Neregistrovany lécivy pripravek
PouZiti je povoleno Ministerstvem zdravotnictvi podle § 8, odst. 6 zdkona ¢. 378/2007 Sb.,
o lécivech, rozhodnutim MZDR 19110/2023-3/0LZP ze dne 14. ¢ervence 2023.

Pribalova informace: Informace pro pacienta
Benoral 250 000 IU/5 ml peroralni suspenze

benzathin-fenoxymethylpenicilin

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nezZ zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1€karnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Benoral a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Benoral uzivat
Jak se pripravek Benoral uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Benoral uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl e
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1. Co je pripravek Benoral a k ¢emu se pouZziva

Pripravek Benoral je antibiotikum, které hubi bakterie zptisobujici infekce. Lécivou latkou ptipravku
Benoral je fenoxymethylpenicilin. Fenoxymethylpenicilin je penicilin se silnym antibakterialnim
ucinkem.

Benoral se pouziva:
o Lk 1écbe celkovych infekci a infekei dychacich cest vyvolanych grampozitivnimi
mikroorganismy citlivymi na penicilin,
e Lk profylaxi (prevenci) revmatické horecky v ptipadé, kdy neni vhodné injek¢ni podani
benzylpenicilinu, ptipadné prokain-benzylpenicilinu.
e Lk l1écbeé gonokokového zanétu mocové trubice

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Benoral uzivat

NeuZivejte pripravek Benoral:

- jestlize jste Vy nebo Vase dité alergicky(a)(¢) na fenoxymethylpenicilin, jiny penicilin nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize jste v minulosti mél(a)(o) alergickou reakci na néjaké jiné penicilinové nebo cefalosporinové
antibiotikum.

Upozornéni a opatieni
Pied uzitim pripravku Benoral se porad’'te se svym lékafem nebo Iékarnikem:




pokud Vam (nebo Vasemu ditéti) byla diagnostikovana alergie (pfecitlivélost), alergické astma nebo
senna ryma.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Benoral

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate (Vy nebo Vase dit¢), které jste
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Benoral mize ovliviiovat nebo byt ovlivnén jinymi 1éky, jako jsou:
- methotrexat (Iék k 1é¢be nddorovych onemocnéni nebo poruchy imunitniho systému)
- probenecid (1€k k 1écbé dny)
- warfarin (1ék ke snizeni srazlivosti krve)
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- néktera protizanétliva 1é¢iva, 1éky k 1é¢be horecky a revmatismu

Pripravek Benoral s jidlem a pitim
Pripravek se ma podavat nejlépe 1 hodinu pred jidlem. V ptipadé vyskytu nezddoucich u¢inkt v oblasti
traviciho ustroji je mozné podani s jidlem.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pfipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Ptipravek Benoral nema vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Benoral obsahuje sacharézu a parabeny

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 1,75 g sachardzy v 5 ml roztoku. Pokud Vam 1ékar sdélil, ze

nesnasite n¢které cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zaCnete tento 1éCivy ptipravek uzivat.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje parabeny (estery kyseliny parahydroxybenzoové). Miize zpusobit
alergické reakce (pravdépodobné zpozdené).
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3.  Jak se pripravek Benoral uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presne podle pokynt svého l€kare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Doporucena davka pripravku je:

Dospéli: primérné 750 000 IU ma byt podano kazdych 812 hodin, coz odpovida 15 ml suspenze na
jednu davku.

Déti: 40 000-80 000 IU/kg/den rozdélenych do 3 nebo 4 davek. Obvykla davka je 50 000 [U/kg/den. V
praméru se podava 0,25 ml suspenze na 1 kg télesné hmotnosti.

Objem (ml) suspenze, ktery ma byt podan pii jedné davce, se odméetuje pomoci odmérné 1zicky nebo,
pokud je to vhodnégjsi, u malych déti pomoci injekéni stiikacky, ktera je soucasti baleni. Suspenze se
muze uzivat samostatné nebo se poté mize natfedit sklenici vody. Pfed pouzitim lahvicku protiepejte.

V ptipadé té¢zké poruchy funkce ledvin se ma davkovani upravit podle hodnoty kreatininu nebo jeho
clearance.



JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Benoral, nez jste mél(a)

V ptipadé predavkovani nebo ndhodného poziti vyhledejte 1€kaiskou pomoc a uved’te 1é¢ivy ptipravek
a pozité mnozstvi. Nahodna nebo timyslna otrava je velmi nepravdépodobna. Vyskyt tézkych
alergickych reakci je hlavnim nebezpec¢im spojenym s uzivanim penicilini. Anafylakticky Sok se 1éci
nitrosvalovym poddnim epinefrinu a nitrozilnim podanim antihistaminik.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Benoral

Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku piipravku Benoral, uzijte pfipravek hned, jakmile si vzpomenete,
a dale pokracujte podle ptivodniho planu uzivani.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Benoral
Nepterusujte 1écbu bez doporuceni I¢kare, a to ani v pripad¢, ze se citite [épe.

4. Mozné nezadouci Gcinky

Podobné¢ jako vSechny Iéky, mlize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Lécivy piipravek mtze zpiisobit alergické reakce (svédéni, koptivku, vyrazku, horecku), poruchy
traviciho ustroji (pocit na zvraceni, zvraceni, prijem) a zvratné zmény krevniho obrazu (pokles poc¢tu
cervenych a bilych krvinek a krevnich desticek, poruchy srazlivosti krve).

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému Iékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci.

Nezadouci ucinky mizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éCiv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkd mutizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.
5.  Jak pripravek Benoral uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

NepouZivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a lahvi¢ce za CAD:
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméahaji chranit zivotni prosttedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Benoral obsahuje

Lécivou latkou je benzathin-fenoxymethylpenicilin.



Jedna odmeérka (5 ml) obsahuje 250 000 IU benzathin-fenoxymethylpenicilinu.

Pomocnymi latkami jsou: kalium-sorbat, kyselina citronova, sachardza, dihydrat natrium-citratu,
butylhydroxyanisol, estery kyseliny parahydroxybenzoové, xantanova klovatina, estery sorbitanu,
aromata, Ci$téna voda.

Jak pripravek Benoral vypada a co obsahuje toto baleni

Velikosti baleni: 60 a 100 ml.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
LABORATORIO REIG JOFRE, S.A., Gran Capitan, 10, 08970 Sant Joan Despi, Barcelona, Span¢lsko



