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P0 para suspensao injetavel 600.000UI
Po para suspensao injetavel 1.200.000UI
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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE ]
TEUTO

Bepeben® —

benzilpenicilina benzatina

APRESENTACOES

P0 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.
P06 para suspensao injetavel 1.200.000UI

Embalagens contendo 1 e 50 frascos-ampola.

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

USO INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola de 600.000UI contém:

penicilina G benzatina mistura tampoNada..............ccceeverieeriiie e 0,543478¢g
(equivalente a benzilpenicilina benzatina 600.000Ul).

Componente do tampao: citrato de sédio.

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

Cada frasco-ampola de 1.200.000UI contém:

penicilina G benzatina mistura tampoNada..............ccceeerieereiie e 1,086957¢
(equivalente a benzilpenicilina benzatina 1.200.000Ul).

Componente do tampao: citrato de sédio.

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

Cada ampola de diluente contém:
AQUA PANA INJELAVEIS. ... eveeieeeieeie e esteeie st e sttt e e e e e st et e et e sre e te et e ase e beeseeaneesteeneeeneesaeensenneennes 4mL

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Esté indicado no tratamento de infecgdes por germes sensiveis a penicilina G.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

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

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?



Esta contraindicado para pacientes com alergia as penicilinas ou com hipersensibilidade a
qualquer outro componente da formula.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Bepeben® deve ser utilizado com cautela em individuos com historia de alergia intensa e/ou
asma. ReacOes de hipersensibilidade sérias e ocasionalmente fatais foram registradas em
pacientes sob tratamento com penicilinas.

Individuos com histdria de hipersensibilidade a multiplos alérgenos sdo mais suscetiveis a estas
reacdes. E necessario evitar-se a injecdo intra-arterial ou intravenosa, ou junto a grandes troncos
nervosos, uma vez que tais injecbes podem produzir lesbes neurovasculares sérias, incluindo
mielite transversa com paralisia permanente, gangrena requerendo amputacdo de digitos e
porcdes mais proximas das extremidades, necrose ao redor do local da injecao.

Interacdes medicamentosas: a probenecida diminui a taxa de excrecdo das penicilinas, assim
como prolonga e aumenta 0s 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 sdo conhecidos. A
administracdo para mulheres que estdo amamentando somente deve ser realizada segundo critério
médico.

Né&o deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentacéao, exceto sob orientagdo medica.
Informe a seu médico ou cirurgido-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 reacGes 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 médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

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

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

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 solucéo
alcoolica.

N&ao use medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do
medicamento

Caracteristicas do medicamento: Po cristalino branco a creme, ap0s reconstituicao, suspensédo
de cor esbranquicada a creme.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?



Modo de uso: 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 ndo administrar mais que 4mL em um mesmo local de aplicacdo. 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 saude so tenha a disposicdo doses de 600.000Ul, deve-se variar o
local da injecdo. Essa regido s6 deve receber uma nova aplicacdo com apds 7 dias Bepeben®
consecutivos.

Deve-se evitar a administracdo em vasos sanguineos e nervos ou proximo a estes, uma vez que
tais injecOes podem provocar lesbes 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 ndo 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 injecdo deve ser feita lentamente. Interrompa a administracéo
se 0 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 suspensdo deste
produto, a agulha poderé entupir caso a administragdo ndo seja feita de forma lenta e continua. O
medicamento, apos reconstituido, devera ser ressuspenso pelo profissional de saude ao lado do
paciente e aplicado em até 2 minutos, evitando assim possivel sedimentacdo do pd na seringa
(deve-se utilizar agulha 30x8 ou 25x8). Seu preparo e aplicacdo deverdo ser imediatos. Apos o
uso despreze qualquer suspenséo nao utilizada.

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

Infeccdes estreptocadcicas (grupo A) do trato respiratorio superior e da pele:

Injecdo Unica de 300.000 a 600.000 unidades de Bepeben® para criancas até 27Kg.

Injecdo Unica de 900.000 unidades para criangas maiores.

Injecdo Unica de 1.200.000 unidades para adultos.

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

Sifilis tardia (terciaria e neurossifilis): 3 injecGes 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: Injecdo 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 administracdo a cada 3 semanas caso 0 paciente tenha historia de multiplas
recorréncias, possua lesdo valvar grave ou tenha apresentado recorréncia com a administracéo 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 duracdo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Informar ao médico o aparecimento de reacdes adversas tais como erupcao cutanea, tremor, febre
ou qualquer tipo de reacéo alérgica (caracterizada por vermelhid&o de pele, urticaria e coceira).



8. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTOQO?

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 alterages neurovasculares descritas nas adverténcias.
Desde que ndo hé antidotos, o tratamento deve ser sintomatico e de suporte.
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N° de lote e data de fabricacdo: VIDE CARTUCHO.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA



HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do | N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula VersGes Apresentacles
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
25/08/2022 - 10457 - 25/08/2022 - 10457 - 25/08/2022 Versao inicial VP -600.000UI p6 sus inj ct
SIMILAR - SIMILAR - fa.
Inclusdo Inicial de Inclusdo Inicial -600.000UI p6 sus inj ct
Texto de Bula - de Texto de Bula 50 fa.
RDC - 60/12 - RDC - 60/12 -600.000UI pé sus inj ct

01 fa + dil x 4mL
-600.000UI pé sus inj ct
50 fa + dil x 4mL
-1.200.000UI p6 sus inj
ct fa.

-1.200.000UI pé sus inj
ct 50 fa.

-1.200.000UI pé sus inj
ct 01 fa + dil x 4mL
-1.200.000UI pé sus inj
ct 50 fa + dil x 4mL




