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Bepeben®

benzilpenicilina benzatina

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES

P6 para suspensao injetavel 600.000UI

Embalagens contendo 1 e 50 frascos-ampola.

Embalagens contendo 1 e 50 frascos-ampola + 1 e 50 ampolas de diluente com 4mL.
P6 para suspensao injetavel 1.200.000U1

Embalagens contendo 1 e 50 frascos-ampola.

Embalagens contendo 1 e 50 frascos-ampola + 1 e 50 ampolas de diluente com 4mL.

USOADULTO E PEDIATRICO
USO INTRAMUSCULAR

COMPOSICAO
Cada frasco-ampola de 600.000UI contém:

penicilina G benzatina mistura tamponada................coeennniceinnceeees 0,543478g
(equivalente a benzilpenicilina benzatina 600.000UI)

Componente do tamp&o: citrato de sodio.

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

Cada frasco-ampola de 1.200.000UI contém:

penicilina G benzatina mistura tamponada.............c.cooeerrniieirnnceeees 1,086957g
(equivalente a benzilpenicilina benzatina 1.200.000UI)

Componente do tampao: citrato de sodio.

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

Cada ampola de diluente contém:

agua para injecao

INFORMACOES AO PACIENTE

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

Indicacées do medicamento: Esta indicado no tratamento de infecgdes por germes
sensiveis a penicilina G.

Riscos do medicamento:

CONTRAINDICAGOES: ESTA CONTRAINDICADO PARA PACIENTES COM
ALERGIA AS PENICILINAS OU COM HIPERSENSIBILIDADE A QUALQUER OUTRO
COMPONENTE DAFORMULA.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES: BEPEBEN® DEVE SER UTILIZADO COM
CAUTELA EM INDIVIDUOS COM HISTORIA DE ALERGIA INTENSA E/OU ASMA.
REACOES DE HIPERSENSIBILIDADE SERIAS E OCASIONALMENTE FATAIS
FORAM REGISTRADAS EM PACIENTES SOB TRATAMENTO COM PENICILINAS.
INDIVIDUOS COM HISTORIA DE HIPERSENSIBILIDADE AMULTIPLOS ALERGENOS
SAO MAIS SUSCETIVEIS A ESTAS REAGOES. E NECESSARIO EVITAR-SE A
INJECAO INTRA-ARTERIAL OU INTRAVENOSA, OU JUNTO A GRANDES TRONCOS
NERVOSOS, UMA VEZ QUE TAIS INJECOES PODEM PRODUZIR LESOES
NEUROVASCULARES SERIAS, INCLUINDO MIELITE TRANSVERSA COM
PARALISIA PERMANENTE, GANGRENA REQUERENDO AMPUTAGAO DE DIGITOS
E PORGOES MAIS PROXIMAS DAS EXTREMIDADES, NECROSE AO REDOR DO
LOCAL DAINJEGAO.

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

Uso durante a Gravidez e Amamentagdo: As penicilinas atravessam a placenta
rapidamente. Os efeitos para o feto, caso existam, ndo s&o 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,
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n&o sdo conhecidos. A administragao para mulheres que estdo amamentando somente
deve ser realizada segundo critério médico.

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentacao, exceto sob orientagcao
médica.

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

Nao ha contraindicagao relativa a faixas etarias.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagées indesejaveis.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum
outro medicamento. i

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA ASUA SAUDE.

Modo de uso: Recomenda-se injegéo intramuscular profunda, no quadrante superior
externo da regido glutea. Em lactentes e criangas pequenas, pode ser preferivel a face
lateral da coxa.

Recomenda-se ndo administrar mais que 4mL em um mesmo local de aplicagéo. Para
doses repetidas, variar o local da injegdo. Caso, por exemplo, 0 paciente necessite de
uma dose de 1.200.000Ul e o profssional de saude s6 tenha a disposi¢éo doses de
600.000UI, deve-se variar o local da injegdo. Essa regido s6 deve receber uma nova
aplicagéo com Bepeben® ap6s 7 dias consecutivos.

Deve-se evitar a administragdo em vasos sanguineos e nervos ou proximo a estes, uma
vez que tais injegdes 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
nao esteja em um vaso sanguineo. Se aparecer sangue, ou qualquer alteracdo 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 injegéo deve ser
feita lentamente. Interrompa a administragéo 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 suspensdo deste produto, a agulha podera
entupir caso a administragdo néo 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 sedimentacéo do pé na
seringa (deve-se utilizar agulha 30x8 ou 25x8). Seu preparo e aplicagdo deverdo ser
imediatos. Ap6s o uso despreze qualquer suspensao néo utilizada.

Aspecto fisico: Po cristalino branco a creme, ap6s reconstituicdo, suspensao de cor
esbranquicada a creme.

Posologia: Recomenda-se, a critério médico, as seguintes dosagens:

Infecgbes estreptocdcicas (grupo A) do trato resp/ratorlo superior e da pele: Injegéo Unica
de 300.000 a 600.000 unidades de Bepeben para criangas até 27Kg.

Injecdo unica de 900.000 unidades para criangas maiores.

Injec&o Unica de 1.200.000 unidades para adultos.

Sifilis priméria, secundaria e latente: Injec&o tnica de 2.400.000 unidades de Bepeben
Stfilis tardia (terciaria e neurossifilis): 3 injegdes 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 criangas
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: Injegdo tnica de 1.200.000 unidades de Bepeben®.
Profilaxia da febre reumatica e da glomerulonefrite: Recomenda-se a utilizagdo periodica
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 administragéo a cada 3 semanas caso o paciente
tenha histéria de multiplas recorréncias, possua lesao valvar grave ou tenha apresentado
recorréncia com a administragdo a cada 4 semanas. O médico deve avaliar os beneficios
de inje¢des mais frequentes contra a possibilidade de reduzir a aceitagdo do paciente a
este procedimento.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duragao do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagdo (VIDE CARTUCHO).

Nao use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o
aspecto do medicamento.

Atencdo: O nimero 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.

REACOES ADVERSAS: INFORMAR AO MEDICO O APARECIMENTO DE REACOES
ADVERSAS TAIS COMO ERUPGCAO CUTANEA, TREMOR, FEBRE OU QUALQUER
TIPO DE REAGAO ALERGICA (CARACTERIZADA POR VERMELHIDAO DE PELE,
URTICARIAE COCEIRA).

Conduta em caso de superdose: Ndo 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
alteragdes neurovasculares descritas nas Adverténcias.

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

Cuidados de conservagéo e uso: ANTES DA RECONSTITUICAO, CONSERVAR EM
TEMPERATURA AMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORADO ALCANCE DAS CRIANGCAS.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
Caracteristicas farmacoldgicas: A benzilpenicilina benzatina é o composto
tetraidratado do acido 3,3-dimetil-7-oxo0-6-(2-fenoxiacetamido)-4-tia-1-azabiciclo [3,2,0]
heptano-2-carboxilico com a NN dibenziletilenodiamina.
Propriedades Farmacodinamicas: A benzilpenicilina (peniciina G) exerce agéo
bactericida durante o estagio de multiplicagéo ativa dos microrganismos sensiveis. Atua
por inibicdo da biossintese do mucopeptideo da parede celular. Ndo é ativa contra
bactérias produtoras de penicilinase, as quais incluem muitas cepas de estafilococos. A
benzilpenicilina desempenha elevada atividade in vitro contra estafilococos (exceto as
cepas produtoras de penicilinase), estreptococos (grupos A, C, G, H, L e M) e
pneumococos.
Outros microrganismos sensiveis a benzilpenicilina sdo Neisseria gonorrhoeae,
Corynebacterium diphtheriae, Bacillus anthracis, Clostridium sp, Actinomyces bovis,
Streptobacillus moniliformis, Listeria monocytogenes e Leptospira. O Treponema pallidum
é extremamente sensivel a agdo bactericida da benzilpenicilina.
Propriedades Farmacocinéticas: A benzilpenicilina benzatina apresenta uma
solubilidade extremamente baixa com consequente liberacéo lenta a partir do local de
administragdo. A droga é hidrolisada a penicilina G. Esta combinagéo de hidrélise lenta
resulta em niveis séricos mais baixos, porém muito mais prolongados, do que outras
penicilinas para utilizagao parenteral.
Aproximadamente 60% da benzilpenicilina liga-se as proteinas plasmaticas. Distribui-se
amplamente pelos varios tecidos do organismo. Os niveis mais elevados sado
encontrados nos rins, e em menores concentragdes no figado, pele e intestinos. A
benzilpenilicina penetra em todos os outros tecidos e no liquor, em menor grau. Com
funcao renal normal, a droga é rapidamente excretada pelos tibulos. Em recém-nascidos
e criangas pequenas, como em individuos com fungao renal comprometida, a excregao
retarda-se consideravelmente.
Indicagées: A benzilpenicilina benzatina esta indicada no tratamento de infecgbes
causadas por germes sensiveis a penicilina G, que sejam suscetiveis aos niveis séricos
baixos, porém muito prolongados, caracteristicos desta forma de dosificagéo. A terapia
devera ser orientada por estudos bacteriolégicos (incluindo testes de sensibilidade) e pela
resposta clinica.
As seguintes indicagbes usualmente irdo responder a doses adequadas de
benzilpenicilina benzatina:
Infecgbes estreptocdcicas (grupo A, sem bacteremia): Infecgdes leves e moderadas do
trato respiratério superior e da pele.
Infecgbes venéreas: Sifilis, bouba, bejel (sifilis endémica) e pinta.
Profilaxia da glomerulonefrite aguda e doenga reumatica.
Profilaxia de recorréncias da febre reumatica e/ou coreia.

CONTRAINDICAGOES: ABENZILPENICILINA BENZATINA ESTA CONTRAINDICADA
PARA PACIENTES COM HIPERSENSIBILIDADE AS PENICILINAS. A DROGA NAO
DEVE SER INJETADA EM ARTERIAS OU NERVOS, OU NAS PROXIMIDADES

LeEL 1341




DESTES.

Modo de usar e cuidados de conservagio depois de aberto: Bepeben® deve ser
administrado exclusivamente por via intramuscular profunda.

Preparo do medicamento

-Bepeben® pé para suspenséo injetavel 600.000Ul: Injetar 3,6mL do diluente (4gua para
|nJetave|s) no frasco-ampola.

-Bepeben® p6 para suspensao injetavel 1.200.000UI: Injetar 3,2mL do diluente (4gua para
injetaveis) no frasco-ampola.

Agitar vigorosamente antes da retirada da dose a ser injetada, para completa
homogeneizag&o 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 concentrago.
Devido a possibilidade de incompatibilidade, ndo devem ser utilizados outros diluentes.
Utilizar apenas o diluente (dgua para injetaveis).

N&o devem ser misturadas outras solugdes na mesma seringa, pois pode ocorrer
precipitagdo, além de aumentar o volume final.

Administragao

Recomenda-se injegdo intramuscular profunda, no quadrante superior externo da regiéo
glutea. Em lactentes e criancas pequenas, pode ser preferivel a face lateral da coxa.
Recomenda-se ndo administrar mais que 4mL em um mesmo local de aplicagdo. Para
doses repetidas, variar o local da injecéo. Caso, por exemplo, o paciente necessite de
uma dose de 1.200.000UI e o profissional de salde s6 tenha a disposicdo doses de
600.000Ul, deve-se variar o local da injegdo. Essa regido s6 deve receber uma nova
aplicagédo com Bepeben® ap6s 7 dias consecutivos.

Deve-se evitar a administragdo em vasos sanguineos e nervos ou préoximo a estes, uma
vez que tais inje¢gdes 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
n3o 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 injegéo deve ser
feita lentamente. Interrompa a administragéo 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 concentragdes da suspensao deste produto, a agulha podera
entupir caso a administragdo néo seja feita de forma lenta e continua. O medicamento,
apos reconstituido, devera ser ressuspenso pelo profissional de saide ao lado do
paciente e aplicado em até 2 minutos, evitando assim possivel sedimentagéo do pé na
seringa (deve-se utilizar agulha 30x8 ou 25x8). Seu preparo e aplicagdo deverao ser
imediatos. Apds o uso despreze qualquer suspenséo néo utilizada.

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

Orientagées para reconstituigao:

-Agite o frasco-ampola ainda fechado para soltar o pé do fundo, com batidas leves;

-Retire o lacre do frasco-ampola e faga a desinfec¢édo da tampa de borracha com algodao
e alcool 70%;

-Realize a desinfecgdo do gargalo da ampola do diluente (dgua para injetaveis) com
algodao e alcool 70%, abra a ampola, aspire o contetido e injete o diluente (a4gua para
injetaveis) em turbilho no interior do frasco-ampola para propiciar uma homogeneizagéo
mais efetiva;

-Areconstituicdo deve ser feita de forma longitudinal, por cerca de 20 segundos, para uma
completa homogeneizagéo 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);

-0 MEDICAMENTO, APOS RECONSTITUIDO, DEVERA SER RESSUSPENSO PELO
PROFISSIONAL DE SAUDE AO LADO DO PACIENTE E APLICADO EM ATE 2
MINUTOS, EVITANDO ASSIM POSSIVEL SEDIMENTAGAO DO PO NA SERINGA.
SEU PREPARO E APLICAGCAO DEVERAO SER IMEDIATOS.

-Despreze o frasco-ampola no descarte apropriado.

Posologia: Recomenda-se, a critério médico, as seguintes dosagens

Infecgbes estreptocéeicas (grupo A) do trato resplratono superior e da pele: Injecéo
Ginica de 300.000 a 600.000 unidades de Bepeben® para criangas até 27Kg.

Inje¢do unica de 900.000 unidades para criangas maiores.

Injec&o unica de 1.200.000 unidades para adultos.

Sifilis primaria, secundaria e latente: Injecdo Unica de 2.400.000 unidades de
Bepeben®.

Sifilis tardia (terciaria e neurossifilis): 3 injegdes 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 criangas
menores de 2 anos de idade e doses ajustadas de acordo com a tabela de adultos, para
criangas entre 2 e 12 anos.

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

Profilaxia da febre reumatica e da glomerulonefrite: Recomenda-se a utilizagéo
periodica 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 leséo valvar grave ou tenha apresentado recorréncia com
aadministracéo a cada 4 semanas. O médico deve avaliar os beneficios de injegdes mais
frequentes contra a possibilidade de reduzir a aceitagéo do paciente a este procedimento.

ADVERTENCIAS: REACOES DE HIPERSENSIBILIDADE SERIAS E
OCASIONALMENTE FATAIS FORAM REGISTRADAS EM PACIENTES SOB
TRATAMENTO COM PENICILINAS. INDIVIDUOS COM HISTORIA DE
HIPERSENSIBILIDADE A MULTIPLOS ALERGENOS SAO MAIS SUSCETIVEIS A
ESTAS REACOES. TEM SIDO DESCRITOS CASOS DE INDIVIDUOS COM HISTORIA
DE HIPERSENSIBILIDADE AS PENICILINAS QUE APRESENTARAM REACOES
INTENSAS QUANDO TRATADOS COM CEFALOSPORINAS. ANTES DE INICIAR-SE
TERAPEUTICA COM PENICILINAS, DEVE SER FEITO CUIDADOSO
QUESTIONARIO SOBRE HISTORIA ANTERIOR DE HIPERSENSIBILIDADE AS
PENICILINAS, CEFALOSPORINAS OU OUTROS ALERGENOS. SE OCORRER
REACAO ALERGICA A DROGA DEVERA SER INTERROMPIDA, E O PACIENTE
RECEBER TRATAMENTO ADEQUADO. REAGOES ANAFILATICAS INTENSAS
REQUEREM TRATAMENTO DE EMERGENCIA COM ADRENALINA, OXIGENIO,
CORTICOSTEROIDES ENDOVENOSOS E CONTROLE RESPIRATORIO,

INCLUINDO INTUBAGAO, SE NECESSARIO. DEVE-SE USAR PENICILINA
CAUTELOSAMENTE EM INDIVIDUOS COM HISTORIA DE ALERGIA INTENSA E/OU
ASMA.

O USO DE ANTIBIOTICOS PODERA RESULTAR EM PROLIFERACAO DE
MICRORGANISMOS RESISTENTES. CONSTANTE OBSERVAGAO DO PACIENTE E
ESSENCIAL. SE APARECEREM NOVAS INFECCOES POR BACTERIAS OU
FUNGOS DURANTE A TERAPIA, DEVE-SE TOMAR MEDIDAS APROPRIADAS. EM
INFECCOES ESTREPTOCOCICAS, O TRATAMENTO DEVE SER SUFICIENTE PARA
ELIMINAR OS MICRORGANISMOS, CASO CONTRARIO, AS SEQUELAS DA
DOENGA ESTREPTOCOCICA PODERAO SURGIR. DEVE-SE REALIZAR CULTURAS
AO TERMINO DO TRATAMENTO PARA DETERMINAR SE OS ESTREPTOCOCOS
FORAM TOTALMENTE ERRADICADOS.

EM TRATAMENTOS PROLONGADOS COM PENICILINAS, PARTICULARMENTE
QUANDO SAO UTILIZADOS REGIMES DE ALTAS DOSES, RECOMENDA-SE
AVALIACOES PERIODICAS DAS FUNGCOES RENAL E HEMATOPOIETICA. E
NECESSARIO EVITAR-SE A INJECAO INTRA-ARTERIAL OU INTRAVENOSA, OU
JUNTO A GRANDES TRONCOS NERVOSOS, UMA VEZ QUE TAIS INJECOES
PODEM PRODUZIR LESOES NEUROVASCULARES SERIAS, INCLUINDO MIELITE
TRANSVERSA COM PARALISIA° PERMANENTE, GANGRENA REQUERENDO
AMPUTAGAO DE DIGITOS E PORGCOES MAIS PROXIMAIS DAS EXTREMIDADES,
NECROSE AO REDOR DO LOCAL DA INJECAO. OUTRAS REACOES SERIAS
DECORRENTES DA ADMINISTRAGAO INTRAVASCULAR FORAM RELATADAS,
TAIS COMO: PALIDEZ, CIANOSE OU LESOES MACULARES NAS EXTREMIDADES
DISTAL E PROXIMAL DO LOCAL DA INJECAO, SEGUIDAS DE FORMACAO DE
VESICULAS; EDEMA INTENSO REQUERENDO FASCIOTOMIA ANTERIOR E/OU
POSTERIOR NA EXTREMIDADE INFERIOR. AS REAGCOES DESCRITAS
OCORRERAM COM MAIOR FREQUENCIA EM CRIANGAS PEQUENAS. FIBROSE E
ATROFIA DO QUADRICEPS FEMORAL FORAM DESCRITAS EM PACIENTES QUE

RECEBERAM INJECOES REPETIDAS DE PREPARADOS PENICILINICOS NA
REGIAO ANTERO-LATERAL DA COXA. INJECOES EM NERVOS OU NAS
PROXIMIDADES PODEM RESULTAR EM LESOES PERMANENTES.

Uso durante a Gravidez e Amamentagdo: As penicilinas atravessam a placenta
rapidamente. Os efeitos para o feto, caso existam, ndo s&o 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,
nao sado conhecidos. A administragdo para mulheres que estdo amamentando somente
deve ser realizada segundo critério médico.

Uso em idosos, criancgas e outros grupos de risco: N&o ha dados disponiveis quanto
arestricdes a idosos, criangas e outros grupos de risco.

Interagdes medicamentosas: A probenemda diminui a taxa de excrec¢éo das penicilinas,
assim como prolonga e aumenta os niveis sanguineos.

REAGOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS: AS PENICILINAS SAO SUBSTANCIAS
DE BAIXA TOXICIDADE, MAS COM INDICE SIGNIFICATIVO DE SENSIBILIZACAO.
AS SEGUINTES REA(;OES DE HIPERSENSIBILIDADE, ASSOCIADAS COM O USO
DE PENICILINA, FORAM RELATADAS: ERUPCOES CUTANEAS, DESDE AS
FORMAS MACULOPAPULOSAS ATE A DERMATITE ESFOLIATIVA; URTICARIA;
EDEMA DE LARINGE; REACOES SEMELHANTES A DOENGCA DO SORO,
INCLUINDO FEBRE, CALAFRIOS, EDEMA, ARTRALGIA E PROSTRAGAO. FEBRE E
EOSINOFILIA PODEM SER AS UNICAS MANIFESTAGOES OBSERVADAS.
REAGOES ANAFILATICAS INTENSAS TEM SIDO RELATADAS. REACOES COMO
ANEMIA HEMOLITICA, LEUCOPENIA, TROMBOCITOPENIA, NEUROPATIA E
NEFROPATIA SAO INFREQUENTES E ESTAO ASSOCIADAS COM ALTAS DOSES
DE PENICILINA POR VIA PARENTERAL. COMO COM OUTROS TRATAMENTOS
PARASIFILIS, CASOS DE OCORRENCIA DE REACOES DE JARISCH-HERXHEIMER
FORAM RELATADOS.

ALTERACOES EM EXAMES LABORATORIAIS: AS PENICILINAS PODEM
INTERFERIR COM A MEDIDA DA GLICOSURIA REALIZADA PELO METODO DO
SULFATO DE COBRE, OCASIONANDO FALSOS RESULTADOS DE ACRESCIMO OU
DIMINUICAO. ESTAINTERFERENCIANAO OCORRE COM O METODO DA GLICOSE
OXIDASE.

Superdose: Nao ha relatos de superdosagem com Bepeben®. Normalmente, as
penicilinas apresentam toxicidade direta mlnlma para o homem. No entanto, a natureza
viscosa da suspensdo de Bepeben® pode causar quaisquer das alteragbes
neurovasculares descritas nas Adverténcias. Desde que ndo ha antidotos, o tratamento
deve ser sintomatico e de suporte.

Armazenagem: ANTES DA RECONSTITUICAO, CONSERVAR EM TEMPERATURA
AMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.
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