Prospecto: informacion para el usuario

Penilevel 600.000 Ul polvo y disolvente para solucion inyectable
Bencilpenicilina sodica

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento, porque contiene

informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aungue tengan
los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Penilevel y para qué se utiliza

Penilevel contiene bencilpenicilina sodica, un antibiético que pertenece a un grupo de medicamentos
llamados penicilinas.

Los antibidticos se utilizan para tratar infecciones bacterianas y no sirven para tratar infecciones
viricas como la gripe o el catarro.

Es importante que siga las instrucciones relativas a la dosis, el intervalo de administracion y la
duracion del tratamiento indicadas por su médico.

No guarde ni reutilice este medicamento. Si una vez finalizado el tratamiento le sobra antibiético,
devuélvalo a la farmacia para su correcta eliminacion. No debe tirar los medicamentos por el
desague ni a la basura.

Penilevel se utiliza en el tratamiento de:

- Infecciones de la piel, como la erisipela.

- Infecciones respiratorias, como la neumonia, la pleuritis (inflamacién de la membrana que recubre los
pulmones), el empiema (presencia de pus en los pulmones) y el absceso pulmonar.

- Endocarditis (inflamacidn de la zona interior del corazén) producida por bacterias.

- Meningitis (inflamacién de las membranas que recubren el cerebro y la médula espinal) y abscesos
cerebrales.

- Osteomielitis (infeccion de los huesos).

- Infecciones del tracto genital y ginecoldgicas.

- Infecciones de oidos, nariz y boca, como la amigdalitis (anginas), la faringitis (inflamacién de la
garganta), la otitis media (infeccion en los oidos) o la sinusitis aguda (inflamacién en las fosas nasales).

- Infecciones del tracto digestivo y la vesicula biliar.

- Peritonitis (inflamacidon de la membrana que recubre el abdomen y protege los 6rganos abdominales).

- Sepsis (cuando las bacterias y sus toxinas circulan en la sangre, produciendo dafios en los 6rganos).
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Penilevel también se utiliza en el tratamiento de las siguientes enfermedades:

Carbunco (una infeccidn bacteriana que puede afectar a la piel, los pulmones y el aparato digestivo).
Difteria.

Tétanos.

Gangrena gaseosa.

Listeriosis (una infeccion transmitida por alimentos que puede ser grave en embarazadas y personas
mayores).

Sifilis (en casos de afectacion neuroldgica y en recién nacidos).

Leptospirosis.

Enfermedad de Lyme, una enfermedad transmitida por picaduras de garrapatas.

Pasteurelosis (infeccién causada por una bacteria transmitida por mordeduras o arafiazos de algunos
animales, principalmente gatos y perros).

Fiebre por mordedura de rata.

Angina de Vincent (una infeccién de la boca y las encias producida por unas bacterias conocidas como
espiroquetas).

Actinomicosis, una infeccion bacteriana prolongada que generalmente afecta a la cara y el cuello,
produciendo abscesos, Ulceras y fiebre en algunos casos.

Gonorrea, en casos complicados causados por cepas sensibles a penicilina.

. Qué necesita saber antes de empezar a usar Penilevel

No use Penilevel

Si es alérgico a la bencilpenicilina sodica y/o a otros antibidticos beta-lactdmicos (penicilinas,
cefalosporinas) o a alguno de los deméas componentes de este medicamento (incluidos en la seccion 6).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico antes de empezar a usar Penilevel:

Si ha experimentado alguna vez signos de intolerancia después de utilizar otros antibiéticos. Su médico
decidird si puede utilizar este medicamento o0 no y si es recomendable hacerle un test de
hipersensibilidad (alergia).

Si tiene predisposicion a las reacciones alérgicas o al asma. En tales casos, existe un mayor riesgo de
reacciones alérgicas.

Si padece alguna enfermedad del corazon o algin trastorno electrolitico grave (alteraciones en los
niveles de sodio, calcio, potasio o cloro). En estos casos su médico debera vigilar su ingesta de estos
componentes, especialmente en el caso del potasio.

Si tiene alguna alteracion en el funcionamiento del higado o los rifiones. Podria ser necesario que su
médico ajuste la dosis o la frecuencia con la que recibe este medicamento.

Si padece epilepsia, acumulacion de liquido en el cerebro (edema) o inflamacién de las membranas que
recubren el cerebro y la médula espinal. En estos casos, su médico le vigilara con mayor atencion, ya que
existe un mayor riesgo de que se produzcan convulsiones durante el tratamiento.

Si padece mononucleosis (una enfermedad infecciosa que se acompafia de fiebre, dolor de garganta,
inflamacidn de glandulas y cansancio extremo), ya que existe un riesgo mayor de reacciones en la piel.

Si padece un cancer de las células blancas de la sangre conocido como leucemia linfoblastica aguda, ya
que existe un riesgo mayor de reacciones en la piel.

Si padece una infeccion de la piel causada por hongos, ya que existe mayor riesgo de desarrollar
reacciones de tipo alérgico.

Si estd en tratamiento para la coagulacion sanguinea, sera recomendable llevar a cabo controles
periodicos de coagulacién y, si es necesario, su médico ajustara la dosis de la medicacion.

Si padece diabetes, ya que la absorcion de este medicamento puede alterarse cuando se inyecta en el
masculo.

Si esté recibiendo Penilevel para el tratamiento de la enfermedad de Lyme (enfermedad transmitida por
picaduras de garrapatas) o para las complicaciones de la sifilis. En estos pacientes puede aparecer una
reaccion pasajera conocida como “reaccion de Jarisch-Herxheimer” debida a la destruccion de la bacteria
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que produce la enfermedad. Esta reaccion presenta sintomas como fiebre repentina, escalofrios,
enrojecimiento de la piel, dolor de cabeza, dolor muscular y de las articulaciones, cansancio y
agotamiento. Estos sintomas pueden persistir durante varios dias. Consulte a su médico sobre como
aliviar estos sintomas.

- Si presenta diarrea intensa y persistente durante el tratamiento con Penilevel. Esta diarrea puede ser
resultado de una inflamacion del intestino asociada al tratamiento. Los sintomas incluyen diarrea acuosa
0 mucosa con sangre, dolor de estdbmago, fiebre y, ocasionalmente, una necesidad constante y dolorosa
de defecar. Su médico terminaré el tratamiento inmediatamente y comenzaré un tratamiento adecuado.

- Si recibe un tratamiento prolongado con Penilevel durante varias semanas. El tratamiento con Penilevel
puede producir el sobrecrecimiento de otras bacterias o de hongos tipo levadura. Por tanto, avise a su
doctor si presenta diarrea, erupciones en la piel o el crecimiento de hongos tipo levadura en las mucosas.
Ademas, su doctor le hara analisis de sangre de forma regular en caso de que el tratamiento dure mas de
5 dias.

- Si el medicamento es administrado a lactantes mediante una inyeccion en el musculo, es posible que
aparezcan reacciones locales intensas. En este caso, sera preferible la administracion intravenosa para
este grupo de pacientes.

Interferencias en las pruebas analiticas:

Si le van a realizar alguna prueba diagnéstica (incluidos analisis de sangre, orina, pruebas cutaneas que
utilizan alérgenos, etc...) comunique al médico que estd usando este medicamento, ya que puede alterar los
resultados.

Otros medicamentos y Penilevel

Informe a su médico, farmacéutico o enfermero si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera
tener que tomar cualquier otro medicamento. Tenga en cuenta que estas instrucciones pueden ser también
de aplicacion a medicamentos que se hayan tomado antes o puedan tomarse despues.

Es importante que informe a su médico si esta utilizando:

- Metotrexato (utilizado para el tratamiento del cancer o de la artritis reumatoide), puesto que las
penicilinas pueden disminuir la eliminacién del metrotexato, dando lugar a posibles efectos tdxicos.

- Probenecid (utilizado para el tratamiento de la gota), ya que disminuye la eliminacién de penicilinas y
puede aumentar sus efectos perjudiciales.

- Medicamentos para el tratamiento de la inflamacién, el dolor o la fiebre (como el &cido salicilico, la
indometacina o la fenilbutazona...), ya que pueden disminuir la eliminaciéon de las penicilinas y
aumentar sus efectos perjudiciales.

- Digoxina (utilizada para la insuficiencia cardiaca o los trastornos del ritmo cardiaco), dado que existe
riesgo de disminucion de la frecuencia de latido del corazén.

- Anticoagulantes de administracion oral, ya que puede ser necesario ajustar la dosis o realizar un
seguimiento mas frecuente del estado de coagulacion.

- Antibidticos del grupo de los aminoglucosidos, ya que la administracion de estos medicamentos debe
separarse al menos 1 hora para evitar interferencias.

- Algunos antibi6ticos (tetraciclina, cloranfenicol, sulfamidas) pueden disminuir los efectos bactericidas
de las penicilinas.

Embarazo y lactancia
Si esta usted embarazada o cree que pudiera estarlo, consulte a su médico antes de usar este medicamento.
El consumo de medicamentos durante el embarazo puede ser peligroso para el embrion o el feto, y debe ser
vigilado por su médico.

Las penicilinas se distribuyen a la leche materna, algunas en bajas concentraciones. Si estd amamantando a

un bebé mientras usa Penilevel puede provocarle sensibilizacién, diarrea, candidiasis y erupcion cuténea.
Consulte a su médico si el bebé manifiesta alguno de estos sintomas.
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Conduccién y uso de maquinas
No se ha descrito ningun efecto de Penilevel sobre la capacidad para conducir vehiculos o manejar
maquinaria a las dosis recomendadas.

Penilevel contiene sodio
Este medicamento contiene 23 mg de sodio (componente principal de la sal de mesa/para cocinar) en cada
vial. Esto equivale al 1% de la ingesta diaria maxima de sodio recomendada para un adulto.

3. Como usar Penilevel

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico,
farmacéutico o enfermero. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico, farmacéutico o enfermero.

La dosis recomendada es:

Adultos y adolescentes (a partir de 12 afios):
1.000.000-3.000.000 Ul/dia, por via intravenosa o intramuscular, divididos en dosis iguales cada 4 h.
En caso de infecciones graves, la dosis puede elevarse hasta 2.000.000 cada 2 h.

Nifios (hasta 12 afios):
100.000-300.000 Ul/kg/dia, por via intravenosa o intramuscular, divididos en dosis iguales cada 4-6 h,
hasta un maximo de 24.000.000 Ul/dia.

Forma de administracion
Su médico o enfermero le administrara este medicamento, por via intramuscular o por via intravenosa.

El nimero de dias que recibira el tratamiento con Penilevel depende del tipo de infeccidn que tenga y de
cémo vaya la infeccion.

Si se le administra mas Penilevel del que debiera

Un médico o un enfermero le administrara Penilevel, asi que es poco probable que se le administre una
dosis equivocada. Si cree que le han administrado mas Penilevel del que deben, informe a su médico o
enfermero inmediatamente.

Para el tratamiento de sobredosis no existe un antidoto especifico, por lo que el tratamiento debe ser
sintomético y de mantenimiento. La hemodialisis puede ayudar a eliminar las penicilinas de la sangre.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte con su médico, farmacéutico o enfermero, o contacte
con el Servicio de Informacién Toxicol6gica, Teléfono 91 562 04 20, indicando el producto y la cantidad
administrada.

Si olvidé una dosis de Penilevel

Si cree que no le han administrado una dosis de Penilevel, informe a su médico o enfermero
inmediatamente.

Si interrumpe el tratamiento con Penilevel

Su médico le indicara la duracion de su tratamiento con Penilevel. No suspenda el tratamiento sin antes

consultar a su médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico, farmacéutico o enfermero.
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4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Efectos adversos graves

Informe a su médico inmediatamente si observa alguno de los siguientes efectos adversos graves, ya que
podria precisar tratamiento médico urgente:

- Reacciones alérgicas graves (reacciones anafilacticas o angioedema), con signos como erupcion de la
piel o picor; opresion en el pecho o dificultad para respirar; inflamacién de los parpados, la cara o los
labios; hinchazén o enrojecimiento de la lengua; fiebre; dolor en las articulaciones; inflamacion de los
ganglios.

- Diarrea que empeora 0 que no desaparece, 0 heces con sangre 0 mucosidad. Esto puede ocurrir durante
el tratamiento o después de interrumpirlo. Si esto sucede, no tome medicamentos que frenen o reduzcan
el nimero de deposiciones.

Otros efectos adversos
Poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas.

- Reacciones alérgicas: urticaria, asma, fiebre, dolor articular, molestias gastrointestinales.
- Nauseas y vomitos.

- Diarrea, que puede llegar a ser grave.

- Inflamacion de la lengua.

- Inflamacion de la boca y los labios (estomatitis).

Raros: pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas.

- Alteraciones electroliticas debidas a la administracion rapida de dosis elevadas.

- Alteraciones del sistema nervioso, incluyendo convulsiones, en pacientes con problemas de rifién o con
problemas neurol6gicos como epilepsia, acumulacion de liquido en el cerebro (edema) o inflamacion de
las membranas que recubren el cerebro y la médula espinal.

- Problemas en el funcionamiento de los rifiones: presencia anormal de proteinas en la orina, disminucion
de la cantidad de orina producida, ausencia de orina.

- Reacciones graves en la zona de administracion intramuscular en lactantes.

Muy raros: pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas.

Aumento del nimero de glébulos blancos en sangre (eosinofilia).

Disminucién del nimero de glébulos blancos en sangre (leucopenia, neutropenia, agranulocitosis).
Disminucién del nimero de globulos rojos en sangre (anemia hemolitica).

Alteraciones en la coagulacién de la sangre.

Frecuencia no conocida: no puede conocerse su frecuencia con los datos existentes.

- Disminucion del nimero de plaquetas (trombocitopenia).

- Prolongacién del tiempo de sangrado y del tiempo necesario para coagular la sangre en pruebas de
laboratorio.

- Hinchazon de la piel y las mucosas, normalmente localizada en la cara, la boca o la lengua
(angioedema).
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- Reaccidn de hipersensibilidad a las proteinas de la sangre, conocida como enfermedad del suero, que se
manifiesta con signos como fiebre, inflamacion de ganglios, enrojecimiento del lugar de inyeccion y
picor.

- Reaccidn de Jarisch-Herxheimer debida a la destruccion de la bacteria que produce la enfermedad. Esta
reaccion pasajera presenta sintomas como fiebre repentina, escalofrios, enrojecimiento de la piel, dolor
de cabeza, dolor muscular y de las articulaciones, cansancio y agotamiento.

- Alteraciones neurol6gicas acompafiadas de convulsiones y pérdida de consciencia (encefalopatia
metabolica).

- Inflamacion del higado (hepatitis).

- Alteracion del flujo en la vesicula biliar (colestasis).

- Penfigoide (enfermedad de la piel con aparicién de ampollas).

- Picor en la piel.

- Enrojecimiento e inflamacion de la piel (eritema).

- Erupcion en la piel de aspecto similar al sarampién.

- Erupcion maculopapular en la piel (enrojecimiento y aplanamiento de una zona de la piel).

- Pustulosis exantematica generalizada aguda (AGEP): se trata de una reaccion grave de la piel en la que
pueden aparecer enrojecimiento, pustulas y fiebre.

- Erupcion generalizada con ampollas y descamacion de la piel, particularmente alrededor de la boca,
nariz, ojos y genitales (sindrome de Stevens-Johnson), y en su forma mas grave, causando una
descamacion generalizada de la piel (necrdlisis epidérmica toxica).

- Reaccién a medicamentos con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS): se presenta como un conjunto
de sintomas de tipo gripal con erupcidn cutanea, fiebre, inflamacién de glandulas y resultados anormales
en los andlisis de sangre, como aumento de los leucocitos (eosinofilia) o elevacion de las enzimas
hepaticas.

La administracion por via intramuscular puede provocar dolores locales, sensibilidad o
hinchazoén/induracion en el punto de inyeccién.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Penilevel

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
No requiere condiciones especiales de conservacion.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @& de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional
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Composicién de Penilevel

- EI principio activo es bencilpenicilina sddica. Cada vial contiene 600.000 Ul de bencilpenicilina,
equivalente a 360 mg de bencilpenicilina sodica (penicilina G sédica).
- Los demas componentes son: ampolla de disolvente que contiene 4 ml de agua para inyeccion.

Aspecto del producto y contenido del envase

Penilevel se presenta en un vial de vidrio conteniendo un polvo de color blanco o casi blanco y una ampolla
de agua para inyeccidn. Los formatos disponibles son:

- Envase normal: 1 vial + 1 ampolla de disolvente
- Envase clinico: 100 viales + 100 ampollas de disolvente
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacién de comercializacion
Laboratorios ERN, S.A.

C/Peru, 228

08020 Barcelona, Espafia

Responsable de la fabricacion

Laboratorios ERN, S.A.

C/Gorchs Llado, 188

Pol. Ind. Can Salvatella

08210 Barbera del Vallés (Barcelona), Espafia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Junio 2025.

La informacién detallada de este medicamento esté disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/.

Esta informacidn esta destinada Gnicamente a médicos o profesionales del sector sanitario.

Forma de administracion

Penilevel puede administrarse por via intramuscular o por via intravenosa.

Disolver el polvo del vial con el disolvente de la ampolla hasta obtener una solucion homogénea.
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