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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Lentocilin S 1200, 1 200 000 Ul/4 ml, P6 e veiculo para suspensdo injetavel
Lentocilin S 2400, 2 400 000 U1/6,5 ml, P6 e veiculo para suspenséo injetavel
Benzilpenicilina benzatinica

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar a utilizar este medicamento, pois
contém informac&o importante parasi.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Este medicamento foi receitado apenas para si. N&o deve dé&-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Setiver quaisquer efeitos indesegjaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccao
4,

O que contém este folheto:

1. O que é Lentocilin S e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Lentocilin S
3. Como utilizar Lentocilin S

4. Efeitos indesgjaveis possiveis

5. Como conservar Lentocilin S

6. Contelido da embalagem e outras informacdes

1. O que é Lentocilin S e para que é utilizado

Lentocilin S € um antibi6tico e atua matando as bactérias que causam infecdo. A
substancia ativa é a benzilpenicilina, que pertence a um grupo de medicamentos
chamados "penicilinas’.

Lentocilin S é usado em adultos e criancas para o tratamento das seguintes infecdes:
- Infegdes do trato respiratorio superior

- Sifilis priméria e secundéria

- Sifilis latente

- Sifilis terciaria (nos adultos)

- Sifilis congénita (nas criancas)

- Framboesia

- Bejel

- Pinta.

Lentocilin S estdtambém indicado para prevenir as seguintes patologias.
- Febre reumética
- Difteria (incluindo eliminac&o do estado de portador assintomético).
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2. O que precisa de saber antes de utilizar Lentocilin S

N&o utilize Lentocilin S:

- setem alergia (hipersensibilidade) a substancia ativa, a qualquer penicilinaou a
gualquer outro componente deste medicamento (indicados na seccéo 6).

- setem alergia (hipersensibilidade) aos anestésicos locais do tipo amida.

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Lentocilin S:
Lentocilin S pode provocar efeitos adversos graves. Estes incluem reacdes alérgicas,
convulsdes e inflamagdo do intestino grosso. Deve estar atento a estes sintomas
enguanto estiver a utilizar Lentocilin S.

Se durante aterapéutica ocorrerem reacOes alérgicas, o tratamento deve ser
imediatamente suspenso.

Se for fazer andlises sanguineas ou andlises a urina (para determinacéo da glucose),
informe o médico ou enfermeiro que estd a utilizar Lentocilin S, uma vez que este
medicamento pode afetar os resultados deste tipo de anélises.

Em alguns casos, 0 seu médico poderainvestigar o tipo de bactéria que esta a provocar
ainfecdo. Dependendo dos resultados, poderd ser-lhe dado um medicamento diferente.

Outros medicamentos e Lentocilin S
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver atomar, ou tiver tomado
recentemente, ou sevier atomar outros medicamentos.

Informe 0 seu médico se estiver atomar probenecida ou algum antibidtico
bacteriostético, como por exemplo tetracicling, eritromicina ou cloranfenicol.

A benzilpenicilina podera afetar a eficacia dos contracetivos orais. Se toma
contracetivos orais devera adotar métodos de contracecdo alternativos (de barreira) de
forma a evitar uma gravidez indesejada.

Lentocilin S com alimentos ou bebidas
Lentocilin S pode ser administrado independentemente das refeicoes.

Gravidez e amamentagdo

Se estd grévida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
0 seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas

Lentocilin S ndo causou efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar méquinas.

3. Como utilizar Lentocilin S
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Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico setiver dividas.

N&o administre este medicamento a si proprio. Uma pessoa qualificada, como um
médico ou enfermeiro, administrar-lhe-4 este medicamento.
A dose habitual &

Adultos

InfecBes estreptocicicas do Grupo A — Infegbes do trato respiratdrio superior:

1 200 000 Ul em dose Unica.

Sifilis primaria, secundaria e latente recente: 2 400 000 Ul em dose Unica (injecéo em
dois locais diferentes).

Sifilis latente tardia ou com duracdo desconhecida: 2 400 000 Ul (injecdo em dois
locais diferentes) semanalmente, durante 3 semanas consecutivas.

Sifilisterciaria: 2 400 000 Ul (injecdo em dois locais diferentes) semanalmente, durante
3 semanas consecutivas.

Framboesia, Bejel e Pinta: 1 200 000 Ul em dose Unica.

Profilaxia da febre reumética: 1 200 000 Ul de 4 em 4 semanas. Nos doentes com alto
risco recomenda-se a administragcéo de 3 em 3 semanas.

Prevencdo da difteria, incluindo eliminacédo do estado de portador assintomético:
1 200 000 Ul em dose Unica.

Recém-nascidos com idade > 1 més

Sifilis congénita assintomética: 50 000 Ul/kg em dose Unica (dose maxima:

2 400 000 Ul/dose)

A benzilpenicilina benzatinica ndo estéd recomendada em recém-nascidos com sifilis
congénita provada ou altamente provéavel.

Criancas

InfecBes estreptocdcicas do Grupo A — Infegbes do trato respiratdrio superior:
25 000 - 50 000 Ul/kg em dose Unica (dose maxima 1 200 000 Ul/dose)

ou

peso < 27 kg: 300 000 - 600 000 Ul em dose Unica

peso > 27 kg: 1 200 000 Ul em dose Unica.

Sifilis primaria, secundéria e latente recente: 50 000 Ul/kg (dose maxima

2 400 000 Ul/dose) em dose Unica.

Sifilis latente tardia ou sifilis latente com duracéo desconhecida: 50 000 Ul/kg (dose
maéxima 2 400 000 Ul/dose), semanal mente durante 3 semanas

Framboesia, Bejel e Pinta: 300 000 Ul em dose Unica nas criangas com idade inferior a
6 anos ou 1 200 000 Ul em dose Unica nas criancas com idade igual ou superior a6
anos.
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Profilaxia da febre reumética: 25 000 - 50 000 Ul/kg em dose Unica (dose maxima
1 200 000 Ul/dose)

ou

peso < 27 kg: 300 000 - 600 000 Ul em dose Unica

peso > 27kg: 1 200 000 Ul em dose Unica.

Prevencdo da difteria (incluindo eliminacéo do estado de portador assintomético):
- criancas com idade < 6 anos (ou peso < 30 kg): 600 000 Ul em dose Unica.

- criangas com idade > 6 anos (ou peso > 30 kg): 1 200 000 Ul em dose Unica.

A suspensdo injetavel de Lentocilin S destina-se EXCLUSIVAMENTE a administracéo
por INJECAO INTRAMUSCULAR PROFUNDA.

Para o profissional de salide
No final deste folheto informativo séo fornecidas instrucdes para a preparacéo e
administracdo dainjecdo intramuscular de Lentocilin S.

Se utilizar mais Lentocilin S do que deveria

E pouco provéavel que |he seja administrado a mais, mas se pensa que lhe foi
administrado mais Lentocilin S do que deveria, fale imediatamente com o seu médico
ou farmacéutico.

Caso se tenha esquecido de utilizar Lentocilin S
Em caso de omissdo de uma dose de Lentocilin S, a mesma devera ser administrada téo
cedo quanto possivel ou devera contactar de imediato o seu médico.

Se parar de utilizar Lentocilin S

O seu médico determinard a duracéo do seu tratamento. N&o pare a administracdo de
Lentocilin S mesmo que se sinta melhor.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacéo deste medicamento, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.

4. Efeitos indesgjaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesgjavels,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos indesejaveis abaixo podem ocorrer com este medicamento.

Os sinais a que deve estar atento incluem:

Reacdes alérgicas.
- Erupcéo cutanea
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- Inflamagdo dos vasos sanguineos (vasculite) que pode ter sinais visiveis como
manchas elevadas vermelhas ou pUrpuras na pele mas que podem afetar outras partes do
corpo

- Inchago, por vezes da face ou boca (angioedema), que provoca dificuldade em respirar
- Febre, mal-estar, urticéria, dores articulares, dores musculares, glandulas inflamadas
no pescoco, axilaou virilha

Contacte 0 seu médico imediatamente se tiver alguns destes sintomas.

Inflamac&o do intestino grosso

Inflamac&o do intestino grosso, provocando diarreia liquida normal mente com sangue e
muco, dores no estdmago e/ou febre.

Contacte 0 seu médico tdo cedo quanto possivel para aconselhamento setiver algum
destes sintomas.

Outros efeitos indesgjaveis

- Erupcéo cutanea, comichdo e sudagdo abundante

- Néuseas e vomitos

- Diminuicéo datensdo arterial, palpitagdes e pulso acelerado

- Sindrome vasovagal caracterizada por ansiedade, sudacdo, hipotensdo, vasodilatacéo
das artérias periféricas e diminuicdo da frequéncia cardiaca

- Tonturas e dores de cabeca

- Fadiga e febre

- Dificuldade em respirar, embolismo pulmonar e hipertensdo pulmonar

- Dores musculares e nas articulagdes

- Inflamacgo do figado (hepatite)

- I ctericia, provocada pelo aumento da bilirrubina (substancia produzida no figado) no
sangue que pode provocar o amarelecimento da pele e zona branca dos olhos

- Alteracdes na quantidade e frequéncia urinéria, presenca de sangue na urina

- Visdo desfocada e cegueira transitéria

- Impoténcia e prigpismo (erecdo persistente, por vezes dolorosa, que surge sem
excitacdo sexual)

- ReagOes neurotoxicas que incluem: ansiedade, astenia, acidente vascular cerebral
(AVC), confusdo, tonturas, euforia, nervosismo, alucinacgdes, cefaleias, neuropatia,
lesdo neurovascular, convulsdes localizadas ou generalizadas, coma, tremor e
vasospasmos no local da administracéo, e ocorrem apds administracao parentérica de
benzilpenicilina potassica. Estas reagBes sd0 mais frequentes quando a benzilpenicilina
€ dada diariamente em doses muito elevadas por vialV ainsuficientes renais.

A injecdo acidental de preparacdes de benzilpenicilina nos, ou proximo dos, nervos
pode provocar lesdo neuroldgica que, raramente, pode ser permanente.

Raramente, a administragéo intravascular inadvertida de benzilpenicilina benzatinica,
incluindo a administracéo direta numa artéria— ou adjacentemente a uma artéria— causa
oclusdo, trombose e lesdo neurovascular grave, especialmente em criangas. A injegcdo
profunda nos glateos pode causar paralisia, disfuncdo eirritacdo dolorosa do nervo
ciatico.
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Raramente, ainjecdo IM repetida de preparacdes de benzilpenicilina na zona antero-
lateral da coxa de recém-nascidos tem causado contracBes musculares generalizadas,
bem como atrofia e fibrose do quadricipete femural.

Apos administracdo IM de benzilpenicilina benzatinica pode ocorrer a sindrome de
Hoigné, caracterizada por forte agitacdo acompanhada de sintomas tais como medo de
morte iminente e alucinagdes visuais e auditivas. Apos injecbes nas areas da nadega,
coxa e deltoide tém ocorrido mielite transversal com paralisia permanente, gangrena
gue requer amputacdo dos dedos e das regifes mais proximais das extremidades,
necrose e formagdo de escaras em volta do local de injecéo.

- Reagbes no local de injegdo: inflamagéo, dor, abcesso, edema, hemorragia, celulite,
atrofia e Ulcera cuténea.

Efeitos indesegjaveis que podem surgir em andlises a0 sangue e a urina:

- diminuic&o do nimero de glébulos brancos

- diminui¢do do nimero de gldbulos vermelhos (anemia hemolitica)

- aumento de algumas substancias (enzimas) produzidas pelo figado

- aumento da concentracdo de azoto ureico e de creatinina no sangue.

Reacdo de Jarisch-Herxheimer: Alguns doentes com sifilis e outras infegdes por
espiroquetas podem experimentar esta reacéo imediatamente apds inicio do tratamento
com penicilina, que provavelmente € devida a libertaco de endotoxinas dos treponemas
e ndo deve ser confundida com uma reagéo de hipersensibilidade. A reacéo pode ser
perigosa na sifilis cardiovascular ou quando existe um risco sério de aumento de lesdo
local, como é o caso da atrofia Gtica.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Setiver quaisguer efeitos indesegjaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com 0 seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente a0 INFARMED, |.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesgjaveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes
sobre a seguranca deste medicamento.

Portugal

Sitio da internet: http://www.infarmed. pt/web/infarmed/submissaoram

(preferencial mente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcéo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Lentocilin S
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Conservar atemperaturainferior a 25 °C. Conservar na embalagem de origem para
proteger daluz e da humidade.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

ApOs aberta e reconstituicdo: do ponto de vista microbiolégico, o produto deve ser
utilizado de imediato. Se néo for usado imediatamente, 0 tempo e as condi¢des de
armazenamento em utilizacdo anterior a administragdo sao da responsabilidade do
utilizador.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem, apds
"EXP". O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

N&o utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioracéo.

N&o deite fora quaisguer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte
a0 seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacdes

Qual acomposicdo de Lentocilin S:

- A substancia ativa é a benzilpenicilina benzatinica tetra-hidratada. Cada frasco para
injetavel de Lentocilin S 1200 contém 1 200 000 Ul de benzilpenicilina benzatinica
tetra-hidratada. Cada frasco parainjetéavel de Lentocilin S 2400 contém 2 400 000 Ul de
benzilpenicilina benzatinica tetra-hidratada.

- Os outros componentes s80: cloridrato de lidocaina, citrato de sodio, lecitinae
polissorbato 80 e &gua para preparacdes injetavels.

Qual o aspeto de Lentocilin S e contelido da embalagem

Lentocilin S apresenta-se na forma de pd para suspensdo injetavel, acondicionado em
frasco parainjetavel de vidro e veiculo para suspensdo injetével, limpido, praticamente
incolor, acondicionado em ampola de vidro.

Lentocilin S 1200 encontra-se disponivel em embalagens de 1 unidade e de 100
unidades. Cada unidade € constituida por um frasco parainjetavel e umaampolade
veiculo para suspensdo injetavel (solucéo de cloridrato de lidocaina a 1,5%).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

Lentocilin S 2400 encontra-se disponivel em embalagens de 1, 3 e 50 unidades. Cada
unidade é constituida por um frasco parainjetavel e umaampola de veiculo para
suspensdo injetavel (solucdo de cloridrato de lidocaina a 1,5384%).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.
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Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante

Laboratdrios Atral, S.A.

RuadaEstacdo, n.s1 e 1A

2600-726 Castanheira do Ribatejo
Portugal

Este folheto foi revisto pela tltima vez em

A informac&o que se segue destina-se apenas aos profissionais de sallde:
Por favor, leiao Resumo das Caracteristicas do Medicamento para mais informacoes

InstrugOes para a preparagéo e administragdo dainjegdo intramuscular (IM) de
Lentocilin S

A suspenso injetavel de Lentocilin S destina-se EXCLUSIVAMENTE a administracéo
por INJECAO INTRAMUSCULAR PROFUNDA.

Devem ser adotadas todas as precaucdes necessarias no sentido de evitar a
administragdo por viaintravenosa, intra-arterial, subcutanea, na camada adiposa, ou a
injecéo num, ou proximo de um, nervo periférico ou vaso sanguineo. Estas injecdes
podem provocar lesdo neuromuscular grave e/ou permanente. Em caso de evidénciade
compromisso da circulagdo sanguinea no local dainjegéo - a nivel proximal ou distal -
deve consultar-se de imediato 0 médico especialista adequado.

Antes de injetar a suspensao, a posicdo da agulha deve ser controlada por aspiragéo. Se
surgir sangue na seringa deve-se retirar a agulha e injetar noutro local.

Em adultos deve fazer-se a injecdo intramuscular profunda no quadrante superior
externo da nédega ou naregido ventroglitea. Em criancas e lactentes, as injeces IM do
produto devem fazer-se, de preferéncia, a meio da face lateral externa da coxa. Em
criancas com idade inferior a 2 anos, caso seja necessario, a dose pode ser divididae
administrada em 2 locais separados. Quando as doses sdo repetidas deve mudar-se o
local da injecéo intramuscular.

Siga cuidadosamente as instrucdes que se seguem, de modo a garantir a obtencdo de
uma suspensao homogénea antes da administragéo intramuscular.

A administragdo IM profunda deste medicamento requer uma técnica rigorosa, devendo
ser feita apenas por técnicos de sallde experimentados e em locais preparados para o
tratamento de urgéncia de uma eventual reacéo anafilética.

A agulhaa utilizar na administracdo das suspensdes injetaveis deverater um didmetro
interno minimo de 0,8 mm (calibre: 18 gauge).
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Desinfete o vedante de borracha do frasco com écool e
insiraa agulha através do seu centro.

Sem tocar no pd depositado no fundo, injete
cuidadosamente o liquido da ampola no frasco, fazendo-o
deslizar pela face interior do mesmo. Né&o injete o liquido
diretamente no pd. Retire a agulha do frasco.

Homogeneize a suspensdo rodando fortemente o frasco
entre as méos durante cerca de 20 segundos.

ApOs a preparacdo e homogeneizacdo completa da suspensdo no frasco, transfira-a de
imediato para a seringa e proceda a sua administracéo logo que possivel. Utilize sempre
gue possivel uma suspensao recentemente preparada.

A injecdo IM profunda deve ser feita lentamente e com débito constante para evitar o
blogueio da agulha, devendo ser interrompida caso se manifestem sinais ou sintomas de
dor aguda imediata, especialmente em criangas e lactentes. Se a agulha entupir,
substitua-a por uma nova agulha (com diametro interno superior a0,8 mm, i.e.

18 gauge).

Durante a manipulac&o deve evitar-se o contacto com a penicilina dado que pode
ocorrer sensibilizagdo cutanea.



