deeeriaterrompida, e o paciente receber tratametequado.
Reag0es anafilaticas intensas requerem tratameremndrgéncia com adrenalina, oxigénio, corticogtesd
endovenosos e controle respiratdrio, incluindo leentéio, se necessario.

Deve-se usar penicilina cautelosamente em indigidom histéria de alergia intensa e/ou asma.

O uso de antibiéticos podera resultar em prolif@oaae microrganismos resistentes.

Constante observacédo do paciente € essencialaBecapem novas infeccdes, por bactérias ou fugoante a
terapia, devem-se tomar medidas apropriadas.

Em infecgbes estreptocdcicas, o tratamento deveu§ierente para eliminar os microrganismos; casurario,
as sequelas da doenga estreptococica poderdo Regomenda-se a realizagdo de culturas ao tédoino
tratamento, para determinar se os estreptococasftmtalmente erradicados.

No tratamento da sifilis ou de outras infec¢cdesgspiroquetas, alguns pacientes podem desenvoteacao de
Jarisch-Herxheimer logo apés o inicio da penicjlanae deve provavelmente a liberacdo de endowmpislas
treponemas mortos, e pode ser confundida como eatdio de hipersensibilidade. Os sintomas inclubne fe
calafrios, cefaleia e reacdes nos locais das leESés reacdo pode ser perigosa em alguns casos.

Em tratamentos prolongados com penicilinas, pdaimente quando séo utilizados regimes de altassgos
recomendam-se avaliag8es periddicas das funcoalsarérematopoiética.

E necessario evitar-se a injecéo intra-arterialntravenosa, ou junto a grandes troncos nervasoa,vez que
tais injecdes podem produzir lesdes neurovascuséress, incluindo mielite transversa com paralisia
permanente, gangrena, requerendo amputacdo desdégiorcdes mais proximais das extremidades, seeam

redor do local da injecao.
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Outras reacdes sérias decorrentes da administirgtcdeascular foram relatadas, tais como palidenase, ou
lesBes maculares nas extremidades distal e progioniaical da injecdo, seguida de formacéo de viesicu
edema intenso, requerendo fasciotomia anteriorpdsterior na extremidade inferior. As reacdes ritasc
ocorreram com maior frequéncia em criangas pequéita®se e atrofia do quadriceps femoral forantides
em pacientes que receberam inje¢des repetidagparpdos penicilinicos na regido anterolaterabaa.c

Injec6es em nervos ou nas proximidades podem ag®itt lesdes permanentes.

Uso durante a gravidez:
As penicilinas atravessam a placenta rapidamergefé&tos para o feto, caso existam, ndo sao cimdsec
Ainda que as penicilinas sejam consideradas segaraso uso durante a gravidez, Benzetgb#nzilpenicilina

benzatina) deve ser utilizado nesta circunstésmiaente quando necessario, segundo critério médico.

Categoria B de risco na gravidez: Este medicamenttéio deve ser utilizado por mulheres gravidas, sem

orientagdo médica, ou do cirurgido-dentista.

Uso durante a lactacéo:
A benzilpenicilina é excretada no leite maternoe@itos para o lactente, caso existam, ndo sdwecaos. A

administracdo para mulheres que estao amamentamimte deve ser realizada segundo critério médico.

Uso em pacientes pediatricos:

A benzilpenicilina oferece seguranca para o userancas, incluindo lactentes, semelhante a obdarvam
adultos, embora em recém-nascidos e criancas p&s|san eliminacéo se retarde consideravelmente. A
utilizac&o e posologia de Benzet&dibenzilpenicilina benzatina) em pacientes pediasridevem seguir as

orientacdes descritas anteriormente e no item $&lBgia e Modo de Usar.

Uso em pacientes com comprometimento renal:
A excrecao da benzilpenicilina é retardada nesteptes; assim, o uso deve ser feito com cuidaaentes
portadores de epilepsia tém um risco maior de deéiea quando expostos a penicilina, o que se ifitens

ainda mais se houver prejuizo da funcao renal.

6. INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS

Anticoncepcionais orais: pode haver redugdo da@fccontraceptiva..

Metotrexato: as penicilinas diminuem a excrecameétotrexato, acarretando risco de intoxicacao pr e
farmaco.

Micofenolato de mofetila: ha reducdo dos niveigceérdeste farmaco, possivelmente por interacédo das

penicilinas com a circulacéo éntero-hepética.
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Probenecida: diminui a taxa de excrecao das piwisjlassim como prolonga e aumenta os niveis saawsl

Tetraciclinas: podem reduzir o efeito terapéutiae penicilinas.

Interacdo com testes de laboratorio:
As penicilinas podem interferir com a medida daagiiria realizada pelo método do sulfato de cobre,
ocasionando falsos resultados de acréscimo, oundigéio.

Esta interferéncia ndo ocorre com o método da gicixidase.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar o medicamento em temperatura ambierte (E5°C e 30°C).
O prazo de validade deste medicamento é de 18i{derteses.

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 € uma suspensao branca, fluida, livre de matesisanho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Administracao

Benzetacif deve ser administrado exclusivamente por via intnauscular profunda.

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

Desprezar o que ndo for imediatamente utilizado.

Recomenda-se injec&o intramuscular profunda norgntglsuperior lateral da nadega.

Em lactentes e criancas pequenas, pode ser pedfarfiace lateral da coxa. Para doses repetidamnenda-se
variar o local da injecéo.

Deve-se evitar a administracdo em vasos sangu@ees/os, ou proximo a estes, uma vez que taigdege
podem provocar lesGes neurovasculares sérias.

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 nenpsem
cor tipica de sangue surge quando a agulha setemewn um vaso sanguineo), deve-se retirar a agulijatar
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 iatens
Devido as altas concentracfes da suspensao dedteqra agulha podera entupir caso a administnagéseja

feita de forma lenta e continua.
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Posologia
Recomendam-se, a critério médico, as seguintegensa
A - InfecgBes estreptocdcicas (grupo A) do trapimtorio superior e da pele:
+ Injecdo Unica de 300.000 a 600.000 unidades deeBaif para criancas até 27 kg.
* Injecao Unica de 900.000 unidades para criancasrewi
* Injecao Unica de 1.200.000 unidades para adultos.
B - Sifilis primaria, secundaria, latente e telieifexceto neurossifilis):
«  Sifilis priméaria, secundaria e latente precocegép Unica de 2.400.000 unidades de Benz®&tacil
« Sifilis latente tardia (incluindo as de “tempo mfgdinido”) e terciaria, exceto neurossifilis: 3dgopes
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: injecaiérde 1.200.000 unidades de Benzetacil
C - Profilaxia da febre reuméatica e da glomeruldtesf
« Recomenda-se a utilizac&o peridica de Benz8tagihda 4 semanas, na dose de 1.200.000 unidades.
Embora a taxa de recorréncia de febre reumatiesbséxa utilizando-se este procedimento, pode-ssiderar a
administragcdo a cada 3 semanas, caso o paciehtehestoria de multiplas recorréncias, possua leadi@r
grave, ou tenha apresentado recorréncia com a mtiragéio a cada 4 semanas. O médico deve avaliar 0s
beneficios de inje¢6es mais frequentes contra sitplidade de reduzir a aceitagdo do pacientee est

procedimento.

Pacientes com insuficiéncia renal
E necessério ajuste de dose, segundo a taxardeditglomerular:
« Depuracgédo de creatinina entre 10-50 mL/min: adstrani 75% da dose usual

* Depuracgédo de creatinina menor que 10 mL/min: aditnari 20-50% da dose usual

9. REACOES ADVERSAS

As penicilinas sao substancias de baixa toxicidames, com indice significativo de sensibilizacéo pAiacipais

reacOes adversas, associadas com o uso penicibeafatina, e agrupadas de acordo com a frequ&aaia,

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

Sistema nervoso central: cefaleia

Sistema gastrointestinal: moniliase oral; nausémnito; diarreia.
Trato genital: moniliase vaginal e/ou vulvar.
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Reacdes incomuns (>1/1.000 e < 1/100)

Pele: erupgBes cutaneas; rash; prurido; urticaria.

Sistema urinario / eletrolitico: edema por reterg@dluidos.

Reacdes de hipersensibilidade: reacfes anafilatieagio semelhante a doenca do soro; edema wigelari
Sistema cardiovascular: hipotensao.

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

Pele: sindrome de Stevens-Johnson; necrélise eficitoxica; eritema multiforme.

Sistema nervoso central: confusdo mental; convslsde

Vasos sanguineos: trombose venosa; tromboflebite

Sistema gastrointestinal: hepatite medicamentadie pseudomembranosa.

Sistema urinario e eletrolitico: nefrite intersticaguda; cristalUria; insuficiéncia renal agudppbalemia
Sangue: anemia hemolitica; trombocitopenia; leus@pagranulocitose; eosinofilia; distirbios dagudacéo.
Sintomas locais: tumoracao, lesao e dor no localjdedo.Outros: febre, como com outros tratamepéoa
sifilis, casos de ocorréncia de reacdo de Jarischidimer foram relatados.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA,
disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/kex.htm ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual, ou
Municipal.

10. SUPERDOSE

N&o ha relatos de superdosagem com BenzBtamrmalmente, as penicilinas apresentam toxicidtdza
minima para o homem. No entanto, a natureza vistasaspensao de benzipenicilina benzatina podaicau
quaisquer das alteracdes neurovasculares deswiitesm 5. Adverténcias e precaucdes.Como nao tidosos,

o tratamento deve ser sintomatico e de suporte.

Em caso de intoxicacao, ligue para 0800 722 600&,v®cé precisar de mais orientacdes.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.
M.S.: 1.0043.0686

Responséavel Técnica: Dra. Sénia Albano Badar6 —SRR9.258

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

Inddstria Brasileira

Apresentac6es com 1 ou 10 frascos-ampola:
Comercializado por:

SUPERA RX MEDICAMENTOS LTDA.

Rua Guara S/N, Quadra 04/05/06 Galpao 08
Aparecida de Goiania — GO
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LOGO CENTRAL DE ATENDIMENTO EUROFARMA COM TEL 080004 3876.
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