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Pisomna informacia pre pouZivatela

Teicoplanin DEMO 200 mg
Teicoplanin DEMO 400 mg
prasok a rozpustadlo na injekény/infizny roztok

teikoplanin

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Teicoplanin DEMO a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude Teicoplanin DEMO podany
Ako sa podava Teicoplanin DEMO

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Teicoplanin DEMO

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S

1. Co je Teicoplanin DEMO a na ¢o sa pouZiva
Teicoplanin DEMO je antibiotikum. Obsahuje lieivo nazyvané teikoplanin.
Posobi tak, Ze usmrcuje baktérie, ktoré vyvolavaju infekcie v tele.

Teicoplanin DEMO sa pouziva u dospelych a deti (vratane novorodencov) na liecbu bakterialnych
infekcii:

koze a tkaniv pod kozou — nazyvanych mikké tkaniva

kosti a kibov

pltc

mocovych ciest

srdca — nazyva sa aj endokarditida (zapal vnatornej srdcovej blany)

brusnej steny — peritonitida (zapal pobrusnice)

krvi, zapri¢inené niektorym vys$sie uvedenym stavom.

Teicoplanin DEMO sa méze pouZit’ na liecbu niektorych infekcii vyvolanych baktériou Clostridium
difficile v ¢reve. V tomto pripade sa roztok uziva ustami.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude Teicoplanin DEMO podany

Nepouzivajte Teicoplanin DEMO:
o ak ste alergicky na teikoplanin alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vdm podaju Teicoplanin DEMO, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak:
o ste alergicky (precitliveny) na antibiotikum nazyvané ,,vankomycin®

o ste mali sCervenenie na hornej Casti tela (syndrom cerven¢ho muza)
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o mate znizeny pocet krvnych dosticiek (trombocytopénia)
. mate tazkosti s obliCkami
o pouzivate dalSie lieky, ktoré mozu zapricinit’ tazkosti so sluchom a/alebo tazkosti s oblickami.

Mozete potrebovat pravidelné vySetrenia, aby sa zistilo, ¢i vase oblicky a/alebo pecen funguju
spravne (pozri ,,Iné lieky a Teicoplanin DEMO®).

Ak sa ktorykol'vek z bodov uvedenych vyssie vztahuje na vas (alebo si nie ste isty), povedzte to
svojmu lekérovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre predtym, ako vam bude liek Teicoplanin DEMO
podany.

Vysetrenia

Pocas liecby mozete potrebovat’ kontrolné vySetrenia krvi, obli¢iek, pecene a/alebo sluchu, a to najma,
ak:

vasa lie¢ba bude trvat’ dlho

potrebujte byt’ lieCeny vysokymi pociatoénymi davkami (12 mg/kg dvakrat denne)

mate t'azkosti s oblickami

teraz uzivate alebo prave budete uzivat’ d’alSie lieky, ktoré mozu pdsobit’ na nervovy systém,
oblicky alebo sluch.

Pri dlhodobom pouzivani lieku Teicoplanin DEMO méze dochadzat’ k premnoZeniu baktérii, ktoré nie
su na toto antibiotikum citlivé — vas lekar vam spravi kontrolné vysetrenia.

Iné lieky a Teicoplanin DEMO

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi, lekdrnikovi alebo zdravotnej sestre. Teicoplanin DEMO totiz m6ze ovplyviiovat
ucinky inych liekov. Takisto niektoré lieky mozu ovplyvnit’ ucinky lieku Teicoplanin DEMO.

Povedzte svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre, ak pouzivate najma tieto lieky:

o aminoglykozidy, pretoze sa nesmu miesat’ s lickom Teicoplanin DEMO v tej istej injekcii; tiez
mozu zapri€init’ tazkosti so sluchom a/alebo tazkosti s oblickami.

o amfotericin B — liek, ktory sa pouziva na lie¢bu hubovych infekcii a ktory méze zapri€init
tazkosti so sluchom a/alebo tazkosti s oblickami.

o cyklosporin — liek, ktory ovplyviiuje imunitny systém a ktory moze zapricinit’ tazkosti so
sluchom a/alebo t'azkosti s oblickami.

o cisplatina — liek, ktory sa pouziva na liecbu zhubnych nadorov, a ktory méze zapricinit’ t'azkosti
so sluchom a/alebo tazkosti s oblickami.

o tablety na odvodnenie (napriklad furosemid) — nazyvaju sa tiez ,,diuretika, mozu zapricinit’

t'azkosti so sluchom a/alebo t'azkosti s oblickami.

Ak sa ktorykol'vek z bodov uvedenych vyssie vztahuje na vas (alebo si nie ste isty), povedzte to
svojmu lekérovi, lekdrnikovi alebo zdravotnej sestre predtym, ako vam bude liek Teicoplanin DEMO
podany.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako vam bude tento liek podany. Lekar rozhodne, ¢i vam
tento liek bude alebo nebude podany pocas tehotenstva. Moze existovat’ potencionalne riziko
problémov s vnutornym uchom a s oblickami.

Ak dojcite, povedzte to svojmu lekarovi predtym, ako vam bude tento liek podany. Lekar rozhodne, ¢i
mozete alebo nemdzete pokracovat’ v dojCeni pocas podavania lieku Teicoplanin DEMO.

Stadie reprodukcie na zvieratach nepreukazali t'azkosti s plodnostou.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pocas liecby lieckom Teicoplanin DEMO mdzete mat’ bolest’ hlavy alebo zavraty. Ak pocitite tieto
ucinky, nesmiete viest’ vozidla ani pouZzivat’ nastroje ani obsluhovat’ stroje.
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Teicoplanin DEMO obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej injekénej liekovke, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako sa podava Teicoplanin DEMO

Tento liek vam poda zdravotnicky pracovnik v nemocnici.
Odporiacané davkovanie je:

Dospeli a deti (od 12 rokov) s normalnou funkciou obliciek
Infekcie koZe a méikkych tkaniv, pldc a mocovych ciest

o Pociato¢na davka (prvé tri davky): 6 mg na kazdy kilogram telesnej hmotnosti, podéva sa
kazdych 12 hodin, injekéne do zily alebo do svalu
o Udrziavacia davka: 6 mg na kazdy kilogram telesnej hmotnosti, podava sa jedenkrat denne

injek¢ne do zily alebo do svalu

Infekcie kosti a kibov a infekcie srdca

o Pociato¢na davka (prvé tri az pat’ davok): 12 mg na kazdy kilogram telesnej hmotnosti, podava
sa kazdych 12 hodin, injek¢ne do zily
o Udrziavacia davka: 12 mg na kazdy kilogram telesnej hmotnosti, podava sa jedenkrat denne

injek¢ne do zily alebo do svalu

Infekcie sposobené baktériami Clostridium difficile
Odporucana davka je 100 az 200 mg uzivanych ustami, dvakrat denne pocas obdobia 7 az 14 dni.

Dospeli a starsi pacienti s oblickovymi t'azkost’ami
Ak mate t'azkosti s oblickami, vasa davka sa musi znizit' zvycajne po Stvrtom dni liecby:

o pacientom s 'ahkou a stredne taZkou poruchou funkcie obli¢iek sa bude udrziavacia davka
podavat’ kazdy druhy deii alebo polovica udrziavacej davky sa bude podéavat’ jedenkrat denne.
o pacientom s tazkou poruchou funkcie obliciek alebo na hemodialyze sa bude udrziavacia davka

podavat kazdy treti den alebo jedna tretina udrziavacej davky sa bude podavat’ jedenkrat denne.

Peritonitida u pacientov s peritonealnou dialyzou
Pociato¢na davka je 6 mg na kazdy kilogram telesnej hmotnosti vo forme jednorazovej injekcie do
zily, po tejto davke nasleduje:

o Prvy tyzden: 20 mg/1 v kazdom vaku dialyza¢ného roztoku.
o Druhy tyzden: 20 mg/l v kazdom druhom vaku dialyzacného roztoku.
o Treti tyzden: 20 mg/l vo vaku dialyza¢ného roztoku podavaného cez noc.

PouZitie u novorodencov (vo veku od narodenia do 2 mesiacov)

o Pociato¢na davka (prvy deil): 16 mg na kazdy kilogram telesnej hmotnosti, podava sa formou
infuzie kvapkanim do zily
o Udrziavacia davka: 8 mg na kazdy kilogram telesnej hmotnosti, podava sa jedenkrat denne

formou infuzie kvapkanim do zily

PouZitie u deti (od 2 mesiacov do 12 rokov)

o Pociato¢na davka (prvé tri davky): 10 mg na kazdy kilogram telesnej hmotnosti, podava sa
kazdych 12 hodin injekciou do zily
o Udrziavacia davka: 6 az 10 mg na kazdy kilogram telesnej hmotnosti, podava sa jedenkrat

denne injekciou do Zzily
Ako sa Teicoplanin DEMO podava

Tento liek zvy€ajne podava lekar alebo zdravotna sestra.
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o Liek sa podava injekciou do zily (intravenozne pouzitie) alebo do svalu (intramuskulérne
pouzitie).
o Moéze sa tiez podavat’ vo forme infuzie kvapkanim do Zily.

U novorodencov a deti vo veku do 2 mesiacov sa moze lick podavat’ len vo forme infuzie.
Na lieCbu niektorych infekcii sa moze roztok uzivat’ Gstami (peroralne pouzitie).

AK dostanete viac lieku Teicoplanin DEMO, ako mate

Je vel'mi nepravdepodobné, ze lekar alebo zdravotna sestra vam poda nadmerné mnozstvo lieku. Ak si
vSak myslite, Ze vam podali nadmerné mnozstvo lieku Teicoplanin DEMO alebo ak pocitujete
nepokoj, obrat’te sa ihned’ na svojho lekara alebo zdravotnt sestru.

Ak zabudnete pouzit’ Teicoplanin DEMO

Lekar alebo zdravotna sestra maju pokyny, kedy vam maju podat’ Teicoplanin DEMO. Je vel'mi
nepravdepodobné, ze vam liek nepodaju tak, ako je predpisané. Ak vSak mate obavy, povedzte to
svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Ak vam prestali Teicoplanin DEMO podavat’
Neprestaite pouzivat’ tento liek bez toho, aby ste sa najprv poradili so svojim lekdrom, lekarnikom
alebo zdravotnou sestrou.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajiice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek modze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavazné vedlajsie ucinky
Ukoncite lie¢bu a ihned’ sa obrat’te na svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak spozorujete
ktorykol'vek z tychto zavaznych vedl’ajSich Géinkov — mozZno potrebujete neodkladnu liecbu:

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)
o nahla zivot ohrozujuca alergicka reakcia — prejavy mozu zahinat’: tazkosti s dychanim alebo
sipot, opuchnutie, vyrazky, svrbenie, horucku, zimnicu.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b)
o scervenenie na hornej Casti tela

Nezname (Castost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov)

o pluzgiere na kozi, ustach, ociach alebo genitaliach — tieto prejavy mézu byt zaciatkom stavu,
ktory sa nazyva ,,toxicka epidermalna nekrolyza“ alebo ,,Stevensov-Johnsonov syndrom* alebo
,liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (drug reaction with eosinophilia and
systemic symptoms, DRESS)“. Na zaciatku sa DRESS prejavuje priznakmi podobnymi chripke
a vyrazkou na tvari, neskor rozsirujicou sa vyrazkou s vysokymi teplotami, zvySenymi
hladinami pecenovych enzymov pozorovanymi v krvnych testoch a zvySenim urcitych typov
bielych krviniek (eozinofilia) a zva¢Senim lymfatickych uzlin.

Ak spozorujete ktorykol'vek z vyssie uvedenych vedl'ajsich uc¢inkov, ihned’ to povedzte svojmu
lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Obrat’te sa okamzZite na svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak spozorujete akykol'vek z tychto
zavaznych vedPajSich u¢inkov — moZno potrebujete neodkladni liecbu:

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)
. opuch a zrazanie krvi v zZile
o tazkosti s dychanim alebo sipot (ziZenie dychacich ciest/bronchospazmus)

4
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o infekcie vyskytujuce sa CastejSie ako zvycajne, Co moze byt prejavom poklesu poctu krviniek

Nezname (Castost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov)

o nedostatok bielych krviniek — prejavy moézu zahtiiat’: horticku, silnt zimnicu, bolest’” hrdla alebo
vredy v ustach (agranulocytdza)

o nizke hladiny vSetkych typov krviniek

o tazkosti s obli¢kami alebo zmeny vo fungovani obli¢iek (ukaze sa pri vySetreniach). Castost’
alebo zavaznost’ tazkosti s oblickami sa moze zvysit', ak dostavate vyssie davky.

o epileptické zachvaty

Ak spozorujete ktorykol'vek z vyssie uvedenych vedl'ajsich ucinkov, ihned’ to povedzte svojmu
lekarovi alebo zdravotnej sestre.

DalSie vedPajsie udinky
Obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z tychto
vedlajsich ucinkov:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)
. vyrazka, sCervenenie koze, svrbenie

o bolest’

o horucka

Menej ¢asté (m6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 oséb)

pokles poctu krvnych dostic¢iek

zvySena hladina pecenovych enzymov v krvi

zvySena hladina kreatininu v krvi (na sledovanie vasich obliciek)

strata sluchu, hucanie v usiach alebo pocit, Ze vy alebo veci okolo vas sa pohybuju
napinanie na vracanie alebo vracanie, hnacka

zavraty alebo bolest” hlavy

Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 1 000 osob)
o infekcia (absces)

Nezname (Castost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov)
o tazkosti v mieste podania injekcie — ako napriklad s¢ervenenie koze, bolest’ alebo opuchnutie

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i€inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Teicoplanin DEMO

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a $titku na injek¢nej
liekovke/ampulke po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deit v danom mesiaci.

PraSok a rozpustadlo v povodnom obale: Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlaStne podmienky na
uchovéavanie.

Iba na jednorazové pouzitie. VSetok nepouzity roztok zlikvidujte.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Cas pouzitelnosti rekongtituovaného roztoku:
Chemicka a fyzikalna stabilita rekonstituovaného roztoku pripraveného na pouzitie podl'a odporucani
bola preukdzana pocas 24 hodin pri teplote od 2 do 8§ °C.

Cas pouzitelnosti rekonstituovaného a nasledne zriedeného roztoku:

Chemicka a fyzikalna stabilita rekonstituovaného roztoku pripraveného na pouzitie podl'a odporucani
bola preukazana pocas 24 hodin pri teplote od 2 do 8 °C a pocas d’alSich 24 hodin pri teplote od 2 do
8 °C nasledne po zriedeni roztoku na vyslednu koncentrdciu medzi 4 mg/ml a 20 mg/ml.

Z mikrobiologického hl'adiska, pokial’ spdsob otvorenia/rekonstiticie/riedenia nevylucuje riziko
mikrobialnej kontaminacie, sa ma liek pouzit’ ihned’. Ak sa nepouzije ihned’, za ¢as a podmienky
uchovavania po otvoreni zodpoveda pouzivatel’.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Teicoplanin DEMO obsahuje

o Liecivo je teikoplanin. Jedna injekcna liekovka obsahuje 200 mg alebo 400 mg teikoplaninu.

o Dalsie zlozky st chlorid sodny, hydroxid sodny (na ipravu pH) v prasku a voda na injekcie
v rozpustadle.

Ako vyzera Teicoplanin DEMO a obsah balenia

Teicoplanin DEMO je prasok a rozpustadlo na injekény/infizny roztok. Prasok je biely az takmer
biely prasok. Rozpustadlo je Ciry a bezfarebny roztok.

Prasok je baleny v sklenenych injekénych liekovkach uzavretych gumenou zatkou a hlinikovym
uzaverom s plastovym vyklapacim vieckom.

Rozpustadlo je balené v ¢irych sklenenych ampulkach alebo polypropylénovych ampulkach
s otoénym uzaverom.

VeTlkosti balenia:
Skatul’ka x 1 injek&na liekovka x 200 mg + 1 ampulka x 3 ml rozpustadla
Skatul’ka x 10 injekénych liekoviek x 200 mg + 10 ampuliek x 3 ml rozpustadla

Skatul’ka x 1 injekéna lickovka x 400 mg + 1 ampulka x 3 ml rozpustadla
Skatul’ka x 10 injekénych liekoviek x 400 mg + 10 ampuliek x 3 ml rozpustadla

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel rozhodnutia o registracii

DEMO S.A. PHARMACEUTICAL INDUSTRY, 21st km National Road Athens—Lamia, 14568
Krioneri, Attiki, Grécko

Vyrobca

DEMO S.A. PHARMACEUTICAL INDUSTRY, 21st km National Road Athens—Lamia, 14568
Krioneri, Attiki, Grécko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:
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Belgicko:

Ceska republika:
Dénsko:

Francuzsko:

Finsko:

Holandsko:

Mad’arsko:

Norsko:

Pol’sko:

Rumunsko:

Slovenska republika:

Svédsko:

Taliansko:

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-/
Infusionslosung

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

Teicoplanin DEMO
Teicoplanin DEMO

Teicoplanin Demo S.A.
Teicoplanin Demo S.A.

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 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

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

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

Teicoplanin DEMO 200 mg por és oldoszer oldatos injekcidohoz/inflizidhoz
Teicoplanin DEMO 400 mg por és oldoészer oldatos injekciohoz/infliziohoz

Teicoplanin Demo S.A.
Teicoplanin Demo S.A.

Teikoplanina BRADEX
Teikoplanina BRADEX

Teicoplanin DEMO 200 mg pulbere si solvent pentru solutie
injectabild/perfuzabila
Teicoplanin DEMO 400 mg pulbere si solvent pentru solutie
injectabild/perfuzabila

Teicoplanin DEMO 200 mg
Teicoplanin DEMO 400 mg

Teicoplanin Bradex 200 mg pulver och viétska till injektions-
/infusionsvétska, 16sning
Teicoplanin Bradex 400 mg pulver och vétska till injektions-
/infusionsvitska, 16sning

Teicoplanina BRADEX
Teicoplanina BRADEX

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 11/2025.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
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Praktické informacie pre zdravotnickych pracovnikov na pripravu a zaobchadzanie s lieckom
Teicoplanin DEMO.

Tento liek je na jednorazové pouzitie. VSetok nepouzity roztok zlikvidujte.

Spdsob podavania

Rekonstituovany roztok sa moze injikovat’ priamo alebo sa moze d’alej zriedit’.

Injekcia sa moéze podéavat’ bud’ ako bolus v priebehu 3 az 5 mintt alebo ako 30-minttova infuzia.

U novorodencov a deti vo veku od narodenia do 2 mesiacov sa moZe pouZit’ ako spdsob podania iba
infuzia.

Rekonstituovany roztok sa moze podavat’ aj tistami.

Priprava rekonstituovaného roztoku:

o Pomaly aplikujte 3 ml pribalen¢ho rozpustadla do injekcnej liekovky s praskom.
o Opatrne rolujte injeként liekovku medzi dlanami, az kym sa prasok tplne nerozpusti. Ak sa
roztok speni, nechajte ho priblizne 15 mintit postat. Ma sa pouzit’ iba Ciry a Zltkasty roztok.

Nominalny obsah teikoplaninu 200 mg 400 mg
v injekénej liekovke

Objem injekcnej liekovky s praSkom 10 ml 22 ml
Objem odoberatelny z ampulky 3 ml 3ml

s rozpustadlom na rekonstituciu

Objem obsahujtici nomindlnu davku 3ml 3ml
teikoplaninu (odobrany 5 ml

strickackou a ihlou 23 G)

pH: 7,2-7,8
osmolalita: 264 — 275 mOsm/kg (pre 200 mg) a 285 — 305 mOsm/kg (pre 400 mg)
Rekonstituovany roztok je izotonicky a nevyzaduje d’alSie riedenie pred podanim.

Priprava zriedeného roztoku pred podanim infuzie:

Teicoplanin DEMO sa méze podavat’ v nasledovnych infiznych roztokoch s vyslednou koncentraciou
medzi 4 mg/ml a 20 mg/ml:

infuzny roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %)

infuzny roztok glukézy 50 mg/ml (5 %)

Ringerov roztok s laktatom

infuzny roztok chloridu sodného 1,8 mg/ml (0,18 %) a glukdzy 40 mg/ml (4 %)
roztok na peritonealnu dialyzu obsahujuci glukozu 13,6 mg/ml (1,36 %)

roztok na peritonealnu dialyzu obsahujuci glukozu 38,6 mg/ml (3,86 %)
Ringerov roztok

roztok glukézy 100 mg/ml (10 %)

roztok chloridu sodného 4,5 mg/ml (0,45 %) a glukdzy 50 mg/ml (5 %)

Cas pouzitel'nosti rekonstituovaného roztoku:
Chemicka a fyzikalna stabilita rekonstituovaného roztoku pripraveného na pouzitie podl'a odportacani
bola preukdzana pocas 24 hodin pri teplote od 2 do 8§ °C.

Cas pouzitel'nosti rekonstituovaného a nasledne zriedeného roztoku:

Chemicka a fyzikalna stabilita rekonstituovaného roztoku pripraveného na pouzitie podl'a odporii¢ani
bola preukédzana pocas 24 hodin pri teplote od 2 do 8 °C a pocas d’alSich 24 hodin pri teplote od 2 do

8 °C nasledne po zriedeni roztoku na vyslednu koncentraciu medzi 4 mg/ml a 20 mg/ml.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma rekonstituovany a/alebo nésledne zriedeny liek pouzit’ ihned’. Ak
sa nepouzije ihned’, za as a podmienky pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ a zvycajne by nemali
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presiahnut’ 24 hodin pri teplote 2 °C az 8 °C, pokial’ rekonstiticia/riedenie neprebehlo za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienok.

Likvidacia
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnym
poziadavkami.



