
עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו - 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

5 MU סודיום G פניצילין
10 MU סודיום G פניצילין

אבקה להכנת תמיסה להזרקה לתוך השריר או לתוך הווריד
הרכב:

כל בקבוקון של פניצילין G סודיום MU 5 מכיל:
Benzylpenicillin Sodium  5 MU בנזילפניצילין סודיום 

כל בקבוקון של פניצילין G סודיום MU 10 מכיל:
Benzylpenicillin Sodium  10 MU בנזילפניצילין סודיום 

למידע על מרכיבים בלתי פעילים ואלרגנים ראה סעיף 2 – "מידע חשוב על חלק 
מהמרכיבים של התרופה" וסעיף 6 "מידע נוסף".

מידע  מכיל  זה  עלון  בתרופה.  תשתמש  בטרם  סופו  עד  העלון  את  בעיון  קרא 
תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.

תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק 
להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה.

למה מיועדת התרופה?. 1
הרגישים  מיקרואורגניזמים  ידי  על  הנגרמים  בזיהומים  לטיפול  מיועדת  התרופה 

לפניצילין.
קבוצה תרפויטית: אנטיביוטיקה מקבוצת בטא לקטאם חצי סינטטיים

לפני השימוש בתרופה. 	
אין להשתמש בתרופה אם:

	  Benzylpenicillin( סודיום  בנזילפניצילין  הפעיל  לחומר  )אלרגי(  רגיש  אתה 
.(Sodium

טופלת בעבר בפניצילין ובעקבות כך הייתה לך תגובת רגישות יתר לפניצילין  	
ירידה בלחץ דם(. במקרים אלו,  )כגון פריחה עורית, גרד, חום, קוצר נשימה, 
את  להפסיק  עליך  אנפילקטי,  משוק  כתוצאה  חיים  לסכנת  חשש  שיש  מכיוון 

נטילת התרופה.
היו לך בעבר תגובות חמורות של רגישויות יתר )תגובות אנפילקטיות( לחומרים  	

אחרים מקבוצת בטא לקטאם )צפלוספורין, קרבפנם, מונובקטאם(.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול בפניצילין G סודיום ספר לרופא אם:

חווית בעבר אי סבילות לאנטיביוטיקות אחרות )כגון צפלוספורין(. במקרים אלו,  	
הרופא יחליט האם לטפל בפניצילין G סודיום. לפני תחילת הטיפול יש לבצע מבחן 

לרגישות יתר.
יש לך נטייה לתגובות אלרגיות )כגון סרפדת או קדחת השחת( או נטייה לאסתמה.  	

במקרים אלו, יש סיכון גבוה יותר לתגובה של רגישות יתר.
אתה סובל מבעיות לב או חוסר איזון חמור של אלקטרוליטים )כגון נתרן, סידן,  	

אשלגן וכלוריד(. הרופא צריך לנטר את רמת האלקטרוליטים, במיוחד של האשלגן.
תפקודי הכליה או הכבד אינם תקינים. במקרים אלו, הרופא יצטרך להתאים את  	

המינון או את תדירות נטילת פניצילין G סודיום. 
אתה סובל מאפילפסיה או אם אתה סובל מבצקת במוח או אם אתה סובל מדלקת  	

קרום המוח. ייתכן סיכון מוגבר לפרכוסים במהלך הטיפול ולכן דרוש מעקב צמוד 
של הרופא.

מוגבר  	 סיכון  שיהיה  ייתכן   .)mononucleosis( הנשיקה  ממחלת  סובל  אתה 
לתגובה בעור.

ייתכן שיהיה סיכון  	 )סוג של סרטן הדם(.  אתה סובל מלוקמיה לימפטית חמורה 
מוגבר לתגובה בעור.

הדומה  	 תגובה  לפתח  גבוה  בסיכון  אתה  פטרייתית.  עור  ממחלת  סובל  אתה 
לאלרגיה.

אתה מטופל בנוגדי קרישה. דרוש מעקב צמוד והתאמת המינון של נוגדי קרישה  	
בין  "תגובות  סעיף  )ראה  בדם  הרצויה  הקרישיות  רמת  את  להשיג  מנת  על 

תרופתיות"(.
אתה חולה סוכרת. בהזרקה לתוך השריר הספיגה של פניצילין G סודיום עלולה  	

להתעכב.
אתה סובל ממחלה המועברת במגע מיני. הרופא יבצע בדיקות למחלות אלה לפני  	

תחילת הטיפול ובמהלכו.
זמנית  	 תגובה  עגבת.  של  מסיבוכים  סובל  או  ליים  למחלת  טיפול  מקבל  אתה 

הידועה בשם תגובת Jarisch-Herxheimer עלולה לקרות לעיתים קרובות בגלל 
יכולה  זו  G סודיום על מחולל המחלה. תגובה  האפקט האנטיביוטי של פניצילין 
כאבי  ראש,  כאבי  בעור,  אדמומיות  צמרמורות,  פתאומי,  בחום  מאופיינת  להיות 
יכולות להופיע למשך מספר  ו/או תשישות. התופעות  עייפות  ומפרקים,  שרירים 

ימים. ספר לרופא כדי שיוכל להקל על תופעות אלו.
ייתכן  	 G סודיום.  וחמור במהלך הטיפול בפניצילין  אתה סובל משלשול מתמשך 

שזה כתוצאה מדלקת המעי הגס שנגרמת משימוש באנטיביוטיקה. התסמינים של 
תופעה זו הם שלשול דמי/ רירי, מימי, כאב בטן, חום או לעיתים צורך קבוע וכואב 
במתן צואה. יש להפסיק מייד את מתן פניצילין G סודיום והרופא יתאים עבורך 

טיפול חדש.
במהלך טיפול ארוך טווח )מספר שבועות( כל טיפול אנטיביוטי יכול לגרום לגידול  	

יתר של חיידקים עמידים או פטריות דמויות שמרים. לכן עלייך לדווח לרופא אם 
דמוית  פטריה  התפשטות  או  העור  פני  על  מגרדת  פריחה  שלשול,  חווה  אתה 
שמרים בקרומים הריריים. בנוסף, הרופא יערוך באופן סדיר בדיקת דם במהלך 

טיפול ממושך מעל 5 ימים.
השפעה על בדיקות מעבדה 	

אלו  בדיקות  תוצאות  לבצע במעבדה.  צריך  בדיקה שאתה  כל  לפני  לרופא  ספר 
עלולות להיות מושפעות עקב טיפול בפניצילין G סודיום.

תגובה מקומית חמורה יכולה להתרחש בקרב תינוקות במתן הטיפול לתוך השריר. 
ככל שניתן, יש לתת טיפול תוך ורידי.

כאשר ניתן טיפול תוך ורידי במינון מאוד גבוה )מעל 10 מגה IU ליום(, יש להחליף  	
ורידית  ופקקת  זיהומים  למנוע  כדי  ההזרקה  מקום  את  יומיים  כל  לסירוגין 

.(thrombophlebitis)
יש לתת את התרופה פניצילין G סודיום באינפוזיה איטית כאשר המתן הוא מעל 10  	

 IU בגלל הסיכוי להפרעות באלקטרוליטים, וכאשר המתן הוא מעל 20 מגה IU מגה
בגלל הסיכוי לפרכוסים )ראה סעיף "תופעות לוואי"(.

תגובות בין תרופתיות
אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם 

ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד אם אתה לוקח:
	 .(gout( לטיפול במחלת שיגדון )probenecid( פרובנציד
אינדומתצין, פנילבוטאזון, חומצה אצטית, סליצילאטים ותרופות נוספות להורדת  	

חום ודלקת, וכמו כן גם למחלות שיגרוניות וכאבים.

חיידקים  	 על  רק  להשפיע  יכולים  שפניצילינים  מכיוון  נוספות.  אנטיביוטיקות 
להשיג  כדי  מסוימות  אנטיביוטיקות  עם  סודיום   G פניצילין  לשלב  יש  מסוימים, 

תוצאות יעילות. הרופא יחליט על השילובים היעילים.
דיגוקסין )תרופה ללב(. 	
מתוטרקסאט )חומר כימותרפי המשמש לטיפול בסרטן, טיפול בדלקת מפרקים  	

מתוטרקסאט  של  מהשילוב  להימנע  יש  העור-פסוריאזיס(.  ובמחלת  חמורה 
לשקול  יש  זה,  משילוב  להימנע  ניתן  לא  אם  האפשר.  ככל  סודיום   G ופניצילין 
הורדה של המינון של מתוטרקסאט ולנטר את רמות מתוטרקסאט בדם. יש לנטר 

את תופעות הלוואי הנוספות הנגרמות כתוצאה משימוש במתוטרקסאט.
נוגדי קרישה הניתנים דרך הפה כמו אצנוקומרול )acenocoumarol( או וארפרין  	

צריכים  הדם  לקרישיות  פרמטרים  תרופתי,  בשילוב  צורך  יש  אם   .)warfarin)
מתן  כאשר מפסיקים את  או  זמנית  בו  ניתנות  כאשר התרופות  מנוטרים  להיות 
דרך  הניתן  הקרישה  נוגד  מינון  בהתאמת  צורך  שיהיה  ייתכן  בנוסף  הפניצילין. 

הפה.
היריון והנקה

אם את בהיריון או מניקה, חושבת שאת בהיריון או מתכננת להיכנס להיריון, היוועצי 
עם הרופא או הרוקח לפני נטילת התרופה.

היריון
נשים  מניסיון עם  ונכנס למחזור הדם של העובר.  חודר את השליה  בנזילפניצילין 
בהיריון וממחקרים בחיות לא נראה נזק לעובר. שימוש בפניצילין G סודיום אפשרי 

לאורך כל ההיריון אם הרופא חושב שיש צורך בשימוש בתרופה.
אין להשתמש בפניצילין G סודיום במהלך היריון במקרה של עגבת.

הנקה
פניצילינים חודרים לחלב האם בכמויות קטנות.

למרות שלא נצפו תופעות לוואי בתינוקות יונקים עד היום, הסיכון לגרימת רגישות 
או השפעה שלילית על חיידקי המעיים אצל התינוק צריך להילקח בחשבון. במקרים 
מכיוון  הרופא  מייד את  לידע  יש  אצל התינוק,  פריחה  או  קנדידיאזיס  של שלשול, 

שתופעות אלו בתינוק יכולות להיגרם על ידי פניצילין G סודיום.
בתינוקות שניזונים גם מאוכל לתינוקות, האם צריכה לשאוב ולהשליך את חלב האם 
במהלך הטיפול בפניצילין G סודיום. ניתן להתחיל שוב להניק 24 שעות אחרי סוף 

הטיפול.
נהיגה ושימוש במכונות

שנצפו  בגלל  אך,  ולהגיב.  להתרכז  היכולת  על  השפעה  אין  לתרופה  כללי,  באופן 
תופעות לוואי חמורות כמו תגובה אלרגית חמורה )ראה סעיף 4(, פניצילין G סודיום 
יכולה להפחית את היכולת להגיב. אם תופעות אלה מתרחשות הימנע מנהיגה או 

שימוש במכונות. 
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

כל בקבוקון של פניצילין G סודיום MU 5 מכיל 193 מ"ג נתרן.
כל בקבוקון של פניצילין G סודיום MU 10 מכיל 386 מ"ג נתרן.

כל MU 1 מכיל כ-39 מ"ג נתרן שהם שווי ערך ל-2% מהמנה היומית המקסימלית 
המומלצת של נתרן עבור מבוגרים. 

פניצילין G סודיום נחשבת לתרופה המכילה כמות נתרן גבוהה.
ממושכת.  לתקופה  ליום   10  MU-מ יותר  מקבל  אתה  אם  לרוקח  או  לרופא  ספר 

במיוחד אם הומלצה לך דיאטה דלת מלח )נתרן(.
כיצד תשתמש בתרופה?. 3

יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או 
הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר.

המינון ואופן הטיפול יקבעו על- ידי הרופא בלבד. 
הדרך המועדפת למתן פניצילין G סודיום היא לתוך השריר. אולם, כאשר צריך לתת 
מנות גדולות של התרופה, מומלץ לתת פניצילין G סודיום במתן תוך ורידי מתמשך.

אין לעבור את המנה המומלצת.
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה

במקרה של מנת יתר, ניתן לצפות לרגישות עצבית-שרירית מוגברת או לפרכוסים 
מוחיים: יש להפסיק את התרופה. יש לבצע מעקב קליני וטיפול סימפטומטי, אם יש 

צורך. פניצילין G סודיום ניתנת לפינוי באמצעות דיאליזה.
פנה מייד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא את אריזת התרופה איתך.

אם שכחת ליטול את התרופה
אם אתה חושב שלא קיבלת מנה של התרופה, דבר עם הרופא שלך מייד.

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.
אין ליטול תרופה בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שאתה נוטל תרופה. 

הרכב משקפיים אם אתה זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי. 	
כמו בכל תרופה, השימוש בפניצילין G סודיום עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק 
תסבול  שלא  ייתכן  הלוואי.  תופעות  רשימת  למקרא  תיבהל  אל  מהמשתמשים. 

מאף אחת מהן.
תגובה אלרגית חמורה )שוק אנאפילקטי או אנגיואדמה( הכוללת את הסימפטומים 

הבאים: 
פריחה עורית, גרד, קוצר נשימה או לחץ בחזה, נפיחות של העפעפיים, הפנים או 
השפתיים, אדמומיות או התנפחות של הלשון, חום, כאב מפרקים, נפיחות של קשרי 

לימפה.  
תופעות לוואי עלולות להופיע בתדירות הבאה:

שכיחות: תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 100
השפעה על בדיקות מעבדה. 	

אינן שכיחות: תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 1,000
תגובה אלרגית. 	
סרפדת. 	
תגובה אלרגית חמורה המשפיעה על כלל הגוף או היכולה לגרום לקשיי נשימה,  	

כמו אסתמה, דימום בעור, הפרעות במערכת העיכול.
תגובות עור חמורות, כגון:  	

פריחה בעור עם חום ושלפוחיות הנקראות אריתמה מולטיפורמה - 
.(erythema multiforme)

 -.(exfoliative dermatitis( דלקת עור נרחבת המלווה בקשקשת
חום. 	
כאבי מפרקים. 	
דלקת ברירית הפה. 	
דלקת של הלשון, תסמונת לשון שחורה ושעירה. 	
בחילה, הקאות. 	

נדיר: תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 10,000
של  	 מהיר  בקצב  מאינפוזיה  כתוצאה  לקרות  יכולות  באלקטרוליטים  הפרעות 

מינונים גבוהים.

הפרעות עצביות. פרכוסים יכולים להתרחש בגלל אינפוזיה במינון גבוה, דבר זה  	
חייב להילקח בחשבון אצל מטופלים עם בעיות קשות בתפקודי הכליה, אפילפסיה, 

דלקת בקרום המוח, בצקת מוחית או במהלך חיבור למכונת לב-ריאה.
לדלקת  	 סבירות  קיימת  משלשולים,  סובל  המטופל  הטיפול  במהלך  אם  שלשול. 

במעי הגס )ראה סעיף "אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה"(.
מחלות כליה. 	
הפרשה של החלבון אלבומין או דם בשתן. 	
	 .(cylindruria( משקעים בשתן
מתן שתן מופחת או אי יכולת לתת שתן )בדרך כלל נעלם 48 שעות לאחר הפסקת  	

הטיפול(.
תגובות מקומיות חמורות יכולות להתרחש אצל תינוקות במתן לתוך השריר. 	

נדיר מאוד: תופעות שמופיעות בפחות ממשתמש אחד מתוך 10,000 
עלייה במספר תאי הדם הלבנים הנקראת אאוזינופיליה. 	
נויטרופיליים(,  	 ירידה במספר תאי הדם הלבנים )כגון: גרנולוציטים, גרנולוציטים 

אנמיה המוליטית )רמות מופחתות של כדוריות דם אדומות( או ירידה בכולם.
הפרעות בקרישיות הדם. 	

שכיחות שאינה ידועה: לא ניתן להעריך את התדירות מהנתונים הזמינים
	  Acute Generalized Exanthematous( חדה  מפושטת  תפרחתית  פוסטולוזיס 

Pustulosis – AGEP(, כולל תסמינים כגון תגובה עורית חמורה לתרופה עם או ללא 
אדמומיות של העור, חום, פצעים דמויי שלפוחיות.

פריחה מקולופפולרית )אזור שטוח ואדום על העור(. 	
פריחה מורביליפורמית )פריחה הדומה לחצבת(.  	
גרד. 	
אדמנת )אריתמה(. 	
במיוחד  	 עוריות,  תת  ורקמות  ריריות  ממברנות  העור,  של  )נפיחות  אנגיואדמה 

באזור הפנים, הפה או הלשון(. 
הארכת זמן הדימום והארכת הזמן הממוצע בבדיקה לקרישת הדם. 	
טרומבוציטופניה )רמות מופחתות של טסיות הדם(. 	
תגובה של רגישות יתר לחלבונים בדם, הנקראת מחלת סרום, הכוללת תסמינים  	

כמו חום, נפיחות של קשרי לימפה, אדמומיות מקומית באזור ההזרקה, גרד.
צמרמורות,  	 פתאומי,  חום  ידי  על-  מאופיינת   Jarisch-Herxheimer תגובת 

אדמומיות בעור, כאב ראש, כאבי שרירים ומפרקים, עייפות ו/או תשישות.
אנצפלופתיה מטבולית. 	
דלקת כבד. 	
זרימת מרה מופחתת בכיס המרה. 	
	 .(pemphigoid( בעיות עור המלוות בשלפוחיות

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה 
סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא. 

דיווח על תופעות לוואי
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור "דיווח 
על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות 
על-ידי  או  לוואי  תופעות  על  לדיווח  המקוון  לטופס  המפנה   )www.health.gov.il)

https://sideeffects.health.gov.il :כניסה לקישור
איך לאחסן את התרופה?. 5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם  	

וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה 
ללא הוראה מפורשת מהרופא. 

גבי  	 על  המופיע   )exp. date( התפוגה  תאריך  אחרי  בתרופה  להשתמש  אין 
האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש. 

	  .	5°C -אחסן מתחת ל
מהיבט מיקרוביולוגי יש להשתמש בתרופה באופן מיידי. אם השימוש אינו מיידי, משך  	

שעות   24 על  יעלו  לא  מקרה  ובכל  המשתמש  של  באחריותו  הם  האחסון  ותנאי 
.2°C – 8°C בטמפרטורה

תנאי האחסון לאחר שחזור )reconstituted(, בהזרקה לתוך השריר הם: 48  	
.25°C -2° ו-8 שעות מתחת לC – 8°C שעות בטמפרטורה

תנאי האחסון לאחר מיהול התכשיר, בהזרקה או עירוי תוך ורידי, הם: 24 שעות  	
.25°C -2° ו-4 שעות מתחת לC – 8°C בטמפרטורה

שאינן  	 תרופות  להשמיד  כיצד  הרוקח  את  שאל  לאשפה.  תרופות  להשליך  אין 
בשימוש. אמצעים אלו יעזרו לשמור על הסביבה.

מידע נוסף. 6
התרופה לא מכילה מרכיבים בלתי פעילים.
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:

פניצילין G סודיום MU 5: כל בקבוקון זכוכית בנפח 15 מ"ל מכיל MU 5 בנזילפניצילין 
סודיום, אבקה בצבע לבן עד שמנת, להכנת תמיסה להזרקה.

 10  MU מכיל  מ"ל   30 בנפח  זכוכית  בקבוקון  כל   :10  MU סודיום   G פניצילין 
בנזילפניצילין סודיום, אבקה בצבע לבן עד שמנת, להכנת תמיסה להזרקה.

כל אריזה של פניצילין G סודיום מכילה: 1, 10 או 25 בקבוקונים.
ייתכן שלא כל גודלי האריזות משווקים.

שם בעל הרישום וכתובתו:
טבע ישראל בע"מ, דבורה הנביאה 124, תל אביב 6944020

שם היצרן וכתובתו: 
Sandoz GmbH Austria

Biochemiestrasse 10, A-6250 KUNDL, Austria

העלון נערך במאי 2023 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 

024.73.21066    :5 MU סודיום G פניצילין
 137.28.21065  :10 MU סודיום G פניצילין

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה 
מיועדת לבני שני המינים.

THE FOLLOWING INFORMATION IS INTENDED FOR 
HEALTHCARE PROFESSIONALS ONLY: 

Incompatibilities
The contents of the vial should only be used in a solution with water for 
injections, 5% glucose solution or 0.9% sodium chloride, in order to 
avoid incompatibilities.

In order to avoid undesirable chemical reactions or undesirable effects, 
the already dissolved vials should not be mixed with other mixed 
injections or infusions (e.g. Ringer’s lactate solution, etc.).
Oxidizing and reducing substances, alcohol, glycerol, macrogols and 
other hydroxy-compounds can inactivate benzylpenicillin.
Benzylpenicillin solutions are most stable in the pH range of 6–7 
(optimum at pH 6.8).
Benzylpenicillin is incompatible in solution with the following:
- cimetidine
- cytarabine
- chlorpromazine HCl
- dopamine HCl
- heparin
- hydroxyzine HCl
- lactate
- lincomycin HCl
- metaraminol
- sodium hydrogen carbonate 
- oxytetracycline
- pentobarbital
- tetracycline HCl
- thiopental Na
- vancomycin

Benzylpenicillin is not compatible with vitamin B complex and ascorbic 
acid in mixed solutions.

Special precautions for disposal and other handling

Constitute as follows:
Penicillin G Sodium 5 MU: add 3.5 ml Water for Injection to provide a 
concentration of 1 MU/ml.
Penicillin G Sodium 10 MU: add 7 ml Water for Injection to provide a 
concentration of 1 MU/ml.

Preparation for IV infusion solution:
Penicillin G sodium 5 MU: dissolve in 50 ml Water for Injection.
Penicillin G sodium 10 MU: dissolve in 100 ml Water for Injection.

If this ratio is observed, an approximately isotonic solution is obtained.

The product should be used immediately after dissolution.

Reconstitution and dissolution should take place in controlled and 
validated aseptic conditions.

DOR-Pen-G-PIL-0523-09

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضَرات( -  1986
يسُوّق الدواء وفق وصفة طبيب فقط

 5  MU  صوديوم  G  بنسلين
10  MU  صوديوم  G  بنسلين

مسحوق لتحضير محلول للحقن في العضل أو في الوريد
التركيب:

تحتوي كل قنينة بنسلين  G  صوديوم  MU  5  على:
 Benzylpenicillin Sodium  5 MU بنزيل بنسلين الصوديوم 

تحتوي كل قنينة بنسلين  G  صوديوم MU  10 على:
 Benzylpenicillin Sodium  10 MU بنزيل بنسلين الصوديوم 

لمعلومات حول المركّبات غير الفعاّلة ومُسببات الحساسية، انظر البند 2 – "معلومات مهمة عن قسم 
من مركّبات الدواء"، والبند 6 "معلومات إضافية".

اقرأ النشرة بتمعنّ حتى نهايتها وذلك قبل البدء باستعمال الدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات 
موجزة عن الدّواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافية، فتوجّه إلى الطبيب أو الصيدليّ.

الدواء لعلاج مرضك. لا تعطِه للآخرين؛ لأنهّ قد يضرّهم، حتى لو بدا لك تشابه بين  وُصِف هذا 
مرضك ومرضهم.

لمَ أعُدّ هذا الدّواء؟ 1. 
الدواء معدّ لمعالجة حالات العدوى التي تسُببها كائنات حية مجهرية حساسة للبنسلين.

المجموعة العلاجية: مضاد حيوي من مجموعة بيتا لاكتام نصف اصطناعي
قبل استعمال الدواء	. 

يمُنع استعمال الدواء إذا:
	  Benzylpenicillin ( الصوديوم  بنسلين  بنزيل  الفعاّلة  للمادّة  )أرجية(  حساسيةّ  لديك  كانت 

.( Sodium
تلقيت في الماضي علاجا بالبنسلين، وفي أعقاب ذلك تطور لديك رد فعل فرط التحسس تجاه  	

هذه  في  الدم(.  وانخفاض ضغط  التنفس،  في  حمى، ضيق  حكة،  جلدي،  طفح  )مثل  البنسلين 
الحالات، بما أن هناك خطرا على الحياة نتيجة صدمة تأقية، عليك التوقف عن تناول الدواء.

كانت لديك في الماضي ردود فعل خطيرة من فرط التحسس )ردود فعل تأقية( تجاه مواد أخرى  	
من مجموعة بيتا لاكتام )سيفالوسپورين، كارباپينيم، مونوباكتامات(.

تحذيرات خاصة متعلقة باستعمال الدواء
قبل بدء العلاج ببنسلين  G  صوديوم أخبر الطبيب إذا:

هذه  	 مثل  في  سيفالوسپورين(.  )مثل  أخرى  حيوية  تحمّل مضادات  من عدم  الماضي  في  عانيت 
الحالات، يقرر الطبيب فيما إذا كان سيستخدم العلاج ببنسلين  G  صوديوم. قبل بدء العلاج يجب 

إجراء اختبار فرط التحسس.
كان لديك ميل إلى ردود فعل تحسسية )مثل شرى أو حمى الكلأ( أو ميل إلى الربو. في مثل هذه  	

الحالات، هناك خطر أعلى لحدوث رد فعل لفرط التحسس.
الكالسيوم،  	 الخطير )مثل الصوديوم،  الكهارل  أو نقص توازن  القلب  تعاني من مشاكل في  كنت 

البوتاسيوم، والكلوريد(. يتعين على الطبيب رصد مستوى الكهارل، لا سيما البوتاسيوم.
كان أداء الكلى أو الكبد غير سليم. في مثل هذه الحالات، على الطبيب أن يلائم الجرعة أو وتيرة  	

تناول بنسلين  G  صوديوم. 
كنت تعاني من الصرع أو من وذمة دماغية أو كنت تعاني من التهاب السحايا. يحُتمَل ارتفاع خطر  	

الإصابة باختلاجات خلال العلاج، لهذا هناك حاجة إلى متابعة مكثفّة من قبل الطبيب.
كنت تعاني من داء كثرة الوحيدات )mononucleosis(. يحُتمَل حدوث خطر مرتفع لرد فعل  	

جلدي.
كنت تعاني من ابيضاض الدم اللمفاوي الحاد )نوع من سرطان الدم(. يحُتمَل حدوث خطر مرتفع  	

لرد فعل جلدي.
كنت تعاني من مرض جلد فطري. إنك معرض لخطر عال لتطوير رد فعل شبيه بالحساسية. 	
كنت تتلقى علاجا بمضادات التخثر. هناك حاجة إلى إجراء متابعة مكثفّة وملاءمة جرعة مضادات  	

التخثر بهدف التوصل إلى مستوى تخثر الدم المرغوب فيه )انظر البند "التفاعلات بين الأدوية"(.
كنت تعاني من السكري. عند الحقن في العضل قد يتأخر امتصاص بنسلين  G  صوديوم. 	
كنت تعاني من مرض ينتقل عبر العلاقات الجنسية. سيجُري الطبيب فحوصات لهذه الأمراض قبل  	

بدء العلاج وخلاله.
كنت تتلقى علاجا لداء لايم أو كنت تعاني من مضاعفات الزهري. في أحيان قريبة، قد يحدث رد  	

الحيوي  المضاد  تأثير  بسبب  وذلك   ،Jarisch-Herxheimer فعل  برد  يعُرف  مؤقت  فعل 
الخاص ببنسلين G صوديوم على مسبب المرض. يمكن أن يتميز رد الفعل هذا بارتفاع الحرارة 
المفاجئ، قشعريرة، احمرار الجلد، صداع، آلام في العضلات والمفاصل، تعب و/أو إرهاق. يمكن 

أن تظهر الأعراض طوال بضعة أيام. أخبر الطبيب لكي يساعد على تخفيف هذه الأعراض.
كنت تعاني من إسهال متواصل وخطير خلال العلاج ببنسلين  G  صوديوم. يحُتمَل أن يكون ذلك  	

نتيجة التهاب الأمعاء الغليظة الناتج عن استعمال المضاد الحيوي. أعراض هذه الظاهرة هي إسهال 
دموي/مخاطي، مائي، ألم في البطن، حمى أو أن هناك أحيانا حاجة ثابتة ومؤلمة إلى التبرز. يجب 

التوقف فورا عن إعطاء بنسلين  G  صوديوم، وسوف يلائم الطبيب علاجا جديدا لك.
خلال العلاج طويل الأمد )بضعة أسابيع(، قد يسبب أي علاج بمضاد حيوي فرط نمو الجراثيم  	

المقاومة أو الفطريات الشبيهة بالخمائر. لذلك، عليك إبلاغ الطبيب إذا شعرت بإسهال، طفح جلدي 
حاكّ أو انتشار فطريات شبيهة بالخمائر في الأنسجة المخاطية. كذلك، سيجري الطبيب، بصورة 

منتظمة، فحوصات دم خلال العلاج المتواصل لأكثر من 5 أيام.
التأثير على الفحوصات المخبرية 	

أخبر الطبيب قبل أي فحص مخبري تحتاج إلى إجرائه. قد تتأثر نتائج هذه الفحوصات في أعقاب 
العلاج ببنسلين  G  صوديوم.

يمكن أن يظهر رد فعل موضعي خطير لدى الرضّع عند إعطاء العلاج في العضل. قدر الإمكان، 
يجب إعطاء علاج عبر الوريد.

عند إعطاء علاج عبر الوريد بجرعة مرتفعة جدا )أكثر من 10 ميچا IU  في اليوم(، يجب استبدال  	
العميق  الوريد  وخثار  العدوى  حالات  حدوث  لمنع  يومين  كل  التوالي  على  الحقن  موقع 

.( thrombophlebitis )
يجب إعطاء دواء بنسلين  G  صوديوم عبر تسريب بطيء عند إعطاء أكثر من  10  ميچا  IU  بسبب  	

احتمال حدوث اضطرابات في الكهارل، وعند إعطاء أكثر من 20 ميچا IU بسبب احتمال حدوث 
اختلاجات )انظر البند "الأعراض الجانبية"(.

التفاعلات بين الأدوية
إذا كنتَ تتناول، أو تناولتَ مؤخرًا، أدوية أخرى، بما فيها أدوية دون وصفة طبية ومكمّلات غذائيةّ، 

أخبِر الطبيب أو الصيدلي بذلك. لا سيما إذا كنت تتناول:
	 .( gout ( لعلاج النقرس ) probenecid ( پروبنسيد
الحرارة  	 لخفض  إضافية  وأدوية  ساليسيلات  الساليسيليك،  حمض  فينيلبيوتازون،  إندوميثاسين، 

والالتهاب، وكذلك للأمراض الروماتيزمية والآلام.
	   G  مضادات حيوية إضافيةّ. بما أن البنسلينات قد تؤثر فقط في بعض الجراثيم، يجب دمج بنسلين

الدمج  أنواع  الطبيب  يقرر  الناجعة.  النتائج  على  للحصول  معينة  حيوية  مضادات  مع  صوديوم 
الناجعة

ديجوكسين )دواء للقلب(. 	
الحادّ  	 المفاصل  التهاب  السرطان، علاج  لعلاج  تسُتعمل  الكيميائية  للمعالجة  )مادة  ميثوتريكسات 

قدر  صوديوم    G  وبنسلين ميثوتريكسات  بين  الدمج  تجنب  يجب  الجلدي-الصدفية(.  والمرض 
المستطاع. إذا لم يكن تجنب هذا الدمج ممكنا، يجب التفكير في خفض جرعة ميثوتريكسات ورصد 
الناتجة عن استعمال  الجانبية الإضافية  الدم. يجب رصد الأعراض  مستويات ميثوتريكسات في 

ميثوتريكسات.
	  .( warfarin ( أو وارفارين ) acenocoumarol ( مضادات التخثر الفموية مثل أسينوكيومارول

إذا كانت هناك حاجة إلى دمج دوائي، يجب رصد مؤشرات تخثر الدم عند إعطاء الأدوية بالتزامن 
أو عند إيقاف إعطاء البنسلين. بالإضافة إلى ذلك، يحُتمَل أن تكون هناك حاجة إلى ملاءمة جرعة 

مضاد التخثر الفموية.
الحمل والإرضاع

إذا كنتِ حاملا أو مرضعة، تظنين أنكِ حامل، أو إذا كنتِ تخططين للحمل، عليكِ استشارة الطبيب 
أو الصيدلي قبل تناول الدواء.

الحمل
النساء  لدى  التجارب  تظهر  لم  الجنين.  لدى  الدموية  الدورة  ويدخل  المشيمة  بنسلين  بنزيل  يخترق 
الحوامل والأبحاث على الحيوانات ضررا لدى الجنين. يمكن استعمال بنسلين  G  صوديوم طوال كل 

الحمل إذا اعتقد الطبيب أن هناك حاجة إلى استعمال الدواء.
يمُنع استعمال بنسلين  G  صوديوم خلال الحمل في حال الإصابة بمرض الزهري.

الإرضاع
تمر البنسلينات إلى حليب الأم بكميات قليلة.

رغم أنه لم تشاهد أعراض جانبية حتى يومنا هذا لدى الرضع الذين يرضعون حليب الأم، يجب الأخذ 
حالات  في  الطفل.  لدى  الأمعاء  ميكروبات  على  سلبي  تأثير  أو  حساسية  حدوث  خطر  بالحسبان 
الإسهال، داء المبيضات أو طفح لدى الطفل، يجب إبلاغ الطبيب فورا لأن هذه الأعراض قد تحدث 

لدى الطفل بسبب بنسلين  G  صوديوم.
الحليب  تسحب  أن  الأم  على  يتعين  للأطفال،  المعدّة  الأطعمة  أيضا  يتناولون  الذين  الأطفال  لدى 
وتتخلص منه خلال العلاج ببنسلين  G  صوديوم. يمكن البدء بالرضاعة مجددا خلال 24 ساعة بعد 

نهاية العلاج.
السياقة واستعمال الماكينات

بصورة عامة، لا يوجد للدواء تأثير على القدرة على التركيز وردّ الفعل. لكن بما أنه شوهدت أعراض 
جانبية خطيرة مثل ردّة فعل تحسسية شديدة )انظر البند  4 (، يمكن أن يقلل بنسلين  G  صوديوم القدرة 

على ردّة الفعل. إذا حصلت هذه الأعراض الجانبية، فامتنع عن السياقة أو استعمال الماكينات.
معلومات مهمة عن قسم من مركّبات الدواء

تحتوي كل قنينة بنسلين  G  صوديوم MU  5 على 193 ملغ صوديوم.
تحتوي كل قنينة بنسلين  G  صوديوم MU  10 على 386 ملغ صوديوم.

يحتوي كل  MU   1   على نحو -  39  ملغ من الصوديوم، ما يعادل  %2  من الحد الأقصى لجرعة 
الصوديوم اليومية الموصى بها للبالغين.

يعُتبر بنسلين  G  صوديوم دواء يحتوي على كمية عالية من الصوديوم.
أخبر الطبيب أو الصيدلي إذا كنت تأخذ أكثر من MU 10 في اليوم لفترة متواصلة. لا سيما إذا تمت 

توصيتك باتباع حمية قليلة الملح )الصوديوم(.
كيف تستعمل الدواء؟3. 

يجب استعمال المستحضر دائمًا حسَب تعليمات الطبيب. عليك أن تفحص مع الطبيب أو الصيدليّ إذا 
لم تكن متأكدًا من الجرعة الدوائية وكيفية العلاج بالمستحضر.

الجرعة وطريقة العلاج يحُدّدهما الطبيب فقط. 
الطريقة الأفضل لإعطاء بنسلين  G  صوديوم هي في العضل. ولكن عند الحاجة إلى إعطاء جرعات 

كبيرة من الدواء، يوصى بإعطاء بنسلين  G  صوديوم في الوريد بشكل متواصل.
يمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها.

إذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا ابتلع طفل من الدواء عن طريق الخطأ
في حال تناوُل جرعة مفرطة، قد تحدث حساسية عصبية - عضلية متزايدة أو اختلاجات دماغية: 
يجب إيقاف الدواء. يجب إجراء متابعة سريرية ومعالجة الأعراض إذا دعت الحاجة. يمكن التخلص 

من بنسلين  G  صوديوم عبر غسيل الكلى.
توجه إلى الطبيب فورا أو إلى غرفة الطوارئ التابعة للمستشفى مصطحِباً معك عبوّة الدواء.

إذا نسيت تناول الدواء
إذا كنت تظن بأنك لم تتناول جرعة من الدواء، تحدث مع طبيبك فورًا.

يجب الاستمرار في العلاج حسَب توصية الطبيب.
الدوائيةّ  الجرعة  ومن  الدواء  عبوّة  على  الملصق  من  تحققّ  الظلام!  في  الدواء  تناول   يمُنع 

في كلّ مرّة تتناول فيها دواء. ضع النظّارات الطبيّة إذا كنت بحاجة إليها.
إذا كانت لديكَ أسئلة أخرى تتعلقّ باستعمال الدواء، استشِر الطبيب أو الصيدلي.

الأعراض الجانبية	. 
 كجميع الأدوية، قد يسببّ استعمال بنسلين  G  صوديوم أعراضًا جانبية لدى بعض المستخدِمين. 

لّا تفزع عند قراءة قائمة الأعراض الجانبيةّ. فمن المحتمل ألّّا تعاني من أيٍّ منها.
ردّة فعل تحسسية شديدة )صدمة تأقية أو وذمة وعائية( تشمل الأعراض التالية:

طفح جلدي، حكّة، ضيق تنفسّ أو ضغط في الصدر، انتفاخ الجفون، الوجه أو الشفتين، احمرار أو 
انتفاخ اللسان، حمّى، ألم مفاصل، تورم العقد اللمفاوية.

قد تحصل الأعراض الجانبية بالوتيرة التالية:
شائعة: أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100

التأثير على نتائج الفحوصات المخبرية. 	
غير شائعة: أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 1,000  

ردّة فعل تحسسية. 	
شرى. 	
ردّة فعل تحسسية حادّة تؤثر على كل الجسم أو قد تؤدي لصعوبات التنفس، مثل الرّبو، نزيف في  	

الجلد، اضطرابات في الجهاز الهضمي.
ردود فعل جلدية حادّة، مثل: 	

طفح جلدي مع حمّى وبثور يطلق عليه اسم الحُمامى مُتعدِّدة الأشكال - 
.(erythema multiforme)

 -.(exfoliative dermatitis( التهاب جلدي واسع النطاق مصحوب بحراشف
 حمّى. 	
آلام مفاصل. 	
التهاب في غشاء الفم المخاطي. 	
التهاب اللسان، متلازمة لسان أسود ومشعرّ. 	
غثيان، حالات تقيؤ.  	

نادرة: أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 10,000 
قد تحدث اضطرابات في الكهارل نتيجة إعطاء جرعات عالية بوتيرة سريعة عبر تسريب. 	
اضطرابات عصبية. قد تحدث اختلاجات بسبب إعطاء جرعات عالية عبر التسريب، يجب أخذ  	

هذه الحقيقة بالاعتبار لدى متلقي العلاج الذين لديهم مشاكل خطيرة في أداء الكلى، الصرع، التهاب 
السحايا، وذمة دماغية أو خلال ربط الدورة الدموية بجهاز القلب-الرئة الصناعيين. 

إسهال. إذا عانى متلقي العلاج، خلال العلاج من إسهال، هناك احتمال لحدوث التهاب في الأمعاء  	
الغليظة ) انظر البند "تحذيرات خاصة متعلقة باستعمال الدواء"(.

أمراض كلية.  	
إفراز البروتين ألبومين أو دم في البول.  	
	 .(cylindruria( ترسبات في البول
نقص كمية البول أو عدم القدرة على التبول )يختفي غالبا بعد 48 ساعة بعد التوقف عن العلاج(. 	
ردود فعل موضعية خطيرة قد تحدث لدى الرضع عند الإعطاء في داخل العضل. 	

نادرة جدا: أعراض تظهر لدى أقل من مستعمل واحد من بين 10,000
ارتفاع عدد خلايا الدم البيضاء المسماة كثرة اليوزينيات. 	
انخفاض عدد خلايا الدم البيضاء )مثل: المحببات، العدلات المحببة(، فقر الدم الانحلالي )مستويات  	

منخفضة من كريات الدم الحمراء( أو انخفاض بها جميعا.
اضطرابات في تخثر الدم.  	

http://www.health.gov.il
https://sideeffects.health.gov.il


نسبة شيوع غير معروفة: ليس بالإمكان تحديد تواترها من المعلومات المتوفرة
	  Acute Generalized Exanthematous Pustulosis –( المعمم  الحاد  الطفحي  البثُار 

AGEP(، بما يشمل أعراضا مثل ردّة فعل جلدية حادّة للدواء مع أو بدون احمرار الجلد، حمّى، 
جروح شبيهة بالبثور.

طفح بقعي حطاطي )منطقة مسطحة وحمراء على الجلد(. 	
طفح حصبي )طفح يشبه الحصبة(. 	
حكّة. 	
حمامى. 	
وذمة وعائية )انتفاخ الجلد، أغشية مخاطية وأنسجة تحت الجلد، وخصوصا في منطقة الوجه، الفم  	

أو اللسان(.
إطالة وقت النزيف وإطالة معدل وقت فحص تخثر الدم. 	
نقص الصفيحات )مستويات منخفضة من الصفائح الدموية(. 	
ردة فعل فرط تحسس للبروتينات في الدم، يطلق عليها اسم مرض المصل، تشمل أعراضا مثل  	

الحمى، تورم العقد اللمفاوية، احمرار موضعي في منطقة الحقن، حكّة.
القشعريرة،  	 المفاجئة،  الحمى  خلال  من  تمييزها  يتم  التي   Jarisch-Herxheimer فعل  ردّة 

احمرار الجلد، ألم الرأس، آلام العضلات والمفاصل، التعب و/أو الإنهاك.
الاعتلال الدماغي الأيضي. 	
التهاب الكبد. 	
نقص تدفقّ سائل المرارة في كيس المرارة. 	
	 .(pemphigoid( مشاكل جلدية مصحوبة بالبثور

إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقم أيٌّ من الأعراض الجانبية، أو إذا عانيت من عرض جانبيّ لم يذُكَر 
في النشرة، عليك استشارة الطبيب. 

التبليغ عن الأعراض الجانبيةّ
الأعراض  عن  "الإبلاغ  رابط  على  الضغط  عبر  الجانبية  بالأعراض  الصحّة  وزارة  إبلاغ  يمكن 
الصحّة  وزارة  لموقع  الرئيسية  الصفحة  في  الموجود  الدوائي"،  العلاج  بسبب   الجانبية 
(www.health.gov.il( الذي يوجهك إلى استمارة على الإنترنت للإبلاغ عن الأعراض الجانبية 

https://sideeffects.health.gov.il :أو عبر الدخول إلى الرابط
كيف يخُزّن الدواء؟5. 
أيدي  	 متناول  بعيدًا عن  آخر، في مكان مغلق،  دواء  الدواء، وكلّ  التسمّم! يجب حفظ هذا  تجنبّ 

ومجال رؤية الأولاد و/أو الأطفال، وهكذا تتجنبّ التسمّم. لا تسببّ التقيؤّ بدون تعليمات صريحة 
من الطبيب.   

يمُنع استعمال الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحية )exp. date( الظاهر على العبوّة. ينُسب تاريخ  	
انتهاء الصلاحية إلى اليوم الأخير من ذات الشهر. 

	  .	5°C        يجب التخزين بدرجة حرارة أقل من
من الجانب الميكروبيولوجي، يجب استعمال الدواء فورًا. إذا لم يكن الاستعمال فورياً، مدة وشروط  	

24 ساعة  المستخدم، وبكل الأحوال يجب ألا تزيد عن  التخزين قبل الاستعمال هي على عاتق 
.2°C – 8°C بدرجة حرارة

شروط التخزين بعد الّاسترجاع )reconstituted(، عند الحقن في العضل هي: 48 ساعة في  	
.25°C 2 و 8 ساعات في درجة حرارة أقل من°C – 8°C درجة حرارة

شروط التخزين بعد تخفيف المستحضر، عند الحقن أو التسريب في الوريد، هي: 24 ساعة في  	
.25°C 2 و 4 ساعات في درجة حرارة أقل من°C – 8°C درجة حرارة

يمُنع التخلص من الأدوية في سلة القمامة. اسأل الصيدلي كيف عليك التخلص من الأدوية غير  	
المستعملة. تساعد هذه التدابير في حماية البيئة.

معلومات إضافية6ّ. 
لا يحتوي الدواء على مركّبات غير فعالة.

كيف يبدو الدواء وماذا تحوي العبوة:
بنسلين  G  صوديوم MU 5 : تحتوي كل قنينة زجاجية حجمها 15 ملل على  MU  5  بنزيل بنسلين 

الصوديوم، مسحوق لونه أبيض حتى كريمي، لتحضير محلول للحقن.
بنسلين  G  صوديوم MU 10 : تحتوي كل قنينة زجاجية حجمها 30 ملل على  MU  10  بنزيل بنسلين 

الصوديوم، مسحوق لونه أبيض حتى كريمي، لتحضير محلول للحقن.
تحتوي كل عبوة بنسلين  G  صوديوم على:  1، 10 أو 25 قنينة.

قد لا يتمّ تسويق جميع أحجام العبوّات.
اسم صاحب التسجيل وعنوانه:

تيڨع إسرائيل م.ض.، دڨورا هنڨيئا 124، تل أبيب 6944020 
اسم المُنتج وعنوانه:  

Sandoz GmbH Austria
Biochemiestrasse 10, A-6250 KUNDL, Austria

تم تحرير النشرة في أيار 2023 وفق تعليمات وزارة الصحة.
رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الرسمي في وزارة الصحة: 

024.73.21066    :5  MU  صوديوم  G  بنسلين
 137.28.21065  :10  MU  صوديوم  G  بنسلين

لتبسيط قراءة هذه النشرة وتسهيلها ورد النصّ بصيغة المذكّر. على الرغم من ذلك، الدواء معد لأبناء 
كلا الجنسين.

THE FOLLOWING INFORMATION IS INTENDED FOR 
HEALTHCARE PROFESSIONALS ONLY: 

Incompatibilities
The contents of the vial should only be used in a solution with water for 
injections, 5% glucose solution or 0.9% sodium chloride, in order to 
avoid incompatibilities.

In order to avoid undesirable chemical reactions or undesirable effects, 
the already dissolved vials should not be mixed with other mixed 
injections or infusions (e.g. Ringer’s lactate solution, etc.).
Oxidizing and reducing substances, alcohol, glycerol, macrogols and 
other hydroxy-compounds can inactivate benzylpenicillin.
Benzylpenicillin solutions are most stable in the pH range of 6–7 
(optimum at pH 6.8).
Benzylpenicillin is incompatible in solution with the following:
- cimetidine
- cytarabine
- chlorpromazine HCl
- dopamine HCl
- heparin
- hydroxyzine HCl
- lactate
- lincomycin HCl
- metaraminol
- sodium hydrogen carbonate 
- oxytetracycline
- pentobarbital
- tetracycline HCl
- thiopental Na
- vancomycin

Benzylpenicillin is not compatible with vitamin B complex and ascorbic 
acid in mixed solutions.

Special precautions for disposal and other handling

Constitute as follows:
Penicillin G Sodium 5 MU: add 3.5 ml Water for Injection to provide a 
concentration of 1 MU/ml.
Penicillin G Sodium 10 MU: add 7 ml Water for Injection to provide a 
concentration of 1 MU/ml.

Preparation for IV infusion solution:
Penicillin G sodium 5 MU: dissolve in 50 ml Water for Injection.
Penicillin G sodium 10 MU: dissolve in 100 ml Water for Injection.

If this ratio is observed, an approximately isotonic solution is obtained.

The product should be used immediately after dissolution.

Reconstitution and dissolution should take place in controlled and 
validated aseptic conditions.

Patient leaflet in accordance with the Pharmacists’
Regulations (Preparations) - 1986

This medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Penicillin G Sodium 5 MU 

Penicillin G Sodium 10 MU  
Powder for reconstituting a solution for injection into a muscle or into a 
vein

Composition:
Each vial of Penicillin G Sodium 5 MU contains:
Benzylpenicillin Sodium 5 MU 

Each vial of Penicillin G Sodium 10 MU contains:
Benzylpenicillin Sodium 10 MU 

For information about inactive ingredients and allergens, see section 2 
under ‘Important information about some of this medicine’s ingredients’, 
and section 6 ‘Additional information’.

Read the entire leaflet carefully before you start using this 
medicine. This leaflet contains concise information about this medicine. 
If you have any further questions, consult your doctor or pharmacist.

This medicine has been prescribed to treat your illness. Do not pass it 
on to others. It may harm them, even if it seems to you that their illness 
is similar to yours.

1. What is this medicine intended for?
This medicine is intended for treatment of infections caused by 
microorganisms that are sensitive to penicillin.

Therapeutic group: a semisynthetic beta-lactam antibiotic

	. Before using this medicine
Do not use this medicine if:

 	 You are sensitive (allergic) to the active ingredient benzylpenicillin 
sodium.
 	 You have ever been treated with a penicillin before and had a 
hypersensitivity reaction to penicillin (such as skin rash, itching, 
fever, shortness of breath, drop in blood pressure) as a result. In 
these cases, as there is a risk of life-threatening anaphylactic 
shock, you must stop taking this medicine.
 	 You have had severe hypersensitivity reactions (anaphylactic 
reactions) to other beta-lactams (cephalosporin, carbapenem, 
monobactam).

Special warnings about using this medicine
Before using Penicillin G Sodium tell your doctor if:
 	 You have ever experienced intolerance to other antibiotics (such as 
cephalosporins). In such cases, your doctor will decide whether to 
treat you with Penicillin G Sodium. Before starting treatment, a 
hypersensitivity test should be carried out.
 	 You are prone to allergic reactions (such as hives or hay fever) or 
asthma. In such cases, there is an increased risk of a hypersensitivity 
reaction.
 	 You have heart problems or severe electrolyte imbalance (such as of 
sodium, calcium, potassium, and chloride). Your doctor will have to 
monitor your electrolyte levels, especially your potassium level.
 	 Your liver or kidney function is impaired. In such cases, your doctor 
will have to adjust your Penicillin G Sodium dosage or dosing interval. 
 	 You have epilepsy, brain oedema or meningitis. You will require 
careful monitoring by your doctor, as you may be at increased risk of 
seizures during therapy.
 	 You have kissing disease (mononucleosis). There may be an 
increased risk of skin reaction.
 	 You have acute lymphatic leukaemia (a type of blood cancer). There 
may be an increased risk of skin reaction.
 	 You have a fungal skin disease. You are at increased risk of 
developing an allergy-like reaction.
 	 You are being treated with anticoagulants. Close monitoring is 
required and adjustment of the anticoagulant dose is necessary to 
obtain the desired degree of anticoagulation in the blood (see the 
section ‘Interactions with other medicines’).
 	 You have diabetes. With injection in a muscle, the absorption of 
Penicillin G Sodium may be delayed.
 	 You have a sexually-transmitted disease. Your doctor will perform 
tests for these diseases before starting treatment and during 
treatment.
 	 You are being treated for Lyme disease or suffer from complications 
of syphilis. A temporary reaction, known as a Jarisch-Herxheimer 
reaction, may often occur due to the antibiotic effect of Penicillin G 
Sodium on the pathogen of this disease. This reaction may be 
characterised by sudden fever, chills, skin redness, headache, 
muscle and joint pain, tiredness and/or exhaustion. The symptoms 
may persist for several days. Tell your doctor for help relieving these 
symptoms.
 	 You experience severe and persistent diarrhoea during treatment 
with Penicillin G Sodium. This could be a result of antibiotic-
associated colitis (inflammation of the colon). The symptoms of this 
are bloody/mucous, watery diarrhoea, abdominal pain, fever or, 
occasionally, a constant and painful need to pass stools. Penicillin G 
Sodium must be stopped immediately and your doctor will put you on 
a suitable new treatment.
 	 During long-term treatment (several weeks), any antibiotic therapy 
can cause overgrowth of certain resistant bacteria or yeast-like fungi. 
Therefore, tell your doctor if you experience diarrhoea, itchy skin 
rash or growth of yeast-like fungi on mucous membranes. 
Furthermore, your doctor will regularly carry out blood tests during 
prolonged treatment of more than 5 days.

 	 Effect on laboratory tests
Tell your doctor before you have any laboratory test. These test 
results may be affected due to treatment with Penicillin G Sodium. 

Severe local reaction can occur with intramuscular administration to 
infants. Wherever possible, intravenous therapy should be administered.

 	 When intravenously administering very high doses (over 10 mega IU 
a day), the administration site should be alternated every other day 
to avoid infections and venous thrombosis (thrombophlebitis).
 	 Due to possible electrolyte disturbances, Penicillin G Sodium should 
be administered slowly with infusions of more than 10 mega IU, and 
due to the possibility of seizures when administering more than 20 
mega IU (see section ‘Side effects’).

Interactions with other medicines
If you are taking or have recently taken other medicines, including 
non-prescription medications and dietary supplements, tell your 
doctor or pharmacist. Particularly if you are taking:
 	 Probenecid to treat gout.
 	 Indomethacin, phenylbutazone, acetic acid, salicylates and additional 
medicines for reducing fever and inflammation, as well as for 
rheumatism and pain.
 	 Other antibiotics. As penicillins only affect certain bacteria, Penicillin 
G Sodium should be combined with certain antibiotics to have 
effective results. Your doctor will decide which combinations are 
effective.
 	 Digoxin (heart medicine).
 	 Methotrexate (chemotherapy agent used in cancer treatment, 
treatment of severe joint inflammation and the skin disease 
psoriasis). Combined use of methotrexate and Penicillin G Sodium 
must be avoided wherever possible. If this combination cannot be 
avoided, a reduction in the methotrexate dose should be considered 
and methotrexate blood levels should be monitored. The patient 
should be monitored for the possible additional side effects of 
methotrexate use.
 	 Oral anticoagulants such as acenocoumarol or warfarin. If combined 
use is required, blood-clotting parameters should be monitored when 
co-administering or discontinuing penicillin. Furthermore, adjustment 
of the oral anticoagulant dose may be necessary.

Pregnancy and breastfeeding
If you are pregnant or breastfeeding, think you may be pregnant or are 
planning to have a baby, ask your doctor or pharmacist for advice 
before taking this medicine.

Pregnancy
Benzylpenicillin crosses the placenta and enters the circulation of your 
unborn baby. Both experience with pregnant women and animal 
studies have not shown harm to unborn babies. Penicillin G Sodium 
may be used throughout pregnancy if your doctor believes that using 
the medicine is necessary.

Do not use Penicillin G Sodium in case of syphilis during pregnancy.

Breastfeeding
Penicillins pass into breast milk in small amounts.
Although no side effects have been reported in breastfed infants to 
date, the risk of sensitisation or an adverse effect on the infant’s 
intestinal flora must be considered. In case of diarrhoea, candidiasis, 
or rash in the infant, inform your doctor immediately because these 
effects could be due to Penicillin G Sodium.
In infants also fed on baby food, mothers should express and discard 
their breast milk during treatment with Penicillin G Sodium. 
Breastfeeding can be started again 24 hours after the end of treatment.

Driving and using machines
Generally, the medicine has no influence on the ability to concentrate 
and react. However, since serious side effects, like severe allergic 
reaction (see section 4), have been observed, Penicillin G Sodium can 
reduce the ability to react. Avoid driving or using machines if such side 
effects occur.

Important information about some of this medicine’s ingredients
Each vial of Penicillin G Sodium 5 MU contains 193 mg sodium.
Each vial of Penicillin G Sodium 10 MU contains 386 mg sodium.
1 MU contains about 39 mg sodium, which is equivalent to 2% of the 
maximum daily sodium intake recommended for adults.
Penicillin G Sodium is considered a high-sodium medicine. 
Tell your doctor or pharmacist if you receive more than 10 MU per day 
for a long period, especially if a low-salt (sodium) diet has been 
recommended to you.  

3. How to use this medicine?
Always use this medicine according to your doctor’s instructions. 
Check with your doctor or pharmacist if you are not sure about your 
dose or about how to take this medicine.
Only your doctor will determine your dose and how you should take 
this medicine. 
Penicillin G Sodium is best administered into a muscle. However, 
when large doses of this medicine are required, it is advisable to 
administer Penicillin G Sodium by means of a continuous intravenous 
drip.

Do not exceed the recommended dose.

If you have taken an overdose, or if a child has accidentally 
swallowed some medicine
In case of overdose, increased neuromuscular hyperexcitability or 
cerebral seizures can be expected: stop the medicine. If necessary, 
clinical monitoring and symptomatic treatment will be provided. 
Penicillin G Sodium can be removed by dialysis.
Immediately see a doctor or go to a hospital emergency room and 
bring the medicine package with you.

If you forget to take the medicine
If you think you have not received a dose of this medicine, talk to your 
doctor immediately.

Adhere to the treatment as recommended by your doctor. 

Do not take medicines in the dark! Check the label and dose 
every time you take medicine. Wear glasses if you need them.
If you have any further questions about using this medicine, 
consult your doctor or pharmacist.

	. Side effects
Like with all medicines, using Penicillin G Sodium may cause 
side effects in some users. Do not be alarmed by this list of side 
effects; you may not experience any of them. 

Severe allergic reaction (anaphylactic shock or angioedema), including 
the following symptoms:
skin rash, itching, shortness of breath or chest tightness, swelling of 
the eyelids, face or lips, redness or swelling of the tongue, fever, joint 
pain, swollen lymph nodes.

Side effects may occur at following frequencies:
Common: affect 1-10 in 100 users
 	 Effect on laboratory tests.

Uncommon: affect 1-10 in 1,000 users
 	 Allergic reaction.
 	 Nettle-rash.
 	 Severe allergic reaction affecting the whole body, or which can cause 
difficulty in breathing, such as asthma, skin bleeding, gastrointestinal 
disorders.
 	 Severe skin reactions, such as:
- Skin rash with fever and blisters called erythema multiforme.
- Extensive scaly skin inflammation (exfoliative dermatitis).
 	 Fever.
 	 Joint pain.
 	 Inflammation of the mouth lining.
 	 Tongue inflammation, black hairy tongue.
 	 Nausea, vomiting.

Rare: affect 1-10 in 10,000 users
 	 Electrolyte disturbances due to rapid infusion of high doses.
 	 Nerve disorders. Seizures may occur due to infusion of high doses; 
this must be borne in mind in patients with severely impaired renal 
function, epilepsy, meningitis, cerebral oedema, or during 
cardiopulmonary bypass.
 	 Diarrhoea. If the patient develops diarrhoea during treatment, this is 
likely to be an inflammation of the colon (see section ‘Special 
warnings about using this medicine’).
 	 Kidney diseases.
 	 Secretion of the protein albumin or blood in the urine.
 	 Sediments in the urine (cylindruria).
 	 Reduced urine output or failure to excrete urine (mostly clears up 
within 48 hours after stopping treatment).
 	 Severe local reactions can occur with intramuscular administration to 
infants.

Very rare: affect less than 1 in 10,000 users
 	 Increased number of the white blood cells called eosinophilia.
 	 Reduced number of white blood cells (such as granulocytes, 
neutrophilic granulocytes), haemolytic anaemia (reduced blood 
levels of red blood cells) or all of them.
 	 Blood-clotting disorders.

Unknown frequency: frequency cannot be estimated from the 
available data
 	 AGEP – acute generalised exanthematous pustulosis, including 
symptoms such as severe drug skin reaction with or without 
reddening of the skin, fever, pustules. 
 	 Maculopapular rash (flat and red area on the skin). 
 	 Rash morbilliform (rash that looks like measles). 
 	 Itching. 
 	 Erythema. 
 	 Angioedema (swelling of the skin, mucosa and subcutaneous 
tissues, especially on the face area, mouth, or tongue).
 	 Prolongation of bleeding time and average time in blood coagulation 
test.
 	 Thrombocytopenia (reduced blood levels of platelets).
 	 A hypersensitivity reaction to proteins in the blood, called serum 
sickness, including symptoms such as fever, lymph node swelling, 
local redness at the injection site, itching.
 	 Jarisch-Herxheimer reaction, characterised by sudden fever, chills, 
skin redness, headache, muscle and joint pain, tiredness and/or 
exhaustion.
 	 Metabolic encephalopathy. 
 	 Liver inflammation.
 	 Reduced bile flow in the gallbladder.
 	 Skin problems with blisters (pemphigoid).

If you experience any side effect, if any side effect gets worse, or 
if you experience a side effect not mentioned in this leaflet, 
consult your doctor. 

Reporting side effects
You can report side effects to the Ministry of Health by following the link 
‘Reporting Side Effects of Drug Treatment’ on the Ministry of Health 
home page (www.health.gov.il) which links to an online form for reporting 
side effects. You can also use this link: https://sideeffects.health.gov.il

5. How to store the medicine?
 	 Prevent poisoning! To prevent poisoning, keep this, and all other 
medicines, in a closed place, out of the reach and sight of children 
and/or infants. Do not induce vomiting unless explicitly instructed to 
do so by a doctor. 
 	 Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) which is 
stated on the package. The expiry date refers to the last day of that 
month. 
 	 Store below 	5°C. 
 	 From a microbiological point of view, the medicine should be used 
immediately. If not used immediately, storage times and conditions 
are the responsibility of the user and would normally not be longer 
than 24 hours at 2°C to 8°C.
 	 Storage conditions for reconstituted product used for IM injection 
are 48 hours at 2°C to 8°C and 8 hours below 25°C.
 	 Storage conditions for the diluted product used for IV injection or 
infusion are 24 hours at 2°C to 8°C and 4 hours below 25°C.
 	 Do not throw away medicines in the trash. Ask your pharmacist how 
to throw away medicines you no longer use. These measures will 
help protect the environment.

6. Additional information
This medicine does not contain any inactive ingredients.

What the medicine looks like and contents of the pack:
Penicillin G Sodium 5 MU: Each 15-ml glass vial contains 5 MU 
benzylpenicillin sodium, a white to whitish powder for reconstituting a 
solution for injection.
Penicillin G Sodium 10 MU: Each 30-ml glass vial contains 10 MU 
benzylpenicillin sodium, a white to whitish powder for reconstituting a 
solution for injection.

Each pack of Penicillin G Sodium contains 1, 10, or 25 vials.
Not all pack sizes may be marketed.

Registration holder’s name and address:
Teva Israel Ltd., 124 Dvora Hanevi’a St., Tel Aviv 6944020 

Manufacturer’s name and address: 
Sandoz GmbH Austria
Biochemiestrasse 10, A-6250 KUNDL, Austria
This leaflet was revised in May 2023 according to MOH guidelines.

Registration number of the medicine in the National Drug Registry of 
the Ministry of Health: 
Penicillin G Sodium 5 MU:    024.73.21066
Penicillin G Sodium 10 MU:  137.28.21065 

THE FOLLOWING INFORMATION IS INTENDED FOR 
HEALTHCARE PROFESSIONALS ONLY: 

Incompatibilities
The contents of the vial should only be used in a solution with water for 
injections, 5% glucose solution or 0.9% sodium chloride, in order to 
avoid incompatibilities.

In order to avoid undesirable chemical reactions or undesirable effects, 
the already dissolved vials should not be mixed with other mixed 
injections or infusions (e.g. Ringer’s lactate solution, etc.).
Oxidizing and reducing substances, alcohol, glycerol, macrogols and 
other hydroxy-compounds can inactivate benzylpenicillin.
Benzylpenicillin solutions are most stable in the pH range of 6–7 
(optimum at pH 6.8).
Benzylpenicillin is incompatible in solution with the following:
- cimetidine
- cytarabine
- chlorpromazine HCl
- dopamine HCl
- heparin
- hydroxyzine HCl
- lactate
- lincomycin HCl
- metaraminol
- sodium hydrogen carbonate 
- oxytetracycline
- pentobarbital
- tetracycline HCl
- thiopental Na
- vancomycin

Benzylpenicillin is not compatible with vitamin B complex and ascorbic 
acid in mixed solutions.

Special precautions for disposal and other handling

Constitute as follows:
Penicillin G Sodium 5 MU: add 3.5 ml Water for Injection to provide a 
concentration of 1 MU/ml.
Penicillin G Sodium 10 MU: add 7 ml Water for Injection to provide a 
concentration of 1 MU/ml.

Preparation for IV infusion solution:
Penicillin G sodium 5 MU: dissolve in 50 ml Water for Injection.
Penicillin G sodium 10 MU: dissolve in 100 ml Water for Injection.

If this ratio is observed, an approximately isotonic solution is obtained.

The product should be used immediately after dissolution.

Reconstitution and dissolution should take place in controlled and 
validated aseptic conditions.
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