PENICILLINE G UNIMED 1 MUI
Benzylpénicilline sodium 1 000 000 UI
Poudre pour préparation injectable IM / IV

FORME ET PRESENTATION :

Poudre pour usage parentéral a 1.000.000 UT

* Boite de 1 flacon de poudre et une ampoule de solvant.
« Boite de 25 flacons de poudre.

COMPOSITION EN SUBSTANCE ACTIVE :

* Flacon de poudre :

Pénicilline G ............ccceeevereneee... 1 000 000 UI
(sous forme de benzylpénicilline sodium).

Liste des excipients : citrate de sodium.

Excipient a effet notoire : sodium.

* Ampoule de solvant :

Eau pour préparations injectables...................5 ml
CLASSE PHARMACO-THERAPEUTIQUE :
Antibiotique antibacterien de la famille des
bétalactamines, du groupe des pénicillines, du
type de la pénicilline G.

INDICATIONS :

Elles sont limitées aux infections dues aux germes
définis comme sensibles, notamment dans leurs
manifestations:

- respiratoires,

- ORL et stomatologiques,

- cutanées,

- rénales, urogénitales,

- gynécologiques,

- digestives et biliaires,

- méningées,

- septicémiques (éventuellement en polythérapie),

- gangréne gazeuse.

CONTRE-INDICATIONS :

Allergie connue aux antibiotiques du groupe des
bétalactamines (pénicillines, céphalosporines).
MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D’EMPLOI :
La survenue de toute manifestation allergique
impose I’arrét du traitement.

Des réactions d’hypersensibilité (anaphylaxie) sévéres
et parfois fatales ont été exceptionnellement
observées chez des malades traités par les

béta-lactamines.

Leur administration nécessite donc un interrogatoire
préalable.

S’informer et tenir compte avant tout traitement de
I’absence de réactions antérieures a un traitement
par les pénicillines ou les céphalosporines (risque
d’allergie croisée dans 5 a 10 % des cas).

Devant des antécédents d’allergie spécifique a ces
produits, la contre-indication est formelle.

En cas d’insuffisance rénale, adapter la posologie
en fonction de la créatininémie ou de la clairance de
la créatinine (seulement en cas de trés fortes doses).
Tenir compte de la teneur en sodium par flacon.

Ce médicament contient du sodium. Ce médicament
contient 46,6 mg a 48,8 mg par flacon de
PENICILLINE G UNIMED 1 MUI. A prendre
en compte chez les patients contrdlant leur apport
alimentaire en sodium.

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES ET
AUTRES INTERACTIONS :

Associations déconseillées :

Méthotrexate : augmentation des effets et de la toxicité
hématologique du méthotrexate par inhibition de la
sécrétion tubulaire rénale par les pénicillines.
GROSSESSE ET ALLAITEMENT :

Grossesse :

La benzylpénicilline peut étre prescrite si nécessaire
an’importe quel moment de la grossesse.
Allaitement :

La benzylpénicilline passe dans le lait maternel, en
conséquence une suspension de 1’allaitement doit
étre envisagée.

DANS TOUS LES CAS, DEMANDER L’AVIS
DE VOTRE MEDECIN.

EFFETS INDESIRABLES :

- Manifestations allergiques : fiévre, urticaire,
éosinophilie, rarement cedéeme de Quincke,
exceptionnellement choc anaphylactique.




fortes

- L’administration de
bétalactamines, en particulier chez I’insuffisant

posologies de

rénal, peut entrainer des encéphalopathies
métaboliques  (troubles de la conscience,
mouvements anormaux, crises convulsives).

- Des états de mal convulsif sont possibles lorsque
des doses élevées sont utilisées (50 MUI), de méme
lorsque des injections intraveineuses de plus de
5 MUI sont effectuées rapidement.

- De fortes posologies peuvent également
entrainer des surcharges sodées indésirables chez
I’insuffisant cardiaque ou rénal.

- Il a été observé de rares cas d’augmentation des
transaminases (ASAT, ALAT).

- Réactions hématologiques réversibles : de rares
cas d’anémie, de thrombopénie ou de leucopénie
ont été observés lors d’administration de fortes
doses par voie IV.

SIGNALER OBLIGATOIREMENT A VOTRE
MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN TOUT
EFFET NON SOUHAITE ET GENANT QUI N’EST
PAS MENTIONNE DANS CETTE NOTICE.
POSOLOGIE ET MODE D’ADMINISTRATION :
Posologie :

Adulte :

3 a 6 millions d’Ul/jour par voie IM ou IV,

Enfant et nourrisson :

50 000 a 100 000 Ul/kg/jour par voie IM ou IV.
Nouveau-né :

75 000 a 200 000 Ul/kg/jour par voie IV en
perfusion.

De plus fortes doses peuvent étre apportées par
perfusion, en particulier en cas d’endocardite.
Ne pas dépasser :

chez Padulte :

50 millions d’Ul/jour,

chez I’enfant et le nourrisson :

20 millions d’Ul/jour.

Mode d’administration :

- Voie IM, voie IV lente ou perfusion.

- Préparer la solution extemporanément.
CONDITIONS PARTICULIERES DE
CONSERVATION :

Aprés mise en solution aqueuse : la benzylpénicilline
peut étre conservée a une température comprise
entre +2°C et +8°C (au réfrigérateur), pendant
une durée n’excédant pas 24 heures.

TABLEAU A
Médicament autorisé N° :

* 9093281H (boite de 25 flacons).
* 9093282 (boite de 1 flacon + solvant).

CECI EST UN MEDICAMENT

Le médicament est un produit qui agit sur votre santé et sa consommation non conforme aux prescriptions vous

expose a un danger.

Respectez rigoureusement I’ordonnance de votre médecin, le mode d’emploi et les instructions du pharmacien.
- Le médecin et le pharmacien connaissent le médicament, ses indications et ses contre-indications.

- Narrétez pas de votre propre initiative le traitement durant la période prescrite.

- N’en reprenez pas les doses sans consulter votre médecin.

- Ne pas laisser les médicaments a la portée des enfants.
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