ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Teikoplanina BRADEX, 200 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan/do infuzji

Teikoplanina BRADEX 400 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan/do infuzji

Teicoplaninum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

e W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

e Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest Teikoplanina BRADEX i w jakim celu si¢ ja stosuje

2. Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Teikoplanina BRADEX
3. Jak przyjmowac lek Teikoplanina BRADEX

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ Teikoplanina BRADEX

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Coto jest Teikoplanina BRADEX i w jakim celu si¢ ja stosuje
Teikoplanina jest antybiotykiem. Zawiera substancje lecznicza o nazwie ,.teikoplanina”.
Dziata, zabijajac bakterie wywotujace zakazenia w organizmie.

Teikoplanina jest stosowana u dorostych i dzieci (w tym noworodkow) w leczeniu zakazen bakteryjnych:
skory i tkanki podskornej — czasami zwanej ,,tkanka miekka”;

kosci 1 stawow;

ptuc;

dr6g moczowych;

serca — czasami nazywanych ,,zapaleniem wsierdzia”;

powlok jamy brzusznej — zapalenia otrzewnej;

krwi, wskutek dowolnego z powyzszych schorzen.

Teikoplaning mozna stosowa¢ w leczeniu niektorych infekcji wywotanych przez bakterie Clostridium
difficile w jelitach. Roztwor przyjmuje sic wowczas doustnie.
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Teikoplanina BRADEX
Kiedy nie przyjmowa¢ Teikoplanina BRADEX:
e jesli pacjent ma uczulenie na teikoplaning lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku

(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci



Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Teikoplanina BRADEX nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceuta
lub pielegniarkg jesli:

e  pacjent uczulony jest na antybiotyk zwany ,,wankomycyna”;

U pacjenta wystepowat rumien gornej czesci ciata (zespot czerwonego cztowieka);

pacjent ma zmniejszona liczbe ptytek krwi (trombocytopenia);

pacjent ma problemy z nerkami;

pacjent przyjmuje inne leki, ktore moga powodowaé problemy ze stuchem i(lub) problemy z
nerkami. Pacjent moze by¢ regularnie poddawany badaniom w celu sprawdzenia prawidtowosci
czynnosci nerek i(lub) watroby (patrz: ,, Teikoplanina BRADEX a inne leki”).

Jesli ktorykolwiek z powyzszych stanéw odnosi si¢ do pacjenta (lub pacjent nie jest tego pewien), przed
przyjeciem leku Teikoplanina BRADEX nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka

Badania laboratoryjne

W trakcie leczenia mogg by¢ wykonywane badania krwi, nerek, czynnosci watroby i (lub) stuchu
pacjenta. Jest to bardziej prawdopodobne, gdy:

e leczenie ma by¢ dlugotrwate;

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

e U pacjenta wystepuje problem z nerkami;

e pacjent zazywa lub moze zaczaé zazywac inne leki oddziatujace na uktad nerwowy, nerki lub stuch.

U o0s6b przyjmujacych lek Teikoplanina BRADEX przez dlugi czas bakterie, na ktére nie zadziatat
antybiotyk, mogg rozwijac si¢ intensywniej niz zwykle — lekarz bedzie to sprawdzac.

Teikoplanina BRADEX a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Teikoplanina BRADEX
moze bowiem wptywac na sposob dziatania niektorych innych lekow. Niektore leki moga rowniez
wplywaé na sposob dziatania leku Teikoplanina BRADEX.

W szczeg6lnosci nalezy poinformowac lekarza, farmaceutg lub pielggniarke o przyjmowaniu
nastepujacych lekow:

e  Aminoglikozydy, poniewaz nie wolno ich miesza¢ z lekiem Teikoplanina BRADEX w tym samym
zastrzyku. Moga one rowniez powodowac problemy ze stuchem i(lub) problemy z nerkami.

e  Amfoterycyna B — lek przeciw infekcjom grzybiczym mogacy powodowac problemy ze stuchem
i(lub) problemy z nerkami.

e  Cyklosporyna — lek oddziatujgcy na uktad odporno$ciowy i mogacy powodowaé problemy ze
stuchem i(lub) problemy z nerkami.

e Cisplatyna — lek przeciw nowotworom ztosliwym moggcy powodowaé problemy ze stuchem i(lub)
problemy z nerkami.

e  Leki moczopedne (takie jak furosemid) — zwane rowniez diuretykami, ktére moga powodowaé
problemy ze stuchem i(lub) problemy z nerkami.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktow odnosi si¢ do pacjenta (lub pacjent nie jest tego pewien), przed
przyjeciem leku Teikoplanina BRADEX nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceutg lub pielggniarka.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Osoby te zadecyduja, czy pacjentce
mozna podac lek w czasie cigzy. Moze to grozi¢ problemami z uchem wewnetrznym i nerkami.



Jesli pacjentka karmi piersig, powinna o tym powiedzie¢ lekarzowi przed przyjeciem tego leku. Lekarz
zadecyduje, czy pacjentka moze karmi¢ piersig, podczas przyjmowania leku Teikoplanina BRADEX.

Badania nad rozrodczoscia u zwierzat nie wykazaly problemow z ptodnoscia.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Podczas leczenia teikoplaning pacjent moze mie¢ bole glowy lub zawroty gtowy. W takim przypadku nie
nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani uzywac zadnych narzedzi lub maszyn.

Teikoplanina BRADEX zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na fiolke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ lek Teikoplanina BRADEX

Lek jest podawany pacjentowi przez pracownika stuzby zdrowia w szpitalu.
Zalecana dawka:

DoroS$li i dzieci (w wieku 12 lat i starsze) bez problemdéw z nerkami

Zakazenia skory i tkanki migkkiej, pluc i dr6g moczowych

e Dawka poczatkowa (pierwsze trzy dawki): 6 mg na kazdy kilogram masy ciata, podawane co 12
godzin w formie wstrzyknie¢ dozylnych lub domigsniowych

e Dawka podtrzymujaca: 6 mg na kazdy kilogram masy ciata, podawane raz na dobe w formie
wstrzyknie¢ dozylnych lub domigsniowych

Zakazenia koSci i stawow oraz zakazenia serca

e  Dawka poczatkowa (pierwsze trzy do pigciu dawek): 12 mg na kazdy kilogram masy ciata, podawane
co 12 godzin w formie wstrzyknig¢ dozylnych

e Dawka podtrzymujaca: 12 mg na kazdy kilogram masy ciata, podawane raz na dob¢ w formie
wstrzyknie¢ dozylnych lub domigsniowych

Zakazenia wywolane przez bakteri¢ Clostridium difficile
Zalecana dawka to 100 do 200 mg doustnie, dwa razy na dobg przez 7 do 14 dni.

DoroS$li i pacjenci w podeszlym wieku, majacy problemy z nerkami

U pacjentéw majacych problemy z nerkami zazwyczaj nalezy obnizy¢ dawke po czwartym dniu leczenia:

e W przypadku o0s6b z fagodnymi i umiarkowanymi problemami z nerkami — dawka podtrzymujaca
bedzie podawana co dwa dni lub raz na dobg bedzie podawana potowa dawki podtrzymujace;.

e W przypadku 0s6b z ciezkimi problemami z nerkami lub hemodializowanych — dawka
podtrzymujaca bedzie podawana co trzy dni lub raz na dobe begdzie podawana jedna trzecia dawki

podtrzymujace;j.

Zapalenie otrzewnej u pacjentéw dializowanych otrzewnowo

Dawka poczatkowa wynosi 6 mg na kazdy kilogram masy ciata, w formie pojedynczego wstrzyknigcia
dozylnego, a nastepnie:

e W pierwszym tygodniu: 20 mg / L w kazdym worku do dializy

e W drugim tygodniu: 20 mg / L w co drugim worku do dializy

e W trzecim tygodniu: 20 mg / L w worku pozostawianym na noc

Stosowanie u noworodkdéw i niemowlat (w wieku od urodzenia do 2 miesiecy)



e  Dawka poczatkowa (w pierwszym dniu): 16 mg na kazdy kilogram masy ciata w formie dozylnego
wlewu kroplowego.

e Dawka podtrzymujaca: 8 mg na kazdy kilogram masy ciata, podawane raz na dob¢ w formie
dozylnego wlewu kroplowego.

Stosowanie u dzieci (w wieku od 2 miesiecy do 12. lat)

e Dawka poczatkowa (pierwsze trzy dawki): 10 mg na kazdy kilogram masy ciata, podawane co 12
godzin w formie wstrzyknigcia dozylnego.

e  Dawka podtrzymujaca 6 do 10 mg na kazdy kilogram masy ciata, podawane raz na dob¢ w formie
wstrzyknigcia dozylnego.

Sposéb podawania leku Teikoplanina BRADEX

Lek ten zazwyczaj podaje lekarz lub pielegniarka.

e Podaje si¢ go poprzez wstrzyknigcie do zyty (stosowanie dozylne) lub do mig$nia (stosowanie
domigs$niowe).

e  Mozna go rowniez podawac jako wlew przez kroplowke do zyty.

Niemowletom w wieku od urodzenia do 2. miesi¢cy nalezy podawac jedynie wlew.
W celu leczenia niektorych infekcji roztwor mozna przyjmowac doustnie (stosowanie doustne).

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Teikoplanina BRADEX

Podanie zbyt duzej dawki leku przez lekarza lub pielegniarke jest mato prawdopodobne. Jesli jednak
pacjent uwaza, ze otrzymat zbyt duza dawke leku Teikoplanina BRADEX lub jest pobudzony, nalezy
natychmiast zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

Pominigcie przyjecia leku Teikoplanina BRADEX

Lekarz lub pielggniarka beda mieli instrukcje, kiedy podawac pacjentowi lek Teikoplanina BRADEX. Jest
mato prawdopodobne, aby podali pacjentowi lek niezgodnie z zaleceniami. Jesli jednak pacjent ma
obawy, nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub pielegniarki.

Przerwanie stosowania leku Teikoplanina BRADEX

Nie nalezy przerywaé przyjmowania leku bez uprzedniej konsultacji z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécié 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 przerwa¢é
leczenie i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub pielegniarka — pacjent moze potrzebowaé
pilnej pomocy medycznej.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u 1 na 100 pacjentow)

e nagla, zagrazajaca zyciu reakcja alergiczna — do oznak moga naleze¢: trudnosci w oddychaniu Iub
swiszczacy oddech, obrzgk, wysypka, §wiad, gorgczka, dreszcze



Rzadko (moga wystapi¢ u 1 na 1000 pacjentow)
e rumien gornej czesci ciala

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

e pecherze na skorze, ustach, oczach lub narzadach ptciowych — moga to by¢ objawy choroby
zwanej “toksyczna nekroliza naskorka [zespot Lyella] ” lub ,,zespotem Stevensa-Johnsona” lub
»reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogélnymi” (DRESS)”. Poczatkowo DRESS
wystepuje jako objawy grypopodobne oraz wysypka na twarzy, nastepnie jako rozlegla wysypka z
wysoka temperatura, zwickszonymi stezeniami enzymow watrobowych obserwowanymi w
badaniach krwi oraz zwigkszeniem liczby pewnego rodzaju krwinek biatych (eozynofilia) i
powigkszeniem wezlow chlonnych.

Jesli wystapi ktorekolwiek z powyzszych dziatan niepozadanych, nalezy natychmiast poinformowac
lekarza lub pielggniarke.

Jesli wystapi ktorekolwiek z nastepujacych ciezkich dzialan niepozadanych, nalezy natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem lub pielegniarka — pacjent moze potrzebowa¢ pilnej pomocy
medycznej.

Niezbyt czesto (mogg wystgpi¢ u 1 na 100 pacjentéw)

e  obrzek i zakrzepy krwi w zyle

e  dusznosci lub §wiszczacy oddech (skurcz oskrzeli)

e zwiekszona podatno$¢ na infekcje — moga to by¢ oznaki zmniejszenia si¢ liczby biatych krwinek

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

e  Dbrak biatych krwinek — oznaki mogg obejmowac: goraczke, silne dreszcze, bol gardia lub
owrzodzenia jamy ustnej (agranulocytoza)

e  mala ilo$¢ wszystkich rodzajow komorek krwi

e  problemy z nerkami lub zmiany w czynnosci nerek — widoczne w badaniach. W przypadku
podawania pacjentowi wigkszych dawek moze dojs¢ do zwigkszenia czestosci lub nasilenia cigzkosci
zaburzen czynno$ci nerek

e napady padaczkowe

Jesli wystapi ktorekolwiek z powyzszych dziatah niepozadanych, nalezy natychmiast poinformowac

lekarza lub pielggniarke.

Inne dzialania niepozadane
Jesli wystapig ktorekolwiek z ponizszych objawow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.

Czesto (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow)
e  Wwysypka, rumien, §wiad
e Dbol

e goraczka

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ U nie wigeej niz 1 na 100 pacjentow)

zmnigjszenie liczby plytek krwi

podwyzszone stezenie enzymow watrobowych we krwi

podwyzszone stezenie kreatyniny we krwi (monitorowanie czynnos$ci nerek)

utrata stuchu, dzwonienie w uszach lub uczucie, ze pacjent lub rzeczy wokot niego poruszaja si¢
mdtosci (wymioty), biegunka

zawroty glowy lub bol glowy



Rzadko (moga wystapi¢ U nie wiecej niz 1 na 1 000 pacjentow)
e zakazenie (ropien)

Czesto$¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
e problemy w miejscu wstrzyknigcia — takie jak zaczerwienienie skory, bol lub obrzek

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
tej ulotce, nalezy powiedziec¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow, Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181 C, PL-02-222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Teikoplanina BRADEX

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i etykiecie
fiolki/amputki po zwrocie ,,Termin waznos$ci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego

miesigca.

Proszek i rozpuszczalnik w opakowaniu do sprzedazy: Brak specjalnych zalecen dotyczacych
przechowywania leku.

Tylko do jednorazowego uzytku. Usung¢ caty niezuzyty roztwor.
Okres trwato$ci gotowego roztworu:

Chemiczna i fizyczna stabilno$¢ uzytkowa przygotowanego zgodnie z zaleceniami roztworu zostala
wykazana w ciggu 24 godzin w temperaturze 2 do 8°C.

Okres trwatosci gotowego, dodatkowo rozcienczonego roztworu:

Chemiczna i fizyczng stabilno$¢ uzytkowa roztworu przygotowanego zgodnie z zaleceniami wykazano
przez 24 godziny w temperaturze 2 do 8°C oraz przez dodatkowe 24 godziny w temperaturze 2 do 8 °C po
dodatkowym rozcienczeniu do koncowego stg¢zenia migdzy 4 mg / mL a 20 mg / mL.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, jesli metoda otwierania/rozpuszczania/rozcienczania nie
wyklucza ryzyka skazenia mikrobiologicznego, produkt nalezy zuzy¢ natychmiast.

W razie niezuzycia go od razu za czas zuzycia i warunki przechowywania odpowiada uzytkownik.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpady. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje


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

Co zawiera lek Teikoplanina BRADEX
e Substancja czynng leku jest teikoplanina. Kazda fiolka zawiera 200 mg albo 400 mg teikoplaniny.
e Pozostate sktadniki to sodu chlorek, sodu wodorotlenek 0,1 N (do ustalenia pH) w proszku i woda
do wstrzykiwan w rozpuszczalniku.

Jak wyglada lek Teikoplanina BRADEX i co zawiera opakowanie

Teikoplanina BRADEX to proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji.
Proszek ma barwe biatg lub zblizong do biatej. Rozpuszczalnik jest przezroczystym i bezbarwnym
roztworem.

Proszek jest pakowany w fiolki szklane zamknigte korkiem z gumy i aluminiowym uszczelnieniem
z plastikowa wieczkiem typu ,,flip-off”.

Rozpuszczalnik jest pakowany w amputki z bezbarwnego szkta lub amputki polipropylenowe (PP)
z zamknigciem typu ,,twist-off”.

Wielkosci opakowan:

Teikoplanina BRADEX, 200 mg:

Pudelko tekturowe zawierajace 1 fiolke z 200 mg teikoplaniny + 1 ampulke zawierajaca 3 mL
rozpuszczalnika.

Pudetko tekturowe zawierajace 10 fiolek z 200 mg teikoplaniny + 10 amputek zawierajacych po 3 mL
rozpuszczalnika.

Teikoplanina BRADEX, 400 mg:

Pudelko tekturowe zawierajace 1 fiolke z 400 mg teikoplaniny + 1 ampulke zawierajaca 3 mL
rozpuszczalnika.

Pudetko tekturowe zawierajace 10 fiolek z 400 mg teikoplaniny + 10 amputek zawierajacych po 3 mL
rozpuszczalnika.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
BRADEX S.A.

Asklipiou 27

14568 Kryoneri, Attiki
Grecja

Wytworca:

DEMO S.A. PHARMACEUTICAL INDUSTRY
21st km National Road Athens-Lamia

14568 Krioneri, Attiki

Grecja

Tel.: +30 210 8161802, Faks: +30 2108161587

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



Holandia:

Francja:

Belgia:

Wiochy:

Polska:

Szwecja:

Republika
Czeska:
Dania:

Finlandia:

Wegry:
Norwegia:

Rumunia;

Stowacja:

Teicoplanine DEMO 200 mg poeder en oplosmiddel voor oplossing voor
injectie/infusie

Teicoplanine DEMO 400 mg poeder en oplosmiddel voor oplossing voor
injectie/infusie

TEICOPLANINE BRADEX 200 mg, poudre et solvant pour solution
injectable/pour perfusion

TEICOPLANINE BRADEX 400 mg, poudre et solvant pour solution
injectable/pour perfusion

Teicoplanin BRADEX 200 mg poudre et solvant pour solution injectable/pour
perfusion — poeder en oplosmiddel voor oplossing voor injectie/infusie —
Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektions-/ Infusionslésung
Teicoplanin BRADEX 400 mg poudre et solvant pour solution injectable/pour
perfusion — poeder en oplosmiddel voor oplossing voor injectie/infusie —
Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektions-/ Infusionslésung

Teicoplanina BRADEX
Teicoplanina BRADEX

Teikoplanina BRADEX
Teikoplanina BRADEX

Teicoplanin Bradex 200 mg pulver och vétska till injektions-
/infusionsvatska, 16sning

Teicoplanin Bradex 400 mg pulver och vétska till injektions-
/infusionsvatska, 16sning

Teicoplanin DEMO

Teicoplanin DEMO

Teicoplanin Demo S.A.

Teicoplanin Demo S.A.

Teicoplanin Demo S.A. 200 mg injektio-/infuusiokuiva-aine ja liuotin, liuosta
varten

Teicoplanin Demo S.A. 400 mg injektio-/infuusiokuiva-aine ja liuotin, liuosta
varten

Teicoplanin DEMO 200 mg por és olddszer oldatos injekcidhoz/infuziohoz
Teicoplanin DEMO 400 mg por és old6szer oldatos injekciéhoz/inflziéhoz
Teicoplanin Demo S.A.

Teicoplanin Demo S.A.

Teicoplanina DEMO 200 mg pulbere si solvent pentru solutie
injectabild/perfuzabila

Teicoplanina DEMO 400 mg pulbere si solvent pentru solutie
injectabild/perfuzabila

Teicoplanin DEMO 200 mg prasok a rozpustadlo na injekény/infazny roztok
Teicoplanin DEMO 400 mg prasok a rozpustadlo na injek¢ény/infuzny roztok

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2025.




Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Praktyczne informacje dla fachowego personelu medycznego dotyczgce przygotowania leku
Teikoplanina i postepowania z nim.

Ten produkt leczniczy jest przeznaczony tylko do uzytku jednorazowego. Usungé caty niezuzyty roztwor.

Sposéb podawania

Teikoplaning nalezy podawac drogg dozylng lub domigsniowg. Roztwor mozna podaé dozylnie we
wstrzyknieciu trwajacym od 3 do 5 minut lub w 30-minutowym wlewie.

U noworodkow i niemowlat (w wieku od urodzenia do 2 miesigcy) nalezy stosowaé wytgcznie wlew.
Przygotowany roztwor mozna takze podawac doustnie.

Przygotowanie roztworu z proszku:

e Do fiolki z proszkiem powoli wstrzykna¢ 3,0 mL dotaczonego rozpuszczalnika.
o Fiolke delikatnie obraca¢ w dtoniach do catkowitego rozpuszczenia proszku. Jesli roztwor si¢ spieni,
odstawi¢ go na mniej wigcej 15 minut. Nalezy stosowacé tylko przejrzyste, zottawe roztwory.

Nominalna zawarto$¢ teikoplaniny w 200 mg 400 mg
fiolce

Pojemno$¢ fiolki z proszkiem 10 mL 22 mL
Objetose, ktora mozna pobraé z amputki | 3 mL 3mL

z rozpuszczalnikiem w celu
przygotowania roztworu
Objetos¢ zawierajaca nominalng dawke 3,0 mL 3,0 mL
teikoplaniny (pobrana strzykawka 5 mL
zigla 23 G)

pH:7,2-7,8
Osmolalno$é¢: 264 — 275 mOsm / kg (dawka 200 mg) i 285 — 305 mOsm / kg (dawka 400 mg)
Dlatego tez gotowe roztwory sa izotoniczne i niec wymagaja dalszego rozcienczania przed podaniem.

Przygotowanie rozciehczonego roztworu przed wlewem:
Lek Teikoplanina BRADEX mozna podawaé w nastepujacych roztworach infuzyjnych o stezeniu
koncowym od 4 mg/ mL do 20 mg / mL:

. Roztwér chlorku sodu 9 mg / mL (0,9 %) do wlewu

. Roztwor dekstrozy 50 mg / mL (5 %) do wlewu

. Roztwdr Ringera z mleczanami

. Roztwér chlorku sodu 1,8 mg / mL (0,18 %) i dekstrozy 40 mg / mL (4 %) do wlewu

. Roztwor do dializy otrzewnowej zawierajacy dekstroze w stezeniu 13,6 mg / mL (1,36 %).
. Roztwor do dializy otrzewnowej zawierajacy dekstroze w st¢zeniu 38,6 mg / mL (3,86 %).
. Roztwor Ringera

. Roztwor dekstrozy 100 mg / mL (10 %)
. Roztwor chlorku sodu 4,5 mg / mL (0,45 %) i dekstrozy 50 mg / mL (5 %) do wlewu

Okres trwato$ci gotowego roztworu:

Chemiczna i fizyczna stabilnos¢ uzytkowa przygotowanego zgodnie z zaleceniami roztworu zostata
wykazana w ciggu 24 godzin w temperaturze 2 — 8°C.

Okres trwatosci gotowego, dodatkowo rozcienczonego roztworu:




Chemiczng i fizyczng stabilno$¢ uzytkowa roztworu przygotowanego zgodnie z zaleceniami wykazano
przez 24 godziny w temperaturze 2 — 8°C oraz przez dodatkowe 24 godziny w temperaturze 2 — 8 °C po
dodatkowym rozcienczeniu do koncowego stezenia migdzy 4 mg / mL a 20 mg / mL.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia przygotowany i/lub dodatkowo rozcienczony roztwor srodka
leczniczego nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki
przechowywania przed zuzyciem odpowiada uzytkownik i zwykle czas ten nie powinien przekraczaé 24
godzin w temperaturze od 2 do 8°C, jezeli roztwor / rozcienczony roztwor zostal sporzadzony w
kontrolowanych i zatwierdzonych warunkach aseptycznych.

Utylizacja
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.



