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Rezumatul caracteristicilor produsuluic+|-=.

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI N,

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Moldamin 1200000 UI pulbere pentru suspensie injectabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un flacon cu puibere contine benzatin benzilpenicilind 1200000 U.L

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru suspensie injectabila.
Pulbere de culoare albi.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul infectiilor tractului respirator superior ugoare pana la moderate (infectii ORL, otiti medie
acutd, sinuzitd), determinate de germeni sensibili [a benzatin benzilpeniciling;

Prevenirea infectiilor streptococice si a complicatiilor acestora (RAA si manifestérile acestuia: coreea,
cardita, endocardita, glomerulonefrita (profilaxie primara gi secundard);

Tratamentul sifilisului.

4.2 Doze si mod de administrare
Prevenirea infectiilor streptococice

Copii
in functie de vérsta si greutatea corporals, se indicd urmitoarele doze:

Copii cu varsta cuprinsi intre 2-11 ani si greutatea corporalid < 30 kg: 300000 UI — 600000 Ul in dozi
unica, administratd profund intramuscular.

Adolescenti cu greutatea corporalda > 30 kg: 900000 Ul in dozaA unicd, administrati profund
intramuscular.

Adulfi
1200000 UI in dozi unici, administratd profund intramuscular.

Profilaxia secundard
O dozi de 1200000 UI la interval de 3-4 sdptimani sau 600000 UI la interval de 2 séptiméni; se
mentine cel putin 5 ani de la atacul de RAA péni la vérsta de 20-25 ani.
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Sifilis @ P
Sifilis primar, secundar §i latent (cu durata mai micd de 1 an): o dozi unici de 2400000 UL, pril;x/ 2 o Nt
injectare profunda, intramuscular, ¥z din doz3, Tn fiecare fesi. \ : gl ;]
W, i
in cazul gravidelor, cu sifilis primar sau secundar se recomandid o dozi de 2400000 Ul, dozi caré“‘s/fﬂ;_// :
repetii dupi o siptdmana. o

Sifilis terfiar sau latent (cu durata mai mare de 1 an): o dozi de 2400000 U.IL, administratd
intramuscular profund, la interval de 7 zile, timp de 3 séptdm4ni.

In sifilisul primar seropozitiv, secundar florid, latent recent, latent tardiv si tertiar pentru a preveni o
reactie Jarisch-Herxhimer se face pregitirea prin administrarea unei peniciline cristaline, in doze
crescinde. Ulterior, se administreazi Moldamin, prin injectare profundd intramuscular.

Sifilis congenital: la copii cu vérsta cuprinsd intre 6 luni-2 ani doza recomandatd este de 50000-
100000 U.1/kg (doza maxim3 este de 2400000 U.L).

La copii cu varsta cuprinsi Intre 2 ani-12 ani doza recomandati este de 50000-10000 U.L/kg (doza
maximi este de 2400000 U.L).

Mod de administrare

Moldamin 1200000 U.l. se administreaza prin injectare profundi, intramuscular. Trebuie evitati
administrarea intravenoasi (direct sau in perfuzie) si intraarteriald. Nu se recomandd administrarea
subcutanati sau in straturile musculare superficiale, datoriti aparitiei durerii si nodulilor. De
asemenes, trebuie evitatd administrarea Tn imediata apropiere sau intr-un filet nervos deoarece poate
determina afectare neurclogici permanenti. Totodatd, in special la nou-niscuti §i sugari, trebuie
evitatd administrarea repetatd, intramuscular, pe faja antero-laterali a coapsei, datoritd riscului de
atrofie sau fibroza a muschiului cvadriceps femural.

La copii, injectirile intramusculare se administreazi profund, in regiunea fesierd, n cadranul supero-
extern, sau pe fafa medio-laterald a coapsei (ultima regiune fiind preferatd la sugari si copii).

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la benzatin benzilpeniciling, alte peniciline sau la oricare dintre excipienti.
4,4 Atentionari i precautii speciale pentru utilizare

Moldamin trebuie administrat conform indicatiilor terapeutice.

La initierea tratamentului’ trebuie efectuati o anamnezi atentd, in vederea depistérii unei reactii de
hipersensibilitate la peniciline, la cefalosporine sau a oricirei reactii alergice In antecedente.

La administrarea penicilinelor au fost raportate reactii de hipersensibilizare (anafilactice) grave si
unecori letale. Aceste reactii pot apiirea si dupd administrarea primei doze.

Reactiile de hipersensibilizare sunt mai probabil si apari la pacientii cu antecedente de alergie la
peniciline sau la alti alergeni. Trebuie [uatd in considerare alergia Incrucisati cu cefalosporine.

Se recomanda precautii speciale Tn cazul pacientilor cu teren atopic (urticarie sau febra fanului) sau
astm brongic, deoarece aceste reactii sunt mai frecvent intdlnite la acesti pacienti.

Daci apare o reactie alergicd, tratamentul trebuie intrerupt; poate fi necesari efectuarea unui tratament
adecvat pentru combaterea simptomelor reactiei anafilactice, cum sunt: administrarea urgentd de
adrenaling, glucocorticoizi cu administrare intravenoasd, antihistaminice si tratamentul insuficientei
respiratorii.



Precautii speciale trebuie luate pentru a evita administrarea intravasculars, intraarteriald s
apropierea unui nerv.
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fn cazul diarcei severe si persistente, trebuie luat in considerare diagnosticul de i b c01 Cal
pseudomembranoasd cu risc vital, asociatid tratamentului antibiotic (dlaree apoasi, mucoasa,
sangvinolenti, dureri abdominale difuze sau colicative, febrd, tenesme). In acest caz, tratamentul—
trebuie intrerupt imediat si instituit tratament specific, pe baza antibiogramei. Medlcamentele anti-
peristaltice sunt contraindicate in aceasti situatie.

Se recomandi atentie suplimentard In cazul coexistentei afectiunilor renale.

in cazul tratamentului pe termen lung, trebuie avuti in vedere posibilitatea multiplicarii
microorganismelor patogene rezistente (Clostridium difficile, Candida) si a fungilor.

Moldamin contine sodiu 0,30 mEq (7 mg)/flacon; adica practic ,,nu contine sodiu.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Tetraciclina scade efectul bactericid al penicilinelor.

Viteza de excretie a penicilinelor este scizutd la administrarea concomitentd cu probenecid.

Acidul acetil salicilic creste concentratia plasmatic3 a penicilinelor si scade excretia renali.
Penicilinele cresc efectul anticoagulantelor orale si scad efectul contraceptivelor orale.
Influenfarea rezultatelor testelor de laborator

Metodele neenzimatice pentru determinarea glucozuriei si testul pentru urobilinogen pot determina
rezultate fals-pozitive Tn timpul tratamentului cu fenoximetilpenicilind. Reactia ninhdrinei pentru
determinarea aminoacizilor urinari, poate avea, de asemenea, rezultate fals-pozitive.

4.6 Sarcina si alaptarea

Studii efectvate la animale nu au evidentiat efecte fetotoxice ale benzilpenicilinei asupra functiei de
reproducere.

La om, experienta cu peniciline administrate in timpul sarcinii nu a evidentiat la fat, aparitia de reactii
adverse. Cu toate acestea, la om, nu existi studii controlate, care si excludi efectele farmacologice
daunitoare asupra sarcinii i/sau a fitului/nou-niscutului. De aceea, medicamentul trebuie administrat
n timpul sarcinii numai daci este absolut necesar.

Penicilinele se excretd in lapte. Se recomanda precautie la administrare in cazul femeilor care
aldpteazi.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule i de a folosi utilaje
Moldamin nu influenteazi capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Similar altor medicamente, la administrarea de Moldamin 1.200.000 UI pot apirea reactii adverse, dar
acestea nu au fost clasificate in ordinea frecventei lor. Reactiile adverse pot fi clasificate insd astfel:

Tulbwrdri hematologice §i limfatice
- anemie hemolitici, leucopenie, trombocitopenie.

Tulburdri ale sistemului imunitar
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-reactii de hipersensibilizare, in special la pacientii care au manifestat anterior hlpersenmb/]/n/gie la 2 .
peniciline sau la cei cu antecedente alergice, astm brongic sau urticarie. Acestea pot fi: eruptii; {itanate |, - i
tranzitorii (dermatitd maculopapulari, dermatiti exfoliativd), urticarie, edem larmglan febra;;'“\ -
eozinofilie si anafilaxie, inclusiv soc si moarte. Aceste reactii pot fi controlate cu antlhlstaqlnlce si iy
daci este necesar cu glucocorticoizi i.v.. Reactiile anafilactice grave necesitd administrarea urgent de o
adrenaling, glucocorticoizi cu administrare intravenoasi, antlhlstammlce si tratamentul msuﬁcwntel__
resplratorn
In tratamentul sifilisului, poate apirea reactie Jarish-Herxheimer. Mai poate apirea limfadenopatie si
febra.
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Tulburdri psihice
-nervozitate, confuzie, anxietate, enforie,

Tulburdri ale sistemului nervos
-neuropatie, tremor, ameteali, somnolents, coma.

Tulburdri respiratorii, toracice §i mediastinale
- hipoxie, apnee, dispnee.

Tulburdri gastro-intestinale
-greatd, virsituri, singe in scaun, necrozi intestinald, colitd pseudomembranoasa.

Twlburdri cardio-vasculare
-stop cardiac, hipotensiune arteriald, tahicardie, palpitatii, hipertensiune pulmonard, embolie
pulmenari, reactie vaso-vagald, accident vascular cerebral, sincopé.

Tulburdri metabolice si de nutrifie
-creste creatininemia gi valorile serice ale ASAT.

Afectiuni cutanate 5i ale tesutului subcutanat
-diaforezi.

Tulburdri musculo-scheletice §i ale fesutului subcutanat
-dureri articulare, periostitd, exacerbiri ale artritei, rabdomiolizi.

Tulburdri renale §i ale cdilor urinare
-hematurie, proteinurie, nefritd interstitiald acuts, insuficienta renald.

Tulburdri ale aparatului genital i sdnului
-impotentd, priapism.

Tulburdri generale §i la nivelul locului de administrare
-la locul injectdrii pot si aparii; durere, inflamatie, tumefiere, noduli, abcees, necrozi, edem, hemoragie,
celulitd, hipersensibilitate, atrofie, echimozi si ulceratii.

4.9 Supradozaj

Penicilinele administrate in supradozi pot determina hiperexcitabilitate neuromusculard si crize
convulsive. In caz de supradozaj se recomandi intreruperea tratamentului, precum si instituirea unui
tratament simptomatic §i de sustinere a functiilor vitale. In cazul manifestérilor toxice neurologice

poate fi utildi administrarea injectabild a barbituricelor cu actiune de scurti duratdi sau a
benzodiazepinelor.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietifi farmacodinamice



Grupa farmacoterapeutic: peniciline sensibile la betalactamaza, codul ATC: JOICEO08. £
Mecanism de acfiune T evEae \

Benzatin benzilpenicilini este o pencilind cu efect bactericid, actiondnd asupra microorganisiglor
sensibile in faza de multiplicare, prin inhibarea sinteza peretelui celulelor bacteriene. Se leagi-de L
proteine membranare specifice, inactiveazi transpeptidazele §i activeazd unele enzime autoliﬁce&v-
(autolizine si mureinhidrolaze). Nu este activ impotriva bacteriilor producitoare de penicilinazs, care

includ multe tulpini de stafilococi.

Spectrul de actiune cuprinde: stafilococi: Staphylococcus aureus, S. epidermidis (exceptdnd cei
producitori de penicilinazi), streptococi de grup A (de exemplu S. pyogenes), grup B (de exemplu S.
agalactiae), C (de exemplu S. equi), G, H (de exemplu S.sanguis), L, M, K (de exemplu S. salivarius),
streptococi viridans (de exemplu S.milleri, S. mitis, S.mutans), streptococi nonenterococici de grup D
(S.bovis) , pneumococi, precum si unele suge de enterococi (de exemplu E. fecalis, E_faecium,
E.durans)

Alti germeni sensibili: Neisseria gonorrhoea, Corynebacterium diphtheria, Bacillus anthracis,
Clostridium spp., Actinomyces bovis, Streptobacillus moniliformis, Listeria monocytogenes,
Haemophilus spp. si Leptospira spp. Treponema pailidum este foarte sensibila la actiunea bactericida
a benzatin penicilinei.

Producerea de beta-lactamaze este considerati principala cauzi de rezistenta bacteriani la Moldamin.

Urmitoarele specii produc beta-lactamaze: Enterobacter, Citrobacter, Proteus, Providencia,
Pseudomonas, Serratia, Salmonella spp., Shigella spp, E. coli, Pseudomonas.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie

Benzatin benzilpenicilina se administreazi sub form# de suspensie apoasd. Se absoarbe foarte lent de
la locul de injectare intramusculara si se transforma prin hidroliz4 in benzilpenicilina. Astfel, rezultd o
concentratie plasmatici mai redusé, dar mai indelungati decét a altor peniciline parenterale.

Distributie

La adulti, administrarea intramuscular de 300000 UI de benzatin penicilind determini o concentratie
plasmatici de 0,03-0,05 Ul/ml, care se¢ mentine timp de 4-5 zile. Aceasta reprezintd §i concentratia cu
efect antitreponemic. Nivele serice similare se mentin pentru 10 zile In urma administririi a 600000 Ul
si pentru 14 zile In urma administrérii a 1200000 UL Concentratia minima eficace de 0,003 UL/ml
poate fi detectatd si dupd 4 siptimani de la adminstrarea a 1200000 UL

Aproximativ 60 % din aceasta penicilini se leagd de proteinele serice. Medicamentul se distribuie in
tesuturi in mod variat. Concentratii crescute se gasesc in rinichi §i mai putin in ficat, piele si intestin.
Benzilpenicilina penetreazi si in alte tesuturi §i intr-un grad mai mic, in LCR.

Eliminare

Timpul de injumétitire plasmatica prin eliminare este 1/4-1 ora. Eliminarea se face pe cale renald, prin
excretie tubulari. La nou-niscuti, copii §i 1a cei cu afectare a functiei renale, excretia este considerabil
prelungits.

5.3 Date preclinice de siguranti

Studiile la nivelul functiei de reproducere efectuate la goarece, sobolan §i iepure nu au demonstrat
influentatrea fertilititii si nici afectarca fetilor in timpul administrérii de benzatil benzilpenicilind.

Nu existi studii pe termen lung realizate la animale privind efectele benzatin benzilpenicilinei asupra
carcinogenezei $i mutagenezei.
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6. PROPRIETATI FARMACEUTICE /3 __’f;"
6.1 Lista excipientilor :,{: ??:;\_}-é Ak
Leciting \\ e
Citrat de sodiu -

6.2 Incompatibilitiiti

Moldamin 1200000 UI mu trebuie amestecat in acelagi flacon sau in aceeasi seringd cu alte
medicamente.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

6.4 Precautii speciale pentru pistrare

Ase péstrd la temperaturi sub 25°C, Tn ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Un flacon din sticld incolord, capacitatea 10 mi, inchis cu dop din cauciuc sigilat cu capsé din
aluminiu, contindnd pulbere pentru suspensie injectabild i.m.

Cutie cu 50 flacoane din sticld incolord, capacitate 10 ml, inchise cu dop din cauciuc sigilat cu capsi
din aluminiu, continind pulbere pentru suspenste injectabild i.m.

Cutie cu 100 flacoane din sticla incolord, capacitate 10 ml, inchise cu dop din cauciuc sigilat cu capsé
din aluminiu contindnd pulbere pentru suspensie injectabild i.m.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat n conformitate cu reglementirile
locale.

Instructiuni de utilizare 5i manipulare

Continutul unui flacon de 1200000 UI trebuie dizolvat in 4 ml apd pentru preparate injectabile. Se
agitd flaconul. Dupi introducerea profunds a acului, se aspird continutul prin retragerea pistonului
seringii pentru a verifica daci acul nu este intr-un vas de singe. Daci in seringd apare singe, sau
suspensia se coloreazd, injectarea trebuie Intreruptd. Se retrage acul si seringa se goleste. O altd dozi
de 1200000 Ul se administreaz3 intr-o altd zond, cu un alt ac §i seringi.

Injectarea se va realiza lent, pentru a evita obstructia acului. Daca apare durere acuti, severd, la locul
injectdirii, se Intrerupe administrarea. Aparitia durerii §i a nodulilor ca urmare a administrarii
inadecvate, superficiale, pot fi ameliorate prin aplicarea unei pungi cu gheati.

Se injecteazi numai suspensia proaspit preparatd. Medicamentul reconstituit este destinat unei singure
utilizari si solutia rimasi neutilizatd trebuie aruncati.
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