FURP-BENZILPENICILINA BENZATINA

Fundacéo para o Remédio Popular — FURP

600.000 U.I.
1.200.000 U.1.

PO PARA SUSPENSAO INJETAVEL



JRD
x
BULA PARA O PACIENTE

FURP-BENZILPENICILINA BENZATINA 600.000 U.I. P6 para Suspensio Injetavel
FURP-BENZILPENICILINA BENZATINA 1.200.000 U.L. P6 para Suspensio Injetavel
benzilpenicilina benzatina

APRESENTACOES

P6 para suspensao injetavel

v" Frascos com po para suspensdo injetavel na concentragdo de 600.000 UI de benzilpenicilina benzatina.
v" Frascos com po para suspensdo injetavel na concentragdo de 1.200.000 UI de benzilpenicilina benzatina.

USO INJETAVEL — VIA INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:
Cada frasco-ampola contém 600.000 UI de benzilpenicilina benzatina.
Cada frasco-ampola contém 1.200.000 UI de benzilpenicilina benzatina.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A decis@o do médico leva em conta o quadro clinico e exames auxiliares incluindo testes de sensibilidade. As
indicagdes usuais sdo:

- infecgdes estreptocdcicas [(pelo Streptococos do grupo A (um tipo de bactéria) sem bacteremia (disseminacao da
bactéria pelo sangue)];

- infeccdes leves e moderadas do trato respiratorio superior (faringoamidalites) e da pele (escarlatina, erisipela);

- infecgdes transmitidas por contato sexual (venéreas): sifilis, bouba (doenga tropical infecciosa), bejel (sifilis
endémica) e pinta (doenga sexualmente transmissivel);

- profilaxia da glomerulonefrite aguda (doenca renal) pos-estreptococica;

- profilaxia de recorréncia de febre reumatica e coreia.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

FURP-BENZILPENICILINA BENZATINA contém benzilpenicilina benzatina que ¢ um antibidtico do grupo das
penicilinas que age destruindo as bactérias (agdo bactericida) em sua fase de multiplicagdo e que se usa por via
intramuscular profunda. Embora o comego da agdo so6 ocorra depois de algumas horas, o produto pode manter a
penicilina atuante no organismo durante até trés semanas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

CONTRAINDICACOES

Hipersensibilidade (alergia) as penicilinas, as cefalosporinas e antecedentes de quaisquer manifestagoes em relacdo
ao produto. Individuos com antecedentes de multiplas alergias sdo mais susceptiveis a reagdes graves.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-
dentista

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Usar com cautela em individuos com antecedentes de alergia intensa e/ou asma. Se ocorrer reagao alérgica, o uso do
medicamento deve ser interrompido e o paciente deve receber tratamento adequado. Ha relatos de reacdes alérgicas
graves e até fatais.

A monitorizagdo da contagem das células de defesa do organismo é recomendada durante o tratamento prolongado
com doses elevadas.
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E importante utilizar este medicamento durante todo o tempo prescrito pelo profissional de satide habilitado,
mesmo que os sinais e sintomas da infeccio tenham desaparecido, pois isso nio significa a cura. A interrup¢io
do tratamento pode contribuir para o aparecimento de infec¢des mais graves.

USO DURANTE A GRAVIDEZ
A benzilpenicilina benzatina deve ser usada na gravidez somente quando necessario, segundo critério médico.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista

USO DURANTE A AMAMENTACAO
Esta penicilina ¢ excretada no leite materno. Os efeitos para o recém-nascido, caso existam, ndo sdo conhecidos. A
administragdo para mulheres que estdo amamentando somente deve ser realizada segundo critério médico.

Uso criterioso no aleitamento ou na doagfo de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da lactacio
depende da avaliacido e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

USO EM CRIANCAS
A benzilpenicilina benzatina oferece seguranga para uso em criangas, inclusive em recém-nascidos, semelhante a
observada em adultos.

USO EM PACIENTES COM INSUFICIENCIA RENAL
Embora a eliminagdo da benzilpenicilina benzatina esteja reduzida nestes pacientes, ndo € necessario ajustar as doses.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A probenecida diminui a taxa de excreg@o das penicilinas e aumenta seus niveis sanguineos. Ha redugdo da excrecao
de metotrexato (com aumento de risco de toxicidade). Os contraceptivos orais podem perder eficacia durante o uso da
penicilina benzatina. E aconselhavel usar método contraceptivo adicional quando se pretende evitar a gravidez.

INTERACOES COM EXAMES LABORATORIAIS
As penicilinas podem interferir na medig@o da glicosuria (glicose na urina) conforme o método laboratorial usado.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e data de validade: vide embalagem.
Data de fabricacio: fabricado 24 meses antes da data de validade.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Aspecto fisico: p6 branco a levemente amarelado.
Caracteristicas organoléticas: odor caracteristico.

Aspecto ap6s reconstituicdo: suspensao branca isenta de material estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

CUIDADOS DE ADMINISTRACAO

A benzilpenicilina benzatina deve ser administrada exclusivamente por via intramuscular profunda, evitando-se a

proximidade de artéria e nervos. Recomenda-se a inje¢do no quadrante stipero-externo da regido glitea. Em recém-
nascidos e criangas pequenas pode-se preferir a face lateral da coxa.
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Antes de injetar a dose, deve-se puxar o émbolo a fim de certificar-se de que a agulha ndo atingiu um vaso sanguineo.
Se surgir sangue ou houver mudanga da cor do produto, interrompe-se a aplicagdo. A inje¢ao deve ser feita lentamente,
sendo interrompida se o paciente tiver manifestagoes de dor intensa no local ou se, especialmente em criangas, ocorrer
sinais e sintomas que sugiram dor intensa. Devido as altas concentragdes da suspensédo deste produto, a agulha podera
entupir caso a administragdo ndo seja feita de forma lenta e continua. Para doses repetidas, recomenda-se variar o local
da aplicacao.

Deve-se escolher agulha de calibre adequado (30 x 8) e a administragdo deve ser feita de maneira lenta e continua.

PREPARO DO MEDICAMENTO

Dar leves batidas no frasco-ampola ainda fechado para soltar o p6 do fundo do frasco ou das paredes.

A reconstituicao deve ser feita lentamente e com leve agitacao, rotacionando gentilmente o frasco, tomando-se
cuidado de evitar a formagdo de espuma. Deve-se empregar técnica antisséptica em todos os procedimentos.

FURP-BENZILPENICILINA BENZATINA 600.000 UI

O conteudo do frasco deve ser reconstituido com 4,6 mL de agua para injecao.

O volume final do produto preparado é de 5,0 mL.

A suspensio injetavel pronta de FURP-BENZILPENICILINA BENZATINA 600.000 UI contém 120.000 UI/mL de
benzilpenicilina benzatina.

FURP-BENZILPENICILINA BENZATINA 1.200.000 UI

O conteudo do frasco deve ser reconstituido com 4,2 mL de agua para injegéo.

O volume final do produto preparado ¢ de 5,0 mL.

A suspensao injetavel pronta de FURP-BENZILPENICILINA BENZATINA 1.200.000 UI contém 240.000 UI/mL
de benzilpenicilina benzatina.

O volume de diluente ndo deve ser inferior ou superior ao determinado para cada concentragéo.
Apds reconstituicdo usar imediatamente por via intramuscular profunda.
Apds o uso despreze qualquer suspensdo ndo utilizada.

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

SE OCORRER REACAO ALERGICA, DEVE-SE INTERROMPER A APLICACAO, E O PACIENTE DEVE
RECEBER TRATAMENTO ADEQUADO.

POSOLOGIA

Infecgdes estreptocdcicas (grupo A) das vias respiratdrias superiores ¢ da pele:

- Injecdo tinica de 300.000 a 600.000 unidades de FURP-BENZILPENICILINA BENZATINA para criangas até 27
kg.

- Injeg@o unica de 900.000 unidades para criangas maiores.

- Injeg@o unica de 1.200.000 unidades para adultos.

Sifilis primaria, secundaria e latente:
- Injecdo unica de 2.400.000 UI de FURP-BENZILPENICILINA BENZATINA (mas geralmente aplicada em dose
dividida como duas inje¢des em gluteos diferentes).

Sifilis tardia (terciaria e neurossifilis):
- Trés injegdes de 2.400.000 UI de FURP-BENZILPENICILINA BENZATINA com intervalos de uma semana entre
as doses.

Sifilis congénita:
- 50.000 UI/Kg de FURP-BENZILPENICILINA BENZATINA para criangas menores de 2 anos de idade e doses
ajustadas de acordo com a tabela de adultos, para criangas entre 2 ¢ 12 anos.

Bouba, bejel ¢ pinta:
- Injeg@o unica de 1.200.000 UI de FURP-BENZILPENICILINA BENZATINA.

Profilaxia de febre reumatica e da glomerulonefrite:

- Recomenda-se a utilizagdo periodica de FURP-BENZILPENICILINA BENZATINA a cada 4 semanas, na dose de
1.200.000 unidades.
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NOTA:

Embora a taxa de recorréncia de febre reumatica seja baixa utilizando-se este procedimento, pode-se considerar a
administragdo a cada 3 semanas, nas seguintes situagdes: caso o paciente tenha histéria de multiplas recorréncias ou
possua lesdo valvar grave ou que tenha apresentado recorréncia com administra¢ao a cada 4 semanas.

O médico deve avaliar os beneficios de injegdes mais frequentes contra a possibilidade de reduzir a aceitagdao do
paciente a este procedimento.

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

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se houver esquecimento de uma dose, ela deve ser tomada assim que possivel, a menos que esteja muito proxima da
dose seguinte. Se houver esquecimento de mais do que uma dose, o médico deve ser informado.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
As penicilinas s3o substancias bem toleradas, mas podem ocorrer reagdes alérgicas.

Reacdes comuns (> 1/100 e < 1/10):
Erupg¢des cutaneas incluindo manchas e descamagio ou urticaria.

Reacdes incomuns (> 1/1.000 e < 1/100):
Reagdes anafilaticas (mal-estar geral e queda importante da pressdo).

Outras reagdes cuja frequéncia nio foi quantificada:

- Locais

Dor e reacdo inflamatdria sem bactérias na area de aplicagdo.

- Gerais

Febre, calafrios, prostragao.

No tratamento da sifilis, reagdo de Jarisch-Herxheimer (ha um periodo de febre, dores e piora das lesdes da doenga).
- Gastrintestinais

Nauseas, vomitos, dor abdominal, diarreia, lingua escura e colite pseudomembranosa (forma grave de diarreia). Lesoes
no figado.

- Hematologicas

Redugdo de algumas células do sangue e aumento de outras. Dano da medula 6ssea.

- Nervosas

Lesdes dos nervos, alteragdes da sensibilidade, doenga cerebral (apés doses altas, ou uso em pacientes com
insuficiéncia renal grave).

- Renais

Lesdo nos rins.

- Outras

Doenga do soro (febre, dores e inchago nas juntas). Inchago da garganta dificultando a respiragao.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Nao ha relatos de superdoses com a benzilpenicilina benzatina. Caso ocorram, o tratamento ¢ sintomatico e de suporte,
encaminhe o paciente para atendimento médico com urgéncia. Se possivel leve o produto e/ou a embalagem ao local
de atendimento.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a

embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacgoes.
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DIZERES LEGAIS

Registro: 1.1039.0094

—~—_ Registrado e produzido por:
/& FUNDACAO PARA O REMEDIO POPULAR - FURP
@ Governo do Estado de Sao Paulo
L Rua Endres, 35 - Guarulhos - SP
CNPJ 43.640.754/0001-19
Industria Brasileira

SAC &2 0800 055 1530

sac@furp.sp.gov.br

USO SOB PRESCRICAO E RETENCAO DA RECEITA.
VENDA PROIBIDA AO COMERCIO.

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 17/09/2025.

PAPEL
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Anexo B

Historico de Alteracio de Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentagdes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10457- 10457-
SIMILAR - SIMILAR -
Inclusdo Inicial Inclusio Inicial e 600'00,0 Ule 1'200'900
19/02/2018 0124995/18-9 de Texto de 19/02/2018 0124995/18-9 de Texto de 19/02/2018 | e  Versdo inicial VP U.L P6 para Suspensao
Bula - RDC Bula - RDC Injetével
60/12 60/12
10450 - 10450 -
NSOItIi\;,[IICI;A;({) (_ie NSOItli\;[_lICI;A;) ZIe Nio houve alteragio nesta bula. Esta bula 600.000 U.I. e 1.200.000
25/11/2020 4161599/20-9 Altera go de 25/11/2020 | 4161599/20-9 Altera go de 25/11/2020 | acompanha a bula para o Profissional de VP U.I. P6 para Suspens@o
Texto dg Bula — Texto dg Bula — Saude, que sofreu alteragao. Injetavel
RDC 60/12 RDC 60/12
e PARA QUE ESTE
SI]I\/(I)IA‘LSXI; SHl\/([)I4L5/21; MEDICAMENTO E INDICADO?
Notificacio Zie Notificacio :1e (ajuste geral no texto) 600.000 U.L. e 1.200.000
08/08/2022 4522901/22-4 Altera go de 08/08/2022 | 4522901/22-4 Altera. glo de 08/08/2022 | ¢ 6. COMO DEVO USAR ESTE VP U.L Po para Suspensio
Toxto d Bals Toxto de Buls MEDICAMENTO? Item Posologia Injetével
RDC 60/12 RDC 60/12 (ajuste geral no texto)
e DIZERES LEGAIS (alteragdo RT)
1808 - 1808 -
SIMILAR - SIMILAR - e 6.COMO DEVO USAR ESTE 600.000 U.I. e 1.200.000
02/12/2024 1646347/24-1 Notificagdo da 02/12/2024 | 1646347/24-1 Notificacdo da 02/12/2024 MEDICAMENTO? Item Preparo do VP U.L Po para Suspensdo
Alteragdo do Alteragdo do Medicamento Injetavel
texto de Bula texto de Bula
10450 - 10450 -
NSoItli\f/gIc];Aﬁi ;16 NSOItli\t/{lICI;A;({) ;e e  Naio houve alteragao nesta bula. 600.000 U.L. e 1.200.000
18/03/2025 0364690/25-9 Altera éo de 18/03/2025 | 0364690/25-9 Altera (;0 de 18/03/2025 Petic8o realizada para incluir as VP U.L P6 para Suspensio
Texto dg Bula — Texto dg Bula — bulas no Bulario Eletronico. Injetavel
RDC 60/12 RDC 60/12
e 3.QUANDO NAO DEVO USAR
SHIV(I’I“S/S]; B SHIV?I“E/S}; B ESTE MEDICAMENTO?
Notificagdo de Notificagdo de * 4 OQUEDEVO SABER ANTES
Alteragio de Alteragio de DE USAR ESTE 600.000 U.I. e 1.200.000
17/09/2025 N/A Texto de Bula — 17/09/2025 N/A Texto de Bula — 17/09/2025 MEDICAMENTO? VP U.L Po para Suspensio
ublicagdo no ublicag¢do no * 5. ONDE, COMO E POR QUANTO Injetdvel
B lirio RO i RDC TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
60/12 60/12 MEDICAMENTO?
e DIZERES LEGAIS
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