LANCAMENTO

BEPEBEN

~—

Bepeben

benzilpenicilina benzatina
1.200.000UI

P6 para suspensao injetavel

USO ADULTO E PEDIATRICO
USO INTRAMUSCULAR

AO MEDICA
VENDA SOB PRESCRIGAO ME
50 PODE SER VENDIDO COM
RETENGAO DA RECEITA

contém 01 frasco-ampola com
01 ampola de diluente com ml

Po p/ sol. inj. 1.200.000 Ul c/ 1 fr + 1 amp
dil 4mL

"Material de divulgacao exclusivo aos profissionais de saude habilitados a prescrever ou dispensar
medicamentos”.




MERCADO

Mercado Total - Benzilpenicilina 1.200.000Ul (Unids)

356.480

06/2017

06/2016

06/2015

Mercado Total - Benzilpenincilina 1.200.000UI (Reais)

06/2017 R$ 20.247.448,96

06/2016

R$ 18.854.257,04

06/2015

> O mercado total de Benzilpenincilina benzatina 1.200.00Ul vende em
media 29,7 mil unidades por més, resultando um faturamento de mais de
20,2 milhdes de reais no ultimo ano. Isto representa um crescimento de
6,21% em unidades e 7,39% em reais, se compararmos Junho/2017 com
Junho/2016. (close Up - Jun/2017).




COMPARATIVO DE

PRECOS

BEPEBEN 1.200.000Ul PO INJ C/01 FR/AMP + DIL 4ML
BORATORIO 19%PF 19%PMC 18%PF 18%PMC 17%PF 17%PMC 12%PF 129

OOOOOOO LABORA

TEUT! , $ $ $ $




CONDICOES

COMERCIAIS

Condicdes especiais de lancamento, consulte seu
gerente ou consultor.




INFORMACOES

TECNICAS

Bepeben

Benzilpenicilina benzatina.

1. ACAO DO MEDICAMENTO:

A benzilpenicilina (penicilina G) exerce acdo bactericida durante o estagio de
multiplicacdo ativa dos microrganismos sensiveis. Atua por inibicdo da biossintese
do mucopeptidio da parede celular.

2. INDICACAO:
Estd indicado no tratamento de infec¢Bes por germes sensiveis a penicilina G.

3. RISCOS DO MEDICAMENTO:

Contraindicac¢des: Estd contraindicado para pacientes com alergia as penicilinas
ou com hipersensibilidade a qualquer outro componente da féormula.

Adverténcias e precaugdes: Bepeben deve ser utilizado com cautela em
individuos com histéria de alergia intensa e/ou asma. Reacdes de
hipersensibilidade sérias e ocasionalmente fatais foram registradas em pacientes
sob tratamento com penicilinas.

Individuos com histéria de hipersensibilidade a multiplos alérgenos sao mais
suscetiveis a estas reacdes. E necessério evitar-se a injecdo intra-arterial ou
intravenosa, ou junto a grandes troncos nervosos, uma vez que tais inje¢des podem

produzir lesdes neurovasculares sérias, incluindo mielite transversa com paralisia
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permanente, gangrena requerendo amputacao de digitos e por¢des mais préoximas

das extremidades, necrose ao redor do local da injecao.

Interag6es medicamentosas: A probenecida diminui a taxa de excrecdao das
penicilinas, assim como prolonga e aumenta os niveis sanguineos.

Uso durante a Gravidez e Amamentacdo: As penicilinas atravessam a placenta
rapidamente. Os efeitos para o feto, caso existam, ndo sdo conhecidos. Ainda que
as penicilinas sejam consideradas seguras para o uso durante a gravidez,
Bepeben® deve ser usado nestas circunstancias somente quando necessario,
segundo critério médico. A benzilpenicilina é excretada no leite materno. Os efeitos
para o lactante, caso existam, ndo sao conhecidos. A administracao para mulheres
gue estdao amamentando somente deve ser realizada segundo critério médico.
Ndo deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentacao, exceto sob
orientacao médica.

Informe a seu médico ou cirurgiao-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar
amamentacao durante o uso deste medicamento.

Nao ha contraindicacao relativa a faixas etarias.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reacgdes
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 PARA A SUA SAUDE.
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4. MODO DE USO:

Bepeben® deve ser administrado exclusivamente por via intramuscular profunda.

Preparo do mendicamento:

-Bepeben® pd para suspensao injetavel 600.000UI: Injetar 3,6mL do diluente (agua
para injetaveis) no frasco-ampola.

-Bepeben® pb6 para suspensado injetavel 1.200.000Ul: Injetar 3,2mL do diluente
(dgua para injetaveis) no frasco-ampola.

Agitar vigorosamente antes da retirada da dose a ser injetada, para completa
homogeneizacao do produto. O volume final do produto preparado é de 4mL. O
volume de diluente ndo deve ser inferior ou superior ao determinado para cada
concentracao.

Devido a possibilidade de incompatibilidade, ndo devem ser utilizados outros
diluentes.

Utilizar apenas o diluente (agua para injetaveis).

Ndo devem ser misturadas outras solu¢des na mesma seringa, pois pode ocorrer
precipitacdo, além de aumentar o volume final.

Administracgao:

Recomenda-se injecdo intramuscular profunda, no quadrante superior externo da
regido glutea. Em lactentes e criancas pequenas, pode ser preferivel a face lateral
da coxa.

Recomenda-se ndao administrar mais que 4mL em um mesmo local de aplicagao.

Para doses repetidas, variar o local da injecdo.
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Deve-se evitar a administracdo em vasos sanguineos e nervos ou proximo a estes,

uma vez que tais injecdes podem provocar lesdes neurovasculares sérias. Antes de
injetar a dose, deve-se puxar o émbolo da seringa para tras, a fim de certificar-se
de que a agulha ndao esteja em um vaso sanguineo. Se aparecer sangue, ou
qualquer alteragdo na cor do produto (pois nem sempre a cor tipica de sangue
surge quando a agulha encontra-se em um vaso sanguineo), deve-se retirar a
agulha e injetar em outro local. A injecdo deve ser feita lentamente. Interrompa a
administragdo se o paciente queixar-se de dor intensa no local ou se, especialmente
em criangas, ocorrerem sinais e sintomas que sugiram dor intensa. Devido as altas
concentracdes da suspensao deste produto, a agulha podera entupir caso a
administracdo nao seja feita de forma lenta e continua. O medicamento, apds
reconstituido, devera ser ressuspenso pelo profissional de saude ao lado do
paciente e aplicado em até 2 minutos, evitando assim possivel sedimentacdao do p6
na seringa (deve-se utilizar agulha 30x8 ou 25x8). Seu preparo e aplicacdo deverao
ser imediatos. ApoOs o uso despreze qualquer suspensao ndo utilizada.

ANTES DA RECONSTITUICAO, CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A
30°C). PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Orientacdes para reconstituicao:

-Agite o frasco-ampola ainda fechado para soltar o p6é do fundo, com batidas leves;
-Retire o lacre do frasco-ampola e faca a desinfeccdo da tampa de borracha com
algodao e alcool 70%;

-Realize a desinfec¢ao do gargalo da ampola do diluente (agua para injetaveis) com
algodao e alcool 70%, abra a ampola, aspire o conteudo e injete o diluente (dgua
para injetaveis) em turbilhdo no interior do frasco-ampola para propiciar uma

homogeneizagdo mais efetiva;
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-A reconstituicdo deve ser feita de forma longitudinal, por cerca de 20 segundos,

para uma completa homogeneiza¢ao do produto;

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

-Troque a agulha (30x8 ou 25x8);

-O MEDICAMENTO, APOS RECONSTITUIDO, DEVERA SER RESSUSPENSO PELO
PROFISSIONAL DE SAUDE AO LADO DO PACIENTE E APLICADO EM ATE 2
MINUTOS, EVITANDO ASSIM POSSIVEL SEDIMENTACAO DO PO NA SERINGA.

SEU PREPARO E APLICACAO DEVERAO SER IMEDIATOS.

-Despreze o frasco-ampola no descarte apropriado.

Aspecto fisico:
P& cristalino branco a creme, ap0s reconstituicdao, suspensao de cor
esbranquicada a creme.

5. POSOLOGIA:
Recomenda-se, a critério médico, as seguintes dosagens:

Infec¢bes estreptocdcicas (grupo A) do trato respiratério superior e da pele: Injecao
unica de 300.000 a 600.000 unidades de Bepeben® para criancas até 27Kg.
Injecdo Unica de 900.000 unidades para criancas maiores.

Injecdo unica de 1.200.000 unidades para adultos.

Sifilis primaria, secunddria e latente: Injecao uUnica de 2.400.000 unidades de
Bepeben®.
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Sifilis tardia (terciaria e neurossifilis): 3 injecdes de 2.400.000 unidades de Bepeben®,

com intervalo de 1 semana entre as doses.

Sifilis congénita: 50.000 unidades de Bepeben® por quilograma de peso para
criancas menores de 2 anos de idade e doses ajustadas de acordo com a tabela de
adultos, para criancas entre 2 e 12 anos.

Bouba, bejel (sifilis endémica) e pinta: Injecao Unica de 1.200.000 unidades de
Bepeben®.

Profilaxia da febre reumdtica e da glomerulonefrite: Recomenda-se a utilizacao
periddica de Bepeben® a cada 4 semanas, na dose de 1.200.000 unidades.
Embora a taxa de recorréncia de febre reumatica seja baixa utilizando-se este
procedimento, pode-se considerar a administracdo a cada 3 semanas caso O
paciente tenha histéria de multiplas recorréncias, possua lesdao valvar grave ou
tenha apresentado recorréncia com a administracdo a cada 4 semanas. O médico
deve avaliar os beneficios de injecdes mais frequentes contra a possibilidade de
reduzir a aceitacdo do paciente a este procedimento.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
durac¢do do tratamento.
Ndo interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacdo (VIDE CARTUCHO).
Na&o 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 solugdo alcodlica.
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6. REACOES ADVERSAS:
INFORMAR AO MEDICO O APARECIMENTO DE REACOES ADVERSAS TAIS COMO
FRUPCAO CUTANEA, TREMOR, FEBRE OU QUALQUER TIPO DE REACAO ALERGICA
(CARACTERIZADA POR VERMELHIDAO DE PELE, URTICARIA E COCEIRA).

Conduta em caso de superdose: Ndao ha relatos de superdosagem com

Bepeben®.

Normalmente, as penicilinas apresentam toxicidade direta minima para o homem.
No entanto, a natureza viscosa da suspensdo de Bepeben® pode causar quaisquer
das altera¢des neurovasculares descritas nas Adverténcias.

Desde que ndo ha antidotos, o tratamento deve ser sintomatico e de suporte.

Cuidados de conservacao e uso:

ANTES DA RECONSTITUICAO, CONSERVAR EM

TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.
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Cdéd. do produto .
OBS:
Classe
Denominacgao genérica
Apresentacao

Restricdo de uso

Via de administracao
N° de MS

Céd. de Barras
Cd6d da Caixa de Embarque
Quant. de unidades por CE.
Dimensdes da CE.
Faca/Dimensdes da Cartonagem
Classe Terapéutica
Tipo de Tarja

Aliquotas

Referéncia

Composicao

Embalagem Priméaria
Classificacéo fiscal

Lista PIS/Confins

IPI

Validade

Peso unitério

Peso por Cx.de Embarque

Ficha: BEPEBEN 1.200.000UI PO SUSP IN

415

Lancamento!!!
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Benzilpenicilina benzatina

Caixa com 01 frasco ampola + 01 ampola diluente 4mL

Venda sob prescricdo médica
S6 pode ser vendido com retengdo da receita

Intramuscular
1.0370.0100.014-9
7896112144151
301384
50 unidades
CX/EMB 02B 265X165X216
F022HB 50X30X105MM
Antibiéticos Penicilinicos
Tarja Vermelha
ICMS 12% 17% 17,5%
Preco Fabrica R$ 9,69 R$ 10,27 R$ 10,34

Preco Consumidor R$ 1340 R$ 1420 R$ 14,29

Cada frasco-ampola de 1.200.000UI contém:
penicilina G benzatina mistura tamponada
(equivalente a benzilpenicilina benzatina 1.200.000UI)
Componente do tampao: citrato de sodio.

18%
R$ 10,40
R$ 14,38

19%
R$ 10,53
R$ 14,56

20%

1,086957g

Componente da mistura: lecitina, manitol, povidona e polissorbato.

Frasco de vidro transparente
30041013

Positivo (0%)

0%

24 meses

0,0252

1,260 kg

sSucesso e

Boas Vendas!!!

°/Iaboratorioteuto @ @labteuto o @labteuto §fillTube) /labteutopfizer

er II.O.com.br

sac 0800621800

R$ 10,66
R$ 14,74



