PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

BICILLIN-3 600 000 UA pulbere pentru suspensie injectabila
Benzatin benzilpenicilinal Benzilpenicilina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest
medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald cu ale dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactie adversd, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este BICILLIN-3 si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati BICILLIN-3
3. Cum sa utilizati BICILLIN-3

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza BICILLIN-3

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. CEESTE BICILLIN-3 SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

BICILLIN-3 este un medicament pentru tratamentul infectiilor bacteriene (un antibiotic) si
actioneaza prin distrugerea bacteriilor ce cauzeaza infectiile. Contine un amestec de benzatin
benzilpenicilind, benzilpenicilind de sodiu si benzilpenicilina de procaina.

BICILLIN-3 apartine unui grup de medicamente denumite ,,peniciline”. Este o forma cu actiune
prelungita.

BICILLIN-3 este utilizat pentru tratamentul infectiilor, cauzate de microorganisme sensibile la

benzilpenicilind, in cazuri, cand este necesara mentinerea de duratd a concentratiilor plasmatice

stabile ale medicamentului:

- infectii ale cdilor respiratorii si ale organelor ORL: ale faringelui (faringite) si amigdalelor
palatine (amigdalite), provocate de streptococi;

- infectii ale sistemului uro-genital: sifilis;

- erizipel (infectie datorata unui streptococ, care se manifesta prin inflamarea si inrosirea unei
portiuni delimitate a pielii);

- acutizarii ale reumatismului.

2. CE TREBUIE SA STITI iNAINTE SA UTILIZATI BICILLIN-3

Nu utilizati BICILLIN-3

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la antibiotice B-lactamice (peniciline, cefalosporine,
carbapeneme) si procaina;

- daca suferiti de astm bronsic, febra de fan (inflamatia alergica sezonierd a nasului) si alte
maladii alergice;

- sarcina si alaptarea.



Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati BICILLIN-3, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Spuneti medicului, daca:

- ati avut in trecut reactii alergice la medicamentele grupei penicilinei sau cefalosporine;

- aveti febra de fan (inflamatia alergica sezoniera a nasului), urticarie sau alte afectiuni alergice;

- suferiti de cancer al séngelui (leucemie acuta limfaticd) sau mononucleoza infectioasa (febra
glandulara);

- suferiti de diabet zaharat;

- aveti probleme serioase cu inima;

- aveti un volum redus de singe (hipovolemie);

- suferifi de epilepsie;

- aveti tulburari ale functiei rinichilor sau ficatului;

- apare o diaree persistenta;

- observati aparitia unei noi infectii.

Medicul dumneavoastra poate sa va indice efectuarea unor teste pentru a monitoriza functia
ficatului, rinichilor si a numarului globulelor albe din sénge.

Pentru a evita aparifia reactiilor adverse administrati medicamentul numai intramuscular.

Evitati contactul penicilinelor cu pielea, deoarece poate aparea sensibilizare.

Medicamentul poate determina rezultate fals pozitive ale unor teste de dozare ale zaharului sau
proteinelor din sdnge sau urind, de asemenea poate modifica rezultatele testelor, in care sunt
utilizate bacterii.

Copii
Eficacitatea si siguranta administrarii medicamentului la copii nu s-a studiat.

BICILLIN-3 impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati luat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente, inclusiv eliberate fara prescriptia medicului.

Unele antibiotice (inclusiv cefalosporine, cicloserind, vancomicind, rifampicind, aminoglicozide)
pot creste efectul medicamentului, iar altele (inclusiv cloramfenicol, lincosamide, tetraciclind) 7l pot
reduce.

Efectul contraceptivelor orale (pilulei) si a etinilestradiolului poate fi redus, de asemenea exista risc
de dezvoltare a hemoragiilor vaginale.

Nu se recomanda de asociat cu antiinflamatoarele nesteroidiene.

BICILLIN-3 reduce eliminarea si creste toxicitatea metotrexatului (utilizat in cancer).

Riscul aparitiei eruptiilor cutanate este crescut daca alopurinolul (utilizat pentru tratamentul gutei)
este administrat concomitent.

Unele medicamente, asa ca diureticele, alopurinolul, fenilbutazona, antiinflamatoarele
nesteroidiene, antireumatice si medicamente utilizate pentru a reduce febra (indometacina,
fenilbutazona, salicilati in doze mari), reduc eliminarea, ca rezultat creste concentratia
medicamentului Th sénge.

Acidul acetilsalicilic, probenecidul (utilizat pentru tratamentul gutei), diureticele tiazidice,
furosemidul, acidul etacrinic (utilizate pentru a spori eliminarea apei din organism) prelungesc
timpul de eliminare al benzilpenicilinei, crescand concentratia ei plasmatica, ca rezultat creste riscul
efectelor sale toxice.

Se va evita utilizarea impreuna cu cloramfenicolul, eritromicina, tetraciclina, sulfamidele (utilizate
in tratamentul infectiilor).



Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari nainte de a lua acest medicament.

Este contraindicata utilizarea BICILLIN-3 in sarcind si perioada de alaptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Se recomanda de evitat conducerea autovehiculelor si folosirea utilajelor potential periculoase, din
cauza posibilitatii aparitiei reactiilor adverse din partea sistemului nervos central (ameteli, dureri de
cap, tiuit n urechi).

3. CUM SA UTILIZATI BICILLIN-3

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd sau
farmacistul. Discutati cu medicul sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Medicamentul va fi administrat de catre personal medical calificat.

Doze

Medicamentul se administreaza adultilor in doza de 600 000 UA o data la 6 zile.

De obicei durata tratamentului constituie de la 3 pand la 12 luni in dependenta de severitatea
afectiunii.

Mod de administrare
BICILLIN-3 se administreaza sub forma de injectie.
Injectia trebuie administrata intramuscular profund intr-un muschi cu suprafata mare.

Daca utilizati mai mult BICILLIN-3 decat trebuie

Este putin probabil ca acest lucru sa se intample, deoarece medicamentul este administrat de catre
personalul medical. Dar daca dumneavoastra considerati ca vi s-a administrat prea mult BICILLIN-
3, anuntati medicul sau asistenta medicala.

Daca uitati sa utilizati BICILLIN-3
Este important sa vi se administreze dozele conform schemei de administrare. Adresati-va imediat
medicului daca omiteti o doza.

Daca incetati sa utilizati BICILLIN-3
Este important sa vi se administreze toate dozele recomandate. Intreruperea prea devreme a schemei
de administrare poate determina agravarea sau reaparitia bolii.

Dacd aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Daca apar aceste reactii adverse grave, opriti utilizarea medicamentului si adresati-va imediat
medicului dumneavoastri sau mergeti la cel mai apropiat spital:

- reactii alergice grave cu umflare dureroasa a buzelor, limbii, fetei sau gatului si dificultate
bruscd in respiratie, cand vorbiti sau la inghitire (edem angioneurotic), inclusiv soc anafilactic (o
reactie alergicd brusca, grava si uneori letald caracterizatd prin dificultdti in respiratie, scaderea



brusca a tensiunii arteriale si umflare/tumefiere brusca);

- diaree (scaun lichid) grava, care dureazd o lungd perioada de timp sau confine sange.
Aceasta poate fi un semn al unei inflamatii grave a intestinului;

- pete rosii sau violete pe piele la nivelul palmelor si talpilor picioarelor, zone asemanatoare
urticariei, zone sensibile la nivelul gurii, ochilor §i organelor genitale (eritem polimorf).

Alte reactii adverse posibile in timpul tratamentului
Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 pacienti):
- greata;

- inflamatia mucoasei cavitatii bucale;

- inflamatia limbii;

- diaree.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 pacienti):

- urticarie,

- dermatita exfoliativa (descuamarea pielii).

- nefritd interstitiald (afectare renald cu urina cu urme de sange, febra si dureri);
- cresterea temperaturii corpului,

- frisoane (tremuraturi).

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10 000 pacienti):

- scaderea numarului de celule rosii in sange ca urmare a distrugerii lor (anemie hemoliticd),

- scaderea numarului de celule albe in sange (leucopenie), a neutrofilelor (neutropenie) si
plachetelor sanguine (trombocitopenie);

- cresterea numarului de celule albe speciale in sange (eozinofilie);

- lipsa granulocitelor (celule albe speciale) Tn sange;

- rezultate fals-pozitive ale testului Coombs.

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

- la bolnavii slabiti, nou-nascuti si varstnici in caz de tratament indelungat poate aparea
suprainfectie cu microflord rezistenta la medicament. La pacientii, care urmeaza tratament al
sifilisului la fel poate aparea reactia Jarisch-Herxheimer secundara distrugerii bacteriilor,
caracterizata prin urmatoarele simptome: cresterea temperaturii corpului, frisoane (tremuraturi),
dureri musculare, dureri de cap, acutizarea manifestarilor cutanate, cresterea frecventei ritmului
cardiac, dilatarea vaselor cu modificarea tensiunii arteriale. Reactia poate fi periculoasa in caz de
sifilis cardiovascular sau stari cu risc serios de leziune locala sporita, de exemplu, atrofia nervului
optic;

- reactii de hipersensibilitate, inclusiv eruptii cutanate, mancarime, dureri ale articulatiilor,
umflaturi (edeme), dermatita de contact, reactii anafilactice sau anafilactoide, inclusiv astm bronsic,
modificarea culorii pielii In rosu sau purpuriu, care poate fi determinatd de scdderea numarului
plachetelor sanguine (purpurd trombocitopenicd), manifestdri gastrointestinale, eruptie la nivelul
pielii cu febra si dureri articulare (boala serului), sunt posibile reactii la locul de injectare;

- ameteli, dureri de cap;

- tiuit Tn urechi;

- tulburari ale functiei de pompare a sangelui a inimii;

- cresterea frecventei ritmului cardiac (tahicardie);

- fluctuatii ale tensiunii arteriale;

- ingustarea bruscd a lumenului bronhiilor (bronhospasm), ingustarea brusca a lumenului
laringelui (laringospasm);

- voma, colorarea limbii 1n negru, diaree;

- inflamatia ficatului (hepatitd), staza biliara;

- sunt posibile reactii la locul de injectare, inclusiv durere.



Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse prin intermediul sistemului national de raportare, ale
carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
http://www.amed.md/ sau e-mail: farmacovigilenta@amed.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5.  CUM SE PASTREAZA BICILLIN-3
Nu lasati acest medicament la vederea i indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine BICILLIN-3

1 flacon contine BICILLIN-3 — 600 000 UA (amestec de benzatin benzilpenicilind sterila
(BICILLIN-1) 200 000 UA, benzilpenicilina de sodiu sterila 200 000 UA si benzilpenicilind de
procaina sterila 200 000 UA.

Cum arata BICILLIN-3 si continutul ambalajului
BICILLIN-3 se prezinta sub forma de pulbere de culoare alba sau alba cu nuanta usor galbuie.

Ambalaj
Cate 600 000 UA pulbere pentru suspensie injectabila in flacoane din sticld, inchise ermetic cu dop
de cauciuc sigilat cu capsa din aluminiu si capac din plastic de culoare verde.

Detiniatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de Tnregistrare
Kievmedpreparat SAP,

str. Saksaganskogo, 139, 01032, or. Kiev, Ucraina.
Fabricantul

Kievmedpreparat SAP,

str. Saksaganskogo, 139, 01032, or. Kiev, Ucraina.
Acest prospect a fost aprobat tn august 2017.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/



Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Mod de preparare si administrare

BICILLIN-3 se indica doar la adulti!

BICILLIN-3 se administreaza numai intramuscular!

Este contraindicata administrarea intravenoasa a medicamentului!

Suspensia se prepari steril, nemijlocit inainte de administrare. in flaconul cu pulbere se introduc 5-6
ml solutie de clorura de sodiu 0,9 % sau apa pentru injectii, sau solutie de procaina 0,25-0,5 %, se
agita pand la obfinerea unei suspensii omogene si se administreazd intramuscular profund in
cadranul lateral superior al muschiului fesier (2 injectii se efectueaza in locuri diferite).

Inaintea administrarii suspensiei de BICILLIN-3 este necesar de convins ci acul nu a nimerit intr-
un vas sanguin. Daca apare sange, acul se scoate si se injecteaza in alt loc.

ege v o

Suspensia BICILLIN-3 nu se va amesteca cu alte solutii injectabile.

Nu se recomanda de utilizat in calitate de solvent solutia Ringer sau alte solutii cu continut de sodiu,
care contin glucoza.

Medicamentul este incompatibil cu ionii de metale si aminele simpatomimetice.



