(riassunto del foglietto illustrativo a cura della Farmacia Internazionale- per 1’uso interno della Farmacia)

FOGLIO ILLUSTRATIVO: INFORMAZIONIPER L'UTILIZZATORE

Lentocilin S 12001.200.000 Ul/4ml, polvere e solvente pesospensione iniettabile
Lentocilin S 24002.400.000 UI/6,5 ml, polvere solvente persospensione iniettabile
Benzatina benzilpenicillina

Legga attentamente linterdoglio illustrativoprima di iniziare a usare questedicinale poiché

contiene informazioni importanti pédei.
Conservi questofoglio. Potrebbeessere necessario leggerlo diuovo.

Se hai ancora domande, partan il tuo medico, farmacista o infermiere.
Questo medicinale & statoprescritto proprioper te. Nondevi darlo ad altri. 1l
medicinale pud essere dannoso per loro anche se preseméirstessi segni di malattia.

Se si manifesta un qualsiasi effetitedesiderato, compresoqualsiasi possibileeffetto
indesiderato non elencatan questo foglio,si rivolga al medico,al farmacistao all'infermiere.

Cosa contiene questo foglio:

1. Checos'e LentocilinaS ea cosa serve 2. Cosa
deve sapere prima di usare Lentocilina S3. Comeusare
Lentocilina S 4. Possibiiffetti

indesiderati 5. Come&onservare
Lentocilina S 6. Contenuto

imballaggio e altre informazioni

1. Checos'e¢ Lentocilin S ecasa serve

Lentocilina S & un antibiotieoagisce uccidendo i batteri che causamufezioni. Il principio
attivo € la benzilpenicillina, cheappartiene ad urgruppo di medicinalchiamati “penicilline”.

Lentocilina S é utilizzataegli adultie nei bambiniper il trattamento dellsseguenti infezioni: -
Infezioni del tratto respiratorio superiore -

Sifilide primaria e secondaria -

Sifilide latente -

Sifilide terziaria (negladulti)

- Sifilide congenitdnei bambini)

- Lampone-

Bejel -

Pinta.

Lentocilina S € indicata anclper prevenire le seguentipatologie: -Febbre
reumatica -Difterite

(compresa l'eliminazione dello statodi portatore asintomatico).
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2. Cosadeve sapere prima diusare LentocilinaS

Non usi LentocilinaS: -

se ¢é allergico (ipersensibilitd)al principioattivo, aqualsiasi penicillina o ad uno
qualsiasi degli altrcomponenti di questonedicinale (elencati al paragrafo

6). - se allergico (ipersensibilita) aglianestetici locali di tipo amidico.

Avvertenze e precauzioni Si

rivolga al medico, al farmacista ail'infermiere prima di usare Lentocil®x Lentocilin S
pud causaregravi effetti avversi. Questincludono reazioni allergiche, convulsionie
inflammazioni dell'intestino crasso.Dovresti essere consapevole di questi sintomi
mentre usi Lentocilin S.

Se durante la terapissi verificano reazioni allergiche,il trattamento deveessere
sospeso immediatamente.

Se deve sottoporsi ad esami del sangue delle urine (pedeterminare il glucosio),
informi il medico dinfermiere che stausando LentocilinaS, poiché questomedicinale
puo influenzare i risultati questo tipali esami.

In alcuni casi, il medico pindlagare sul tipo di batteche causa l'infezione. A secondtei
risultati, potrebbeesserti somministrato un medicinale diverso.

Altri medicinali e LentocilinaS Informi

il medico o il farmacista sesta assumendo, ha recentementeassunto o
potrebbe assumere qualsiasi altro medicinale.

Informi il medico ssta assumendo probenecid oqualsiasi antibiotico
batteriostatico, come tetraciclinaeritromicina o cloramfenicolo.

La benzilpenicillinapud influenzarel'efficacia dei contraccettivi oralse assume
contraccettivi orali deveadottare metodicontraccettivi alternativi (dbarriera) per evitare
gravidanze indesiderate.

Lentocilin S con cibi bevande Lentocilin
S pud essere somministrato indipendentementii pasti.

Gravidanza e allattamento

Se e in gravidanzao staallattando, se sospetta o stapianificando unagravidanza, consulti
il medico oil farmacista prima di prendere questwdicinale.

Guida di veicolie utilizzo di macchinariLentocilin
S non ha alcueffetto sulla capacitd di guidaeedi usaremacchinari.

3. Come usard.entocilina S
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Usi questomedicinale esattamente come indicato dal medicadal farmacista.
Parlate con il vostro medico farmacista se avet@lomande.

Non somministrarti questanedicinale. Una personaualificata, come umedico oun
infermiere, le somministrera questmedicinale.
La dose abitualé:

Infezioni

da streptococco di gruppo A nemglulti— Infezioni del tratt@espiratorio superiore:
1.200.000 Ul in una singoldose.

Sifilide primaria,secondaria erecente latente: 2.400.000 Ulin un'unica dosdiniezione in due
sedi diverse).

Sifilide tardiva latent® di durata sconosciuta:2.400.000 Ul (iniezionén duesedi diverse)
settimanalmente, per 3settimane consecutive.

Sifilide terziaria:2.400.000 Ul(iniezione in duesedi diverse) settimanalmenteper 3 settimane
consecutive.

Lampone, Bejele Pinta: 1.200.000 Ul in un'unica dose.

Profilassi della febbre reumatica:1.200.000 Ul ogni gettimane. Neipazienti ad alto rischiosi
consigliala somministrazioneogni 3 settimane.

Prevenzione delladifterite, compresa I'eliminazione dello stati portatore asintomatico:
1.200.000 Ul in un'unica dose.

Neonati di ety 1mese Sifilide
congenita asintomatica: 50.000Ul/kg in unadose singola (dosemassima: 2.400.000 Ul/dose)

La benzatinabenzilpenicillinanon éraccomandata nei neonation sifilide congenitaccertata
0 altamenteprobabile.

Bambini

Infezioni da streptococco di gruppo A- Infezioni del trattwespiratorio superiore:
25.000 - 50.000 Ul/kg inuna singola dose (dose massima 1.200.000 Ul/dose)
o

peso < 27 kg: 300.000 600.000 Ul imna dose singola

peso y 27 kg: 1.200.000 Uin una dosesingola.

Sifilide latenteprimaria, secondaria erecente: 50.000 Ul/kg (dose massima 2.400.000 Ul/
dose) in una singola dose.

Sifilide latentetardiva osifilide latente di duratsconosciuta: 50.000 Ul/kg (dosemassima
2.400.000 Ul/dose), settimanalmente per3 settimane Lampone,Bejel

e Pinta:300.000 Ulin una singol@lose nei bambindi eta inferiore a 6 anni o 1.200.000 Ul in

una singola dose nei bambindi etapari osuperiore a 6 anni
anni.
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Profilassi della febbre reumatica: 25.000- 50.000 Ul/kg inuna singola dose (dose massima
200.000 Ul/dose)

o]

peso < 2%kg: 300.000 -600.000 Ulin unasingola dose

peso y 2Kg: 1.200.000Ul in unasingola dose.

Prevenzione della difterite (inclusa I'eliminazionalello stato diportatore asintomatico): - bambini
di etd < @nni(odi peso B0 kg): 600.000 Ul ima singola dose.- bambinidi eta y6

anni (o di peso $0 kg): 1.200.000Ul inuna singola dose.

Lentocilin Ssospensione iniettabileé destinataESCLUSIVAMENTE alla somministrazione mediante
INIEZIONE INTRAMUSCOLARE PROFONDA.

Per l'operatore sanitaricAlla fine
di questofoglio illustrativo sono fornitée istruzioni perla preparazione e lssomministrazione
di Lentocilina Sniezione intramuscolare.

Se usapit Lentocilin Si quanto deve Emprobabile
che le vengasomministrato troppo,ma se pensache le sia stato somministrato piu
Lentocilin Sdi quantodovrebbe, si rivolga immediatamente almedico o al farmacista.

Se dimenticadi usarelLentocilin S Se dimentica una
dose di Lentocilir5, questadeve esseresomministrata il piu presto possibile oppurdeve contattare
immediatamente ilmedico.

Se interrompe il trattamento con
Lentocilina SO, il medicodeterminera la durata del trattamento. Non interrompa l'assunziotie

Lentocilin Sanche se ti senti meglio.

Se ha ancora domande sullusti questomedicinale, si rivolga ahedico, al farmacista o all'infermiere.

4. Possibilieffetti collaterali

Come tutti i medicinalguesto medicinale puocausare effetti indesideratisebbene nontutte le
persone li manifestino.

Con gquestomedicinale possono verificarsi gli effettiollaterali elencati dseguito.

I segnali a cui prestare attenzione includono:

Reazioni allergiche:
- Eruzionecutanea
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- Inflammazione dei vassanguigni (vasculite) che pud presentare segnwisibili come
macchie rosseo viola imilievo sullapelle ma cheud colpire altre parti del corpGonfiore,

talvolta del visoo della bocca(angioedema), checausa difficolta di respirazione respirazione -
Febbre, malessere, orticariagolori articolari, dolori muscolari, gonfiore dellgghiandole del collo,
delle ascelle o dell'inguine

Contatti immediatamenteil medicose manifesta uno qualsiasi di quesintomi.

Inflammazione dell'intestino crasso

Infiammazione dell'intestino crasso, che causa diarreliquida solitamentecon sanguee muco,
mal di stomaco e/ofebbre.

Rivolgiti al tuo medicoil prima possibileper un consiglio semanifesti uno di questi sintomi.

Altri effetti collaterali -

Eruzione cutanea, prurito sudorazione profusa -

Nausea e vomito -

Diminuzione dellapressione sanguigna, palpitazioni polso

accelerato -Sindrome vasovagale caratterizzatada ansia, sudorazione,ipotensione,
vasodilatazione delle arterie periferichee diminuzionedella

frequenza cardiaca -Vertigini e

mal di testa -

Affaticamento e febbre Difficolta di respirazione, embolia polmonare

ipertensione polmonare - Dolori muscolari

e articolari infammazione del fegato (epatite)

- Ittero, causatoda un aumentalella bilirubina (una sostanza prodotta nel fegato) nel sangue
che pud causare ingiallimento delieelle e del bianco degiechi - Cambiamenti nella
quantita e frequenzalella minzione,presenza di sangue nelle urineVisione offuscata
e cecita transitoria Impotenza e priapismo

(erezione persistente,a voltedolorosa, chesi verifica senzaeccitazione sessuale)

- Reazioni neurotossicheche includono: ansia, asteniaccidente cerebrovascolare (CVA),
confusione, vertigini,euforia, nervosismo, allucinazionimal di testaneuropatia, danno
neurovascolare, convulsionilocalizzate o generalizzategoma, tremoree vasospasmo

nel sitodi somministrazione esi verificano dopo la somministrazioneparenterale di
benzilpenicillina potassio.Queste reazionisono piu frequenti quando la benzilpenicillina viene
somministrata quotidianamentea dosi molte@levate pervia endovenosa a pazienticon insufficienzarenale.
L'iniezione accidentale dpreparati dibenzilpenicillina all'interno o in prossimita dei nervi puo
causare danni neurologiciche, raramente,possono essere permanenti.

Raramente, lasomministrazione intravascolare involontariai benzatina benzilpenicillina,
inclusa la somministrazione direttan un'arteria- o adiacente adin'arteria -provoca occlusione,
trombosi egravi lesioni neurovascolari, soprattuttmei bambini.L'iniezione profonda nei glutei
pud causareparalisi, disfunzione eirritazione dolorosa del nervsciatico.
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Raramente, l'iniezione intramuscolargipetuta di preparati di benzilpenicillimell'area
anterolaterale della coscia deneonati ha causatocontrazioni muscolari generalizzate, nonché
atrofia e fibrosiel quadricipite femorale.

Dopo la somministrazione IM dibenzatina benzilpenicillina,pud verificarsi la sindromei
Hoigné, caratterizzata da forte agitazione accompagnata da sintomi qualia dellamorte
imminente e allucinazioni visivee uditive. Aeguito di iniezioni nell@aree dei gluteigdelle cosce
e del deltoide si somerificate mielite trasversa@on paralisi permanente, cancrenehe ha
richiesto l'amputazionedelle dita e delleregioni pitl prossimali dellestremita, necrosi e
formazione diescare attorno a$ito di iniezione.

- Reazioninel sito di iniezione: inflammazione, dolore, ascesso, edema, emorragia, cellulite,
atrofia e ulcera cutanea.

Effetti indesiderati chgpossono comparire dagli esami del sanguee delle

urine: -diminuzione del numero deiglobuli bianchi

- diminuzionedel numerodei globulirossi (anemiaemolitica) -aumento di

alcune sostanze (enzimi) prodotte dal fegat@umento della concentrazione

di azotoureico e dcreatinina nel sangue.

Reazione diJarisch-Herxheimer Alcuni pazienti con sifilide altre infezioni da spirochete
possono manifestare questa reazione immediatamentdopo liniziodel trattamento con penicillina,
che & probabilmente dovuta rllascio di endotossine dai treponemin®n deveessere confusa
con una reazionedi ipersensibilita. La reazione puo esserepericolosa nellasifilide
cardiovascolare o quandoesiste un serigischio di aumento del danno locale, comel caso
dell'atrofia ottica.

Se si manifesta un qualsiasi effetiedesiderato, compresoqualsiasi possibileeffetto
indesiderato non elencatan questo foglio,si rivolga al medico,al farmacistao all'infermiere.

5. Come conservaré_entocilina S

Conservare a una temperatura inferiora 25°C. Conservare nelleonfezione originale per
proteggere dalla luce dall'umidita.

Tenere questomedicinale fuori dalla vista e daliertata dei bambini.
Dopo l'apertura e ricostituzionedal puntodi vistamicrobiologico il prodotto devesssere

utilizzato immediatamente.Se non utilizzato immediatamentei tempie le condiziondi
conservazione inuso prima della somministrazionesono responsabilitadell'utente.

Non usi questo medicinaldopo ladata di scadenza riportata sulleonfezione, dopo "Scad". La
data di scadenzacorrisponde all'ultimo giorno del meseéndicato.

Non usi questo medicinalge nota segni visibili di deterioramento.
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Non getti alcun medicinale nell'acqua discarico e neirifiuti domestici. Chiedi alio farmacista
come eliminare medicinali che non usi pitQueste misure contribuiranno a proteggere
'ambiente.

6. Contenuto dellaconfezione e altreinformazioni

Cosa contiene Lentocilin S:- 1l principio

attivo € la benzatinabenzilpenicillina. Ogniflaconcino diLentocilin S 1200 contiene
1.200.000 Ul di benzatina benzilpenicillinaOgni flaconcino dLentocilin S 2400 contiene
2.400.000 Uldi benzatinabenzilpenicillina.

- Gli altri componenti sonolidocaina cloridrato, sodicitrato, lecitinae polisorbato80
e acquaper preparazioni iniettabili.

Descrizione dell'aspetto di LentocilifS e contenuto della

confezione LentocilinS si presenta sotto forma mlilvere per sospensione iniettabile,
confezionata in unflaconcino di vetro e veicofmer sospensione iniettabile,
trasparente, praticamenteincolore, confezionatain una fiala divetro.

Lentocilin S1200 édisponibile in confezionida 1 unitae 100unita. Ciascuna unitaé
costituita da un flaconcino e undiala diveicolo per sospensioneiniettabile (soluzione di
lidocaina cloridratoall'l,5%). Epossibile che non tutte lepresentazioni vengano
vendute.

Lentocilin S2400 édisponibile in confezionida 1,3 e 50 unitaCiascuna unita écostituita da
un flaconcino e dauna fiala di veicolper sospensioneiniettabile (soluzione dlidocaina
cloridrato all'1,5384%).E possibile chenon tutte le presentazioni vengano

vendute.

Titolare dell'autorizzazione all'immissionein commercio e produttore

Laboratori Atral, SA
Rua daEstagdo, n.° 42
Vala do Carregado

2600-726 Castanheirado Ribatejo - Portogallo
Tel.: 263 856 800

Fax: 263 855 020
e-mail: info@atralcipan.pt

Questo foglio illustrativo éstato aggiornato l'ultimavolta il

Le seguenti informazioni sonalestinate esclusivamente aglioperatori sanitari:
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Per ulteriori informazioni leggere ilRiassunto delle Caratteristiche ddProdotto

Istruzioni per la preparazionee la somministrazionealell'iniezione intramuscolare(IM).
Lentocilina S

Lentocilin S sospensione iniettabilee destinata ESCLUSIVAMENTE alla somministrazione mediante
INIEZIONE INTRAMUSCOLARE PROFONDA.

Devono essere prese tuttée precauzioni necessarie per evitalea somministrazione

per viaendovenosa, intraarteriosa, sottocutanea, nellstrato adiposoo liniezioneallinterno o in
prossimita di umervo periferico o di wraso sanguigno. Questdaniezioni possono causare
danni neuromuscolari grave/o permanenti. Ircaso di evidenza di compromissione della
circolazione sanguignanel sitodi iniezione - prossimale distale €onsultare immediatamente il
medico specialista appropriato.

Prima di iniettare lasospensione, la posizione dellago devessere controllata mediante
aspirazione. Se appare sanguenella siringa, rimuovere l'ago e iniettare altrove.

Negli adulti deve essere effettuata un'iniezioneintramuscolare profonda nel quadrante

esterno superiore del gluteoNei bambinie neineonati, le iniezioniintramuscolari delprodotto
devono essereeffettuate preferibilmenteal centrodella parte lateraleesterna della coscia. Nei
bambini di eta inferiorea 2 annise necessario, la dosepud esseresuddivisa e

somministrata in 2 sedi separate. Quandodlesi vengono ripetutejl sito diniezione
intramuscolare deveessere cambiato.

Seguire attentamente le istruzioni seguenti per garantire I'ottenimemtiouna sospensione
omogenea prima della somministrazionantramuscolare.

La somministrazione IM profondali questofarmaco richiede una tecnica rigorosa e deessere
effettuata solo daecnici sanitari espertie in luoghi predisposti per il trattamento d'urgenza di
una possibile reazione anafilattica.

L'ago da utilizzareper la somministrazione delle sospensioni iniettalilkve avere undiametro
interno minimo di 0,8 mrcalibro: calibrol18).

Disinfettare il sigillodi gommadella fiala con alco@ inserire
I'ago al centro.

' ,.-‘i— ‘ Senza toccare la polvere depositatasul fondo,

iniettare con attenzioneil liquido dalla fiala n#&cone, facendolo
. s | scorrere lungol'interno del flacone. Non iniettare il liquido
L r./:—J direttamente nellapolvere. Rimuoverel'ago dallafiala.
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¢&3 _-_‘L Omogeneizzare lasospensione agitando il flacone tia mani

i[_ E per circa 2Gecondi.

Dopo averpreparato eomogeneizzato completamente lasospensione nel flaconcino,trasferirla
immediatamente nella siringae procedere alla somministrazione nel pitu bret@mpo possibile.
Quando possibile, utilizzare unaospensione appenapreparata.

L'iniezione intramuscolare profondadeve essereeffettuata lentamente e con uflusso costante
per evitare dbloccare I'agoe deveessere interrotta secompaiono segnio sintomidi dolore acuto
immediato, soprattutto nei bambini e naeonati. Se l'ago si intasa, sostituidon uno

nuovo (condiametro internosuperiore a 0,8nm, cioé calibro 18).

Durante lamanipolazione, evitare il contatto con lgenicillina poiché potrebbeverificarsi
sensibilizzazione cutanea.
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