Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Teicoplanin AptaPharma, 200 mg,

proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/ do infuzji
Teicoplanin AptaPharma, 400 mg,

proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/ do infuzji

Teicoplaninum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Teicoplanin AptaPharma i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Teicoplanin AptaPharma
Jak stosowac¢ Teicoplanin AptaPharma

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Teicoplanin AptaPharma

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

o~ wphE

1. Co to jest lek Teicoplanin AptaPharma i w jakim celu si¢ go stosuje

Teicoplanin AptaPharma jest antybiotykiem. Zawiera substancje czynng o nazwie ,,teikoplanina”. Dziata przez
zabijanie bakterii, ktore wywotuja zakazenie w organizmie pacjenta.

Teicoplanin AptaPharma stosuje si¢ u dorostych i dzieci (w tym noworodkéw) w leczeniu zakazen
bakteryjnych:

- skory i tkanki podskornej — czasami zwanych ,.tkankami migkkimi”

- kosci i stawow

- phuc

- drog moczowych

- serca— czasami zwanych ,,zapaleniem wsierdzia”

- tkanki podskornej brzucha — zapalenie otrzewnej

- krwi, jesli wywotane sg przez ktorykolwiek z wyzej wymienionych stanow zdrowia.

Teicoplanin AptaPharma mozna stosowa¢ w leczeniu niektorych zakazen wywotanych przez bakterie
Clostridium difficile w jelitach. W tym celu roztwor leku przyjmuje sie doustnie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Teicoplanin AptaPharma

Kiedy nie stosowa¢é leku Teicoplanin AptaPharma
o jesli pacjent ma uczulenie na teikoplaning lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Teicoplanin AptaPharma nalezy omowic z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka, jesli:

o pacjent jest uczulony na antybiotyk o nazwie ,,wankomycyna”

o U pacjenta wystepowato zaczerwienienie gornej czesci ciata (,,zespot czerwonego cztowieka™)

o pacjent ma zmniejszong liczbe ptytek krwi (matopltytkowosé)



o pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek

. pacjent przyjmuje inne leki, ktore moga powodowaé zaburzenia stuchu i (lub) zaburzenia czynnos$ci
nerek. Pacjent moze mie¢ przeprowadzane regularne badania, aby sprawdzi¢, czy nerki i (lub) watroba
funkcjonujg prawidtowo (patrz ,, Teicoplanin AptaPharma a inne leki”).

Jesli ktorykolwiek z powyzszych standw odnosi si¢ do pacjenta (lub pacjent nie jest tego pewien), przed
przyjeciem leku Teicoplanin AptaPharma nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka.

Podczas stosowania teikoplaniny zglaszano wystgpowanie cigzkich reakcji skornych, w tym zespotu Stevensa-
Johnsona (ang. Stevens-Johnson syndrome, SJS), toksycznego martwiczego oddzielania si¢ naskorka (ang.
toxic epidermal necrolysis, TEN), reakcji polekowej z eozynofilia i objawami uogoélnionymi (ang. drug reaction
with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS), ostrej uogélnionej osutki krostkowej (ang. acute
generalized exanthematosus pustulosis, AGEP).

Jesli u pacjenta wystapi cigzka wysypka lub inne objawy skorne opisane w punkcie 4., nalezy przerwac
stosowanie leku Teicoplanin AptaPharma i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub zasiggnaé pomocy
medycznej.

Badania diagnostyczne

Podczas leczenia pacjent moze mie¢ wykonywane badania krwi, czynnosci nerek, czynno$ci watroby i (lub)

stuchu. Jest to bardziej prawdopodobne, jesli:

o leczenie bedzie trwato przez diugi czas

o pacjent bedzie leczony wysokimi dawkami nasycajacymi (12 mg/kg dwa razy na dobg)

o pacjent ma zaburzenia czynnosci herek

o pacjent przyjmuje lub moze przyjmowac inne leki, ktére mogg wplywac na uktad nerwowy, nerki lub
shuch.

U os6b przyjmujacych Teicoplanin AptaPharma przez dtugi czas moze nastapi¢ wigkszy niz zazwyczaj wzrost
bakterii, na ktore nie zadziatal antybiotyk. Lekarz prowadzacy to sprawdzi.

Teicoplanin AptaPharma a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Wynika to z tego, ze Teicoplanin AptaPharma moze wpltywac na dziatanie innych lekéw. Takze niektore leki
moga wpltywac na dziatanie leku Teicoplanin AptaPharma.

W szczegblnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o przyjmowaniu nastepujacych

lekow:

e aminoglikozydy — poniewaz nie wolno ich miesza¢ razem z lekiem Teicoplanin AptaPharma w tym samym
wstrzyknieciu. Leki te moga rowniez powodowaé zaburzenia stuchu i (lub) zaburzenia czynnosci nerek.

o amfoterycyna B — lek stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych, ktoéry moze powodowaé zaburzenia
stuchu i (lub) zaburzenia czynno$ci nerek.

e cyklosporyna — lek wptywajacy na uktad odporno$ciowy, ktory moze powodowaé zaburzenia stuchu i (lub)
zaburzenia czynnosci nerek.

e cisplatyna — lek stosowany w leczeniu nowotwordow ztosliwych, ktory moze powodowac zaburzenia stuchu
i (lub) zaburzenia czynnosci nerek.

e leki moczopedne (takie jak furosemid) — zwane rowniez ,,diuretykami”, mogace powodowac zaburzenia
stuchu i (lub) zaburzenia czynno$ci nerek.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych stanow odnosi si¢ do pacjenta (lub pacjent nie jest tego pewien), przed
przyjeciem leku Teicoplanin AptaPharma nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢
si¢ lekarza, farmaceuty lub pielggniarki przed zastosowaniem tego leku. Zdecyduja oni, czy lek ten mozna
poda¢ pacjentce w czasie cigzy. Istnieje ryzyko uszkodzenia ucha wewnetrznego i1 zaburzen czynnosci nerek.

Jesli pacjentka karmi piersig, powinna o tym powiedzie¢ lekarzowi przed przyjeciem tego leku. Zdecyduje on,
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czy pacjentka moze karmi¢ piersig podczas przyjmowania leku Teicoplanin AptaPharma.

Badania dotyczace wplywu na rozrodczo$¢ przeprowadzone na zwierzetach nie wykazaly dowoddw na
zaburzenia ptodnoéci.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

W czasie leczenia lekiem Teicoplanin AptaPharma pacjent moze mie¢ bole lub zawroty gtowy.

Jesli u pacjenta wystgpia takie objawy, nie powinien on prowadzi¢ pojazdéw, obstugiwaé zadnych narzegdziani
maszyn.

Teicoplanin AptaPharma zawiera sod:
Lek zawiera 10 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce. Odpowiada to 0,5%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

3. Jak stosowaé Teicoplanin AptaPharma

Zalecana dawka to:

Dorosli i dzieci (w wieku 12 lat i starsze) bez zaburzen czynnosci nerek

Zakazenia skory i tkanek migekkich, ptuc i ukladu moczowego

e Dawka poczatkowa (dla pierwszych trzech dawek): 6 mg na kazdy kilogram masy ciata podawane co 12
godzin we wstrzyknieciu do zyty lub mig¢$nia.

e  Dawka podtrzymujaca: 6 mg na kazdy kilogram masy ciala podawane raz na dob¢ we wstrzyknieciu do
zyty lub migénia.

Zakazenia koSci i stawow oraz zakazenia serca

e Dawka poczatkowa (dla pierwszych trzech do pigciu dawek): 12 mg na kazdy kilogram masy ciata
podawane co 12 godzin we wstrzyknigciu do zyty.

e Dawka podtrzymujaca: 12 mg na kazdy kilogram masy ciata podawane raz na dobg we wstrzyknigciu do
zyty lub migénia.

Zakazenie spowodowane przez bakterie Clostridium difficile
Zalecana dawka to 100 do 200 mg doustnie, dwa razy na dobe przez 7 do 14 dni.

Dorosli i pacjenci w podesztym wieku z zaburzeniami czynnos$ci nerek

Jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek, dawke zwykle nalezy zmniejszy¢ po czwartym dniu leczenia:

e U os6b z tagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek — dawka podtrzymujaca bedzie
podawana co dwa dni lub potowa dawki podtrzymujacej bedzie podawana raz na dobe.

e U osob z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek lub poddawanych hemodializie — dawka podtrzymujaca
bedzie podawana co trzy dni lub jedna trzecia dawki podtrzymujacej bedzie podawana raz na dobg.

Zapalenie otrzewnej u pacjentéw poddawanych dializie otrzewnowej

Dawka poczatkowa wynosi 6 mg na kazdy kilogram masy ciata, w pojedynczym wstrzyknieciu do zyty,
a nastepnie:

e  Tydzien pierwszy: 20 mg/L w kazdym worku do dializy.

e  Tydzien drugi: 20 mg/L w co drugim worku do dializy.

e  Tydzien trzeci: 20 mg/L w worku do dializy pozostawianym na noc.

Noworodki i niemowleta (w wieku od urodzenia do 2 miesiecy)

e Dawka poczatkowa (W pierwszym dniu): 16 mg na kazdy kilogram masy ciata w infuzji dozylnej za
pomocg kroplowki.

e Dawka podtrzymujaca: 8 mg na kazdy kilogram masy ciata podawane raz na dobe w infuzji dozylnej za
pomocg kroplowki.

Dzieci (w wieku od 2 miesiecy do 12 lat)
e  Dawka poczatkowa (dla pierwszych trzech dawek): 10 mg na kazdy kilogram masy ciata, podawane co 12
godzin, we wstrzyknieciu do zyty.
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e  Dawka podtrzymujaca: 6 do 10 mg na kazdy kilogram masy ciata, podawane raz na dobg we wstrzyknieciu
do zyty.

Jak podaje si¢ Teicoplanin AptaPharma

Ten lek jest zwykle podawany przez lekarza lub pielegniarke.

e Lekbedzie podawany we wstrzyknigciu do zyly (podanie dozylne) lub do migsnia (podanie domigsniowe).
e Lek moze by¢ takze podawany w i dozylnej za pomoca kroplowki.

U niemowlat w wieku od urodzenia do 2 miesigcy nalezy stosowaé tylko podanie w infuzji. W leczeniu
niektorych zakazen, roztwor moze by¢ przyjmowany doustnie (podanie doustne).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Teicoplanin AptaPharma

Jest mato prawdopodobne, ze lekarz lub pielggniarka podadza zbyt duzg dawke leku. Jesli jednak pacjent
uwaza, ze otrzymat zbyt duza dawke leku Teicoplanin AptaPharma lub jesli pacjent jest pobudzony, nalezy
natychmiast zwrécic si¢ do lekarza lub pielggniarki.

Pominigcie zastosowania leku Teicoplanin AptaPharma

Lekarz lub pielegniarka beda mieli instrukcje, jak podaé¢ pacjentowi lek Teicoplanin AptaPharma. Jest mato
prawdopodobne, aby podali pacjentowi lek niezgodnie z zaleceniami. Jednak, jesli pacjent ma obawy, nalezy
zwroécic si¢ do lekarza lub pielggniarki.

Przerwanie stosowania leku Teicoplanin AptaPharma
Nie nalezy przerywaé stosowania leku bez uprzedniej konsultacji z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ciezkie dzialania niepozadane

Jesli wystapi ktorekolwiek z nastepujacych ciezkich dzialan niepozadanych, nalezy przerwaé leczenie

i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub pielegniarka — pacjent moze potrzebowac pilnej pomocy
medycznej.

Niezbyt czesto (mogg wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 osob):
e nagla zagrazajagca zyciu reakcja alergiczna — do objawoéw mogg naleze¢: trudnosci w oddychaniu lub
swiszczacy oddech, obrzek, wysypka, $wiad, goraczka, dreszcze

Rzadko (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 1 000 osob):
e  zaczerwienienie gornej czgsci ciata

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

e  pecherze na skorze, ustach, oczach Iub narzadach ptciowych — moga to by¢ objawy choroby zwanej
»toksycznym martwiczym oddzielaniem si¢ naskorka” lub ,,zespotem StevensaJohnsona”

e czerwona, luszczaca sig, rozlegta wysypka z guzkami pod skorg (w tym faldy skorne, klatka piersiowa,
brzuch (w tym zotadek), plecy i ramiona) oraz pgcherze z towarzyszacg goraczka — moga to by¢ objawy
tzw. ostrej uogolnionej osutki krostkowej (ang. acute generalized exanthematosus pustulosis, AGEP)

e reakcji polekowej z eozynofilig i objawami uogoélnionymi (ang. Drug reaction with eosinophilia and
systemic symptoms, DRESS). Poczatkowo DRESS pojawia sie jako objawy grypopodobne oraz wysypka
na twarzy, nastepnie jako rozlegla wysypka z wysokg temperaturg, zwickszong aktywnos$cig enzymow
watrobowych obserwowang w badaniach krwi oraz zwigkszeniem liczby pewnego rodzaju krwinek biatych
(eozynofilia) i powiekszeniem weztéw chtonnych.

Jesli wystagpi ktorykolwiek z powyzszych objawow niepozadanych, nalezy natychmiast poinformowac lekarza
lub pielegniarke.



Jesli pacjent zauwazy ktérekolwiek z nastepujacych ciezkich dzialan niepozadanych, nalezy natychmiast
poinformowac lekarza lub pielegniarke, gdyz pacjent moze potrzebowa¢é pilnej pomocy medyczne;j.

Niezbyt czesto (moga wystapic nie czgsciej niz u 1 na 100 pacjentéw):

e  obrzek i zakrzepy krwi w zyle

e trudnosci w oddychaniu lub §wiszczacy oddech (skurcz oskrzeli)

e wigcej zakazen niz zwykle — moga to by¢ objawy zmniejszenia sig liczby biatych krwinek

Czesto$¢ nieznana (czesto$é nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostgpnych danych):

e niedobor biatych krwinek (agranulocytoza) — do objawdéw moga naleze¢: goraczka, silne dreszcze, bol
gardla lub owrzodzenia jamy ustnej

e  zaburzenia czynnosci nerek lub zmiany w czynnosci nerek — widoczne w badaniach. W przypadku
podawania pacjentowi wickszych dawek moze dojs¢ do zwickszenia czgstosci lub nasilenia cigzkosci
zaburzen czynno$ci nerek.

e napady padaczkowe

Jesli wystapi ktorykolwiek z powyzszych objawdw niepozadanych, nalezy natychmiast poinformowac lekarza
lub piclegniarke.

Inne dzialania niepozadane
Nalezy zwroécié si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki, jesli wystapi ktorykolwiek z nastgpujacych
objawow:

Czesto (moga wystgpi¢ hie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):
o wysypka, rumien, $wiad

e Dol

e gorgczka

Niezbyt czesto (mogg wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow):

zmniejszenie liczby ptytek krwi

zwiekszona aktywno$¢ enzymow watrobowych we Krwi

zwigkszenie stezenia kreatyniny we krwi (monitorowanie czynnosci nerek)

utrata stuchu, dzwonienie w uszach lub wrazenie, ze pacjent lub rzeczy wokoét niego poruszaja si¢
nudnosci lub wymioty, biegunka

zawroty glowy lub bdl gtowy

Rzadko (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 1 000 pacjentow):
e  zakazenie (ropien)

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
e  zaburzenia w miejscu wstrzykniecia — takie jak zaczerwienienie skory, bdl lub obrzek
e  niski poziom wszystkich typéw komorek krwi

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: 22 49 21 301

Faks: 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na tematbezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Teicoplanin AptaPharma
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym i etykiecie fiolki
po: EXP.Termin wazno$ci 0znacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Ten produkt leczniczy nie wymaga zadnych specjalnych warunkow przechowywania dotyczacych temperatury.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.

Informacje o warunkach przechowywania i czasie przydatnosci do uzycia leku Teicoplanin AptaPharma po
rekonstytucji i przygotowaniu do uzycia podano w punkcie ,,Praktyczne informacje dotyczace przygotowywania
leku Teicoplanin AptaPharma i sposobu post¢powania z lekiem przeznaczone dla fachowego personelu
medycznego”.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Teicoplanin AptaPharma

e  Substancja czynng leku jest teikoplanina. Kazda fiolka zawiera 200 mg lub 400 mg teikoplaniny.

e  Pozostale sktadniki to: sodu chlorek i sodu wodorotlenek (do ustalenia pH) w proszku; woda do
wstrzykiwan w rozpuszczalniku.

Jak wyglada lek Teicoplanin AptaPharma i co zawiera opakowanie

Lek Teicoplanin AptaPharma to proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/ do infuzji.
Proszek to gabczasty liofilizowany proszek barwy biatej lub kosci stoniowej. Rozpuszczalnik to klarowna,
bezbarwna ciecz.

Teicoplanin AptaPharma 200 mg po rekonstytucji jest lekko brazowawym, opalizujacym roztworem.
Teicoplanin AptaPharma 400 mg po rekonstytucji jest brgzowawym, opalizujgcym roztworem.

Proszek jest pakowany w:

- fiolke o pojemnos$ci 10 mL ze szkta typu I zamknigta szarym korkiem z gumy bromobutylowe;j typu I

i niebieskim uszczelnieniem typu flip-off sktadajacym si¢ z aluminiowego wieczka i polipropylenowego krazka
(dysku z PP).

- fiolkg o pojemnosci 20 mL ze szkta typu I zamknigtg szarym korkiem z gumy bromobutylowej typu |

i czerwonym uszczelnieniem typu flip-off sktadajacym si¢ z aluminiowego wieczka i polipropylenowego
krazka (dysku z PP).

Rozpuszczalnik jest umieszczony w ampulce z bezbarwnego szkta typu 1.

Wielko$¢ opakowania:
- 1 fiolka z proszkiem + 1 amputka z rozpuszczalnikiem w pudetku tekturowym.
- 10 x (1 fiolka z proszkiem + 1 amputka z rozpuszczalnikiem) w pudetku tekturowym.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Apta Medica Internacional d.o.o.
Likozarjeva Ulica 6

1000 Ljubljana

Stowenia

Tel.: 00386 51 615 015



e-mail: info@apta-medica.com

Wytwoérca

Sirton Pharmaceuticals S.p.A.

Piazza XX Settembre, 2

22079 Villa Guardia (CO)

Wiochy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa kraju
czlonkowskiego

Nazwa produktu leczniczego

Austria

Teicoplanin AptaPharma 200 mg - Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer
Injektions-/Infusionslésung
Teicoplanin AptaPharma 400 mg - Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer
Injektions-/Infusionslosung

Butgaria

Telikoranun Anta®apma 200 mg npax u pa3TBOpUTEN 32
WHXEKIIMOHCH/MH(Y3UOHEH
Teitkornannn Anta®apma 400 mg mpax u pa3TBOpUTEN 32
HHKEKITMOHCH/MH(Y3HOHEH

Chorwacja

Teicoplanin AptaPharma 200 mg prasak i otapalo za otopinu za injekciju/infuziju
Teicoplanin AptaPharma 400 mg prasak i otapalo za otopinu za injekciju/infuziju

Cypr

Teicoplanin AptaPharma 200 mg powder and solvent for solution for
injection/infusion
Teicoplanin AptaPharma 400 mg powder and solvent for solution for
injection/infusion

Czechy

Teicoplanin AptaPharma

Malta

Teicoplanin AptaPharma 200 mg powder and solvent for solution for
injection/infusion
Teicoplanin AptaPharma 400 mg powder and solvent for solution for
injection/infusion

Polska

Teicoplanin AptaPharma

Rumunia

Teicoplanind AptaPharma 200 mg pulbere si solvent pentru solutie
injectabild/perfuzabila
Teicoplanind AptaPharma 400 mg pulbere si solvent pentru solutie
injectabild/perfuzabila

Stowacja

Teicoplanin AptaPharma 200 mg praSok na injek¢ny/inflizny roztok
Teicoplanin AptaPharma 400 mg prasok na injekény/inflizny roztok

Stowenia

Teikoplanin AptaPharma 200 mg prasek in vehikel za raztopino za
injiciranje/infundiranje
Teikoplanin AptaPharma 400 mg prasek in vehikel za raztopino za
injiciranje/infundiranje

Wegry

Teicoplanin AptaPharma 200 mg por és oldoszer oldatos injekciohoz/infizidhoz
Teicoplanin AptaPharma 400 mg por és old6szer oldatos injekcidhoz/infiizidhoz

Data ostatniej aktualizacji ulotki:




Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Praktyczne informacje dotyczace przygotowywania leku Teicoplanin AptaPharma i sposobu
postepowania z lekiem przeznaczone dla fachowego personelu medycznego.

Ten lek jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzycia.

Sposéb podawania

Po rekonstytucji roztwor mozna podawac we wstrzyknigciach bezposrednio lub po dodatkowym

rozcienczeniu.

Lek podawany bedzie we wstrzyknigciu w bolusie w ciggu 3-5 minut lub w trwajacej 30 minut infuzji dozylne;.
U niemowlat od urodzenia do wieku 2 miesiecy lek nalezy podawaé wylacznie w infuzji dozylne;.

Po rekonstytucji roztwor mozna rowniez podawaé doustnie.

Sporzadzanie roztworu:

- Do fiolki z proszkiem powoli wstrzykna¢ calg zawartos¢ dotaczonego rozpuszczalnika.

- Fiolke obraca¢ delikatnie w dtoniach, az do catkowitego rozpuszczenia si¢ proszku. Jesli roztwor si¢
spieni, nalezy odstawi¢ go na okoto 15 minut. Po rekonstytucji roztwory beda zawiera¢ 200 mg
teikoplaniny w 3,0 mL lub 400 mg w 3,0 mL.

Nalezy stosowac tylko klarowne i brazowawe roztwory.
Otrzymany roztwor jest izotoniczny z osoczem i ma pH 7,2-7,8.

Nominalna zawartos¢ teikoplaniny na fiolke 200 mg 400 mg
Pojemno$¢ fiolki z proszkiem 10 mL 20 mL

Objetosé roz_puszczalmka do pobrania z amputki w celu 314 mL 3,14 mL
rozpuszczenia proszku

Objetosc, w ktorej zawarta jest nominalna dawka teikoplaniny 3.0 mL 3.0 mL

(pobrana 5mL strzykawka i igla 23 G)

Rozcienczanie roztworu przed infuzja:

Teicoplanin AptaPharma mozna podawa¢ w nastgpujacych roztworach do infuzji:

- 9mg/mL (0,9%) roztwor sodu chlorku

- roztwor Ringera

- roztwor Ringera z mleczanami

- 50 mg/mL (5%) roztwor dekstrozy do wstrzykiwan

- 100 mg/mL (10%) roztwor dekstrozy do wstrzykiwan

- 1,8 mg/mL (0,18%) roztwor sodu chlorku i 40 mg/mL (4%) roztwér glukozy

- 4,5mg/mL (0,45%) roztwor sodu chlorku i 50 mg/mL (5%) roztwoér glukozy

- roztwor do dializy otrzewnowej zawierajacy 13,6 mg/mL (1,36%) lub 38,6 mg/mL (3,86%) roztwor
glukozy.

Okres waznosci roztworu po rekonstytucji

Chemiczng i fizyczng stabilno$¢ roztworu sporzadzonego zgodnie z zaleceniami wykazano przez

24 godziny w temperaturze od 2 do 8°C.

Ze wzgledow mikrobiologicznych produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli nie zostanie on
zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed uzyciem odpowiada uzytkownik i zwykle
czas nie powinien by¢ dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze od 2 do 8°C.

Okres waznosci leku po rozcienczeniu

Chemiczna i fizyczng stabilno$¢ roztworu sporzadzonego zgodnie z zaleceniami wykazano przez

24 godziny w temperaturze od 2 do 8°C.

Ze wzgledow mikrobiologicznych produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli nie zostanie on




Zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed uzyciem odpowiada uzytkownik i zwykle
czas nie powinien by¢ dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze od 2 do §°C.

Usuwanie

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac zgodniez lokalnymi
przepisami.



