Indleegsseddel: Information til brugeren

Benzylpenicillinnatrium Sandoz 3 g pulver til injektions-/infusionsvaske, oplgsning

benzylpenicillinnatrium

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

- Sparg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet til andre. Det kan
veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
naevnt i denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Benzylpenicillinnatrium Sandoz
3. Sadan skal du bruge Benzylpenicillinnatrium Sandoz

4, Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Benzylpenicillinnatrium Sandoz er et leegemiddel, som anvendes til behandling af infektioner, der er forarsaget af bakterier,
der er faglsomme over for benzylpenicillin. Det anvendes til behandling af voksne, unge, barn, nyfadte bgrn og for tidligt
fadte barn.

Benzylpenicillinnatrium Sandoz anvendes mod fglgende bakterieinfektioner:

hud- og sarinfektioner

difteri

lungebetaendelse

pusansamling i kroppens hulrum

infektion i hudens overfladiske lag, der viser sig som markant, afgraenset radme (rosen)
beteendelse i

- hjertets indvendige bekladning

- bughinden

- hjernehinderne

- knoglemarven

hjernebylder
visse infektioner i kansvejene

miltbrand

stivkrampe

gasgangren

en infektion, der primaert spredes via inficerede eller fordeervede fadevarer (listeriose)
pasteurellose (en infektion, som man far ved kontakt med smittede dyr, eller hvis man bliver bidt eller kradset af en
kat)

rottebidsfeber
o fuso-spirokatose (en bestemt infektion, der skyldes sardannelse i hud og slimhinder)
o aktinomykose (alvorlig ansigts- og keebeinfektion)



2.

komplikationer i forbindelse med kgnssygdommene gonorré og syfilis
Lyme-borreliose (en infektionssygdom, der overfares af flater).

Det skal du vide, far du begynder at bruge Benzylpenicillinnatrium Sandoz

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg altid leegens anvisning
og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Benzylpenicillinnatrium Sandoz, hvis du er/har

allergisk over for benzylpenicillin.

haft en overfglsomhedsreaktion i forbindelse med tidligere penicillinbehandling (f.eks. hududslat, klge, feber,
stakandethed, blodtryksfald).

Du ma ikke bruge Benzylpenicillinnatrium Sandoz, da der er risiko for livstruende anafylaktisk shock.

haft en alvorlig akut overfglsomhedsreaktion over for et andet leegemiddel til behandling af bakterieinfektioner af
typen beta-laktam-antibiotika (f.eks. cefalosporin, carbapanem eller monobactam).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, far du far Benzylpenicillinnatrium Sandoz, og under behandlingen, hvis du er/har:

oplevet tegn pa intolerans efter brug af andre antibiotika, sasom cefalosporiner.

Leegen vil beslutte, om der kan anvendes Benzylpenicillinnatrium Sandoz, og om der bgr gennemfares en
overfglsomhedstest, inden behandlingen starter.

tendens til overfalsomhedsreaktioner (f.eks. naeldefeber eller hafeber) eller astma.

I s tilfeelde er der starre risiko for overfglsomhedsreaktioner.

en hjertesygdom eller svaere elektrolytforstyrrelser, sdsom natrium, calcium, kalium, chlorid.

Laegen bgr overvage din indtagelse af elektrolytter, serligt kalium.

nedsat lever- eller nyrefunktion.

Leegen vil eventuelt justere din dosis af Benzylpenicillinnatrium Sandoz eller dosisintervallet.

epilepsi, veeskeophobning i hjernen eller hjernehindebeteendelse.

Lagen vil holde dig under ngje overvagning, eftersom du har starre risiko for krampeanfald under behandlingen.
kyssesyge (mononukleose).

Der er en gget risiko for hudreaktioner.

kreeft i de hvide blodlegemer (akut lymfatisk leukaemi).

Der er en gget risiko for hudreaktioner.

en svampesygdom i huden.

Du har gget risiko for at udvikle allergilignende reaktioner.

i behandling med blodfortyndende medicin.

Lagen bar overvage din blodstgrkning og om ngdvendig justere din dosis af blodfortyndende medicin, der tages
gennem munden.

sukkersyge.

Ved indgivelse i en muskel hos patienter med sukkersyge kan absorptionen af Benzylpenicillinnatrium Sandoz veere
forsinket.

en seksuelt overfgrt sygdom og syfilis.

Leegen vil gennemfare nogle test far og under behandlingen.

i behandling for Lyme-borreliose eller komplikationer til syfilis.

Der kan ofte opsta en midlertidig reaktion (kaldet “Jarisch-Herxheimers reaktion”) som folge af
Benzylpenicillinnatrium Sandoz’ bakteriedrabende virkning. Symptomerne er pludselig feber, kulderystelser,
hudrgdme, hovedpine, muskel- og ledsmerter, treethed og udmattelse. Symptomerne kan vare ved i adskillige dage.
Kontakt legen, som kan hjeelpe dig med at lindre disse symptomer.

sveer, vedvarende diarré under behandlingen med Benzylpenicillinnatrium Sandoz.

Diarré kan skyldes behandlingsassocieret tyktarmsbeteendelse. Symptomerne herpa omfatter blodig, slimet til vandig
diarré; dumpe, diffuse til kolikagtige mavesmerter; feber og undertiden konstant og smertefuld affgringstrang. Legen
ber omgaende stoppe behandlingen med Benzylpenicillinnatrium Sandoz og iveerksette passende behandling.

i langvarig behandling (adskillige uger).

Behandling med Benzylpenicillinnatrium Sandoz kan forarsage overvakst af visse ikke-falsomme bakterier eller



geersvampe. Derfor skal du kontakte lzegen, hvis du far diarré, klgende hududslet eller geersvampeinfektion i

slimhinderne. Laegen vil desuden tage regelmeessige blodpraver under leengerevarende behandling i mere end 5 dage.
o indkaldt til laboratorieprover.

Behandling med Benzylpenicillinnatrium Sandoz kan pavirke resultaterne. Derfor skal du altid forteelle lzegen, at du

er i behandling med Benzylpenicillinnatrium Sandoz, fer du far taget en laboratorieprgve.

Der kan opsta svere lokale reaktioner hos spaedbgrn ved indgivelse i en muskel. Om muligt bar injektionen derfor indgives
i en vene i denne aldersgruppe.

Brug af andre leegemidler sammen med Benzylpenicillinnatrium Sandoz
Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt andre leegemidler eller
planlzgger at bruge andre legemidler.

Det er iseer vigtigt, at du forteeller det til leegen, hvis du bruger et eller flere af falgende leegemidler:

o Probenecid (til behandling af urinsyregigt).

o Indometacin, phenylbutazon, acetylsalicylsyre og lignende leegemidler mod feber, betaendelse, gigt og smerter.

o Andre leegemidler til behandling af bakterieinfektioner.
Benzylpenicillin virker kun mod bestemte bakterier. Derfor bgr Benzylpenicillinnatrium Sandoz kun kombineres
med andre leegemidler til behandling af bakterieinfektioner efter laegens anvisning.

o Digoxin (hjertemedicin).

o Methotrexat (til behandling af sveer ledbetaendelse, kreft og hudsygdommen psoriasis).
Samtidig brug af methotrexat og Benzylpenicillinnatrium Sandoz skal om muligt undgas. Hvis det ikke kan undgas,
ber legen overveje at nedsatte methotrexatdosen og overvage niveauet af methotrexat i blodet, herunder
overvagning for potentielle bivirkninger af methotrexat.

o Blodfortyndende medicin, der tages gennem munden, sasom acenocoumarol eller warfarin.
Hvis samtidig behandling er ngdvendig, ber legen overvage relevante blodstgrkningsparametre under og efter
behandlingen med Benzylpenicillinnatrium Sandoz. Det kan veere ngdvendigt at justere dosen af det blodfortyndende
legemiddel.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaeegger at blive gravid, skal du sparge din laege
eller apotekspersonalet til rads, far du bruger dette legemiddel.

o Graviditet
Det er muligt at anvende Benzylpenicillinnatrium Sandoz igennem hele graviditeten, hvis leegen vurderer, at det er
ngdvendigt. Det frarades imidlertid at anvende Benzylpenicillinnatrium Sandoz til behandling af syfilis under
graviditet.

o Amning
Benzylpenicillin udskilles i modermalken i sma mangder. Selvom der til dato ikke er rapporteret om bivirkninger
hos ammede bgrn, skal muligheden alligevel tages i betragtning. Kontakt omgaende laegen, hvis barnet far diarré,
gaersvampeinfektion af typen candida eller udsleet.
Hvis barnet ogsa far babymad, ber moderen pumpe modermalken ud og kassere den under behandlingen med
Benzylpenicillinnatrium Sandoz. Amningen kan genoptages 24 timer efter behandlingens ophar.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Generelt set pavirker Benzylpenicillinnatrium Sandoz ikke koncentrations- og reaktionsevnen. Benzylpenicillinnatrium
Sandoz kan dog forarsage alvorlige bivirkninger, sdsom svere allergiske reaktioner, der kan pavirke reaktionsevnen.
Undlad at fere motorkaretgj og betjene maskiner, hvis du far sadanne alvorlige bivirkninger.

Benzylpenicillinnatrium Sandoz indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder 193 mg natrium pr. heetteglas, svarende til 9,7 % af den WHO-anbefalede maksimale daglige
indtagelse af 2 g natrium for en voksen.

3. Sadan skal du bruge Benzylpenicillinnatrium Sandoz



Benzylpenicillinnatrium Sandoz indgives som regel af en leege, der fastlegger anvendelsesmaden, dosen og
dosisintervallet. Sparg laegen, hvis du er i tvivl.

Den seedvanlige, anbefalede dosis er:

o Voksne og unge i alderen 12 ar og derover
Den sadvanlige daglige dosis er 0,6-3 g/dag, fordelt pa 4 til 6 doser.
| tilfelde af sveer infektion kan den daglige dosis gges til 6-24 g/dag.

. Born i alderen fra 1 maned op til 12 ar
Den sadvanlige dosis er 0,018-0,06 g/kg/dag, fordelt pa 4 til 6 doser. | tilfeelde af svaer infektion kan den daglige
dosis gges til 0,06-0,6 g/kg/dag.

o Nyfadte spaedbgrn i alderen 2 uger til 1 maned
Den sedvanlige dosis er 0,018-0,06 g/kg/dag, fordelt pa 3 til 4 doser. | tilfelde af svar infektion kan den daglige
dosis gges til 0,12-0,6 g/kg/dag.

o For tidligt fadte og nyfadte spaedbgrn under 2 uger
Den sadvanlige daglige dosis er 0,018-0,06 g/kg/dag, fordelt pa 2 doser. I tilfelde af sver infektion kan den daglige
dosis gges til 0,12-0,6 g/kg/dag.

Patienter over 65 ar og patienter med nedsat nyre-eller leverfunktion
Laegen vil kontrollere nyre- og leverfunktionen inden opstart af behandlingen og regelmassigt under behandlingen. Om
ngdvendigt justerer leegen dosen og dosisintervallet pa baggrund af resultaterne.

Anvendelsesvarighed
Anvendelsesvarigheden fastsattes af leegen. Den afhanger af infektionens svaerhedsgrad, den bakteriedraebende virkning og
patientens symptomer og kan variere fra nogle fa dage til flere uger.

Anvendelsesmade
Benzylpenicillinnatrium Sandoz indgives som regel af en leege.

Benzylpenicillinnatrium Sandoz kan indgives i en muskel eller i en vene. Indgivelse i en vene kan ske via en injektion ved
hjelp af en sprajte eller via en kortvarig infusion, som generelt varer mellem 30 og 60 minutter.

Hvis du har brugt for meget Benzylpenicillinnatrium Sandoz
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere af Benzylpenicillinnatrium Sandoz end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).

Kontakt lzegen, hvis du tror, at du har faet for meget. Symptomerne pa overdosering er gget nerve- og muskelaktivitet eller
tendens til krampeanfald.

Hvis du har glemt at bruge Benzylpenicillinnatrium Sandoz
Kontakt omgaende laegen.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre lzegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Forteel det til legen omgaende, hvis du oplever nogle af falgende bivirkninger:

e udbredt udslet med blerer og afskalning af hud, iseer omkring mund, nzse, gjne og kensdele (Stevens-Johnson
syndrom), og mere alvorlige tilfeelde, der forarsager omfattende afskalning af huden (mere end 30% af kroppens
overflade —toksisk epidermal nekrolyse).

¢ influenza-lignende symptomer med udsleet, feber, haevede kirtler og unormale blodpreveresultater (inklusiv
forhgjet antal hvide blodceller (eosinofili) og forhgjet leverenzym) (leegemiddelreaktion med eosinofili og
systemiske symptomer (DRESS)).



o rgdt, skaelagtigt udsleet med buler under huden og blearer (eksantematgas pustulose).

Sveere allergiske reaktioner (anafylaktiske reaktioner eller angiogdem), som kan vise sig som:
o Hududslet eller hudklge, vejrtreekningsbesvaer eller trykken for brystet, haevelse af gjenlag, ansigt eller leber,
haevelse eller redme i tungen, feber, ledsmerter, heevede lymfekirtler.

Bivirkninger kan forekomme med falgende hyppigheder:
Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter
o Indvirkning pa laboratoriepraver.

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter

o Allergiske reaktioner.

o Neldefeber.

o Sveere allergiske reaktioner, der pavirker hele kroppen eller forarsager vejrtreekningsbesveer, sasom astma,
hudblgdning, mave- og tarmforstyrrelser.

. Svere hudreaktioner, sdsom:

- Hududslzet med feber og blaeredannelse (erythema multiforme)

- Omfattende hudbetaendelse med afskalning (eksfoliativ dermatitis)

Feber.

Ledsmerter.

Beteendelse i mundens slimhinde.

Betandelse i tungen, sort “beharet” tunge.

Kvalme, opkastning.

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter

o Elektrolytforstyrrelser pa grund af hurtig infusion af hgje doser.

o Nerveforstyrrelser.
Der kan opsta krampereaktioner ved infusion af hgje doser. Dette bar iseer tages i betragtning hos patienter med
svert nedsat nyrefunktion, epilepsi, hjernehindebetzendelse eller vaeskeansamling i hjernen. Dette geelder ogsa i
forbindelse med hjerte-/lungeoperationer, hvor en maskine midlertidigt overtager patientens hjerte- og lungefunktion.

o Diarré.

| tilfeelde af diarré bar muligheden for tyktarmbeteendelse tages i betragtning. Se afsnit 2, ”Advarsler og

forsigtighedsregler”.

Nyresygdom.

Abnormt indhold af proteinet albumin eller blod i urinen.

Udfeldning af sakaldte cylindre i urinen.

Nedsat urinudskillelse eller sveert ved at udskille urin.

Dette forsvinder som regel inden for 48 timer efter ophgr af behandlingen.

o Svere lokale reaktioner i forbindelse med indgivelse i en muskel hos spadbgrn.

Meget sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter

o @get antal hvide blodlegemer af typen eosinofiler.

o Nedsat antal hvide blodlegemer (sasom neutrofile granulocytter, granulocytter), heemolytisk angemi (nedsat antal
rgde blodlegemer) eller nedsat antal af dem alle.

o Blodstgrkningsforstyrrelser.

Ikke kendt (frekvens kan ikke fastslas ud fra tilgeengelige data)

o AGEP — akut generaliseret eksantematas pustulose med symptomer sasom sveere leegemiddelforarsagede
hudreaktioner med eller uden hudrgdme, feber, pusholdige blerer i huden.

Makulopapulgst udslet (fladt og redt hudomrade).

Morbilliformt udslet (udslaet, der ligner maslinger).

Klge.

Erytem (beteendelsesagtig radme i huden).

Angiogdem (haevelse af hud og slimhinder og vav under huden, som regel i ansigt, mund eller tunge).
Forlaenget blgdningstid og forleenget blodstarkningstid.



o Trombocytopeni (nedsat antal blodplader).

o En overfglsomhedsreaktion over for proteiner i blodet, kaldet serum-sygdom, med symptomer i form af feber,
havede lymfekirtler, lokal redme pa injektionsstedet, klge.

o Jarisch-Herxheimers reaktion, som er kendetegnet ved pludselig feber, kulderystelser, hudrgdme, hovedpine,

muskel- og ledsmerter, treethed og/eller udmattelse.

Metabolisk encefalopati (neurologiske forstyrrelser med krampeanfald og bevidsthedstab).

Leverbetaendelse.

Nedsat galdestramning i galdeblzren.

Hudlidelse med blisterdannelse (pemfigoid).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte
til Leegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og asken efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
navnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

Efter ibrugtagning er den kemiske og fysiske stabilitet af det rekonstituerede og fortyndede produkt
koncentrations- og temperaturafhaengig. Der er dokumentation for falgende opbevaringstider efter ibrugtagning:

2 °C til 8 °C under 25 °C

(0,3-0,546 g/ml) 48 timer 8 timer

(dette interval inkluderer den
anbefalede koncentration til
injektion i musklen)

(0,06 g/ml) 24 timer 4 timer

(den anbefalede koncentration
til injektion/infusion i venen)




Ud fra et mikrobiologisk synspunkt bgr produktet anvendes med det samme. Hvis det ikke anvendes med det samme, er
brugeren ansvarlig for opbevaringstiden og -betingelserne, som normalt ikke bgr overstige 24 timer ved 2-8° C.
6. Pakningsstagrrelser og yderligere oplysninger

Benzylpenicillinnatrium Sandoz indeholder:
Aktivt stof: benzylpenicillinnatrium.

Et haetteglas indeholder 3 g benzylpenicillinnatrium svarende til 5.000.000 IE benzylpenicillin.

Udseende og pakningsstarrelser
Hvidt til rahvidt pulver til injektions-/infusionsveeske, oplgsning.

Heetteglas (5 ml, 15 ml eller 30 ml) af type I1I-glas med prop af halogeneret butylgummi (infusionsprop) og med
aluminiumsheette med krympeforsegling eller flip off-hatte.

Pakningsstarrelser:
1, 10, 25 og 50 hatteglas (med en nominel volumen pa 15 og 30 ml).

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kgbenhavn S, Danmark

Fremstiller
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, @strig

Denne indlaegsseddel blev senest eendret maj 2025.

Nedenstaende oplysninger er til leeger og sundhedspersoner:

Uforligeligheder

For at undga uforligeligheder ber indholdet i haetteglasset udelukkende anvendes i en oplgsning med vand til
injektionsveesker, 5 % glucoseoplgsning eller 0,9 % natriumchlorid.

For at undga ugnskede kemiske reaktioner eller bivirkninger ber de allerede oplaste hatteglas ikke blandes med andre
blandede injektions- eller infusionsvaesker (f.eks. Ringer-laktat).

Oxiderende og reducerende stoffer, alkohol, glycerol, macrogoler og andre hydroxyforbindelser kan inaktivere
benzylpenicillin.

Benzylpenicillinoplgsninger er mest stabile i pH-interval 6-7 (optimal pH 6,8).

Benzylpenicillin er uforligeligt i oplgsning med:

- cimetidin

- cytarabin

- chlorpromazinhydrochlorid

- dopaminhydrochlorid

- heparin

- hydroxyzinhydrochlorid

- laktat

- lincomycinhydrochlorid

- metaraminol

- natriumhydrogencarbonat

- oxytetracyclin

- pentobarbital



- tetracyclinhydrochlorid
- thiopentalnatrium
- vancomycin

Benzylpenicillin er uforligeligt med B-vitamin-kompleks og ascorbinsyre i blandede oplgsninger.
Regler for destruktion og anden handtering

For at undga overfglsomhedsreaktioner som fglge af nedbrydningsprodukter anbefales det at anvende injektions- eller
infusionsveesken umiddelbart efter klargaring. Indgivelsen bgr i det mindste ske inden for den maksimalt anbefalede
opbevaringstid efter ibrugtagning (se afsnit 5).

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

Klarggring af en oplgsning til i.v. injektion eller infusion:

Der kan anvendes faglgende solvenser til klargering af en oplgsning til intravengs anvendelse:
- Vand til injektionsvaesker

- 5 % glucoseoplgsning

- 0,9 % natriumchloridoplgsning

Den anbefalede koncentration til intravengs anvendelse er 0,06 g/ml.

Der opnas en isotonisk oplgsning ved brug af vand til injektionsvaesker som solvens (osmolariteten af 0,06 g/ml i vand til
injektionsveesker er 337 mOsmol/l). Det bar tages i betragtning, at mere koncentrerede oplasninger og oplgsninger i 5 %
glucose eller 0,9 % natriumchlorid er hypertoniske, og at brug af 0,9 % natriumchlorid medfarer gget tilfarsel af
elektrolytter.

Benzylpenicillinnatrium Sandoz skal Klargeres i to trin, dvs. rekonstitution i det originale heetteglas og derefter fortynding
af den koncentrerede oplgsning i en anden beholder.

Rekonstitution og fortynding i henhold til nedenstaende tabel resulterer i en i.v.-injektions-/infusionsvaeske med 0,06 g/ml.

Anvisninger i rekonstitution og fortynding til intravengs injektion/infusion

Rekonstitutionstrin Fortyndingstrin

1 heetteglas Anbefalet Opnaet (koncentrat til) [Fortynding indtil Endelig injektions-
volumen af i.v. injektions- 6 9/100 ml /infusionsveeske,
solvens, der infusionsveeske, oplasning

skal tilfgjes ved |oplgsning
rekonstitution

7,9 ml koncentrat, der skal |1 volumen koncentrat [klar til brug
fortyndes inden brug [+ 4 voluminer
fortyndingsmiddel

10ml=3g 50ml=3g
(0,3 g/ml) Eksempel: (0,06 g/ml)
tilseet 10 ml koncentrat
til 40 ml

fortyndingsmiddel

pulver til injektions-/infusionsvaeske,

Benzylpenicillinnatrium Sandoz 3 g
oplasning

(indeholder + 3 gram pulver)




Klarggring af en oplgsning til i.m.-injektion:
Der kan anvendes fglgende solvens til klargaring af en oplgsning til intramuskulaer anvendelse:
- Vand til injektionsvaesker

Som fglge af koncentrationen af en oplgsning til intramuskuleer injektion er vand til injektionsvasker den anbefalede solvens
for at holde toniciteten s& lav som mulig (oplgsninger, der overstiger 100.000 IE/ml (0,06 g/ml) er hypertoniske).

Den maksimale volumen til intramuskulaer administration er 5 ml pr. injektionssted, og den maksimale intramuskulare dosis
er 6 g. Hajere doser kan gives som intravengs infusion (se afsnit 3).

Anvisninger i 1-trins rekonstitution i det originale heetteglas i de minimale meangder solvens er beskrevet i tabellen nedenfor.
Yderligere fortynding er mulig, men afhaenger af kombinationen af den tilsigtede dosis og den maksimale injektionsvolumen
pa 5 ml pr. injektionssted.

Anvisninger i rekonstitution til intramuskular injektion

1 heetteglas Anbefalet volumen af solvens, der skal |Endelig intramuskulzr
tilfgjes ved rekonstitution injektionsveeske,
oplasning (hgjst 5 ml
pr. injektionssted)

Benzylpenicillinnatrium Sandoz3g  [3-5ml
pulver til injektions-/infusionsveeske, faks 3 ml 5,5 ml =3 g (0,545

oplasning g/ml)
(indeholder £ 3 gram pulver)

f.eks. 5 ml 7,5 ml = 39 (0,400
g/ml)

Bemarkninger vedrgrende i.m.-injektion:

Der gives op til hgjst 10 mega IE g Benzylpenicillinnatrium "Sandoz", oplgst i 6-10 ml vand til injektionsvasker, op til to
gange dagligt som en dyb intramuskular injektion i gvre, ydre kvadrant af gluteus maximus eller Hochstetters
ventrogluteale omrade.

5 ml pr. injektionssted anses som den gverste tolerabilitetsgraense. Gentagne injektioner bar gives skiftevis i den ene og
anden side. Hgjere doser kan indgives via i.v.-infusion.

Der kan opsta sveere lokale reaktioner ved intramuskuleer administration, iseer hos spadbgrn. Om muligt bar der gives
intravengs behandling.

Advarsel: Hvis infusionen gives for hurtigt, kan der opsta cerebrale krampeanfald.



