Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/05811-Z1A

Pisomna informacia pre pouZivatela

Teicoplanin AptaPharma 200 mg prasok a rozpast’adlo na injekény/infazny roztok
Teicoplanin AptaPharma 400 mg prasok a rozpast’adlo na injek¢ény/infazny roztok

teikoplanin

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.
- Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekdra alebo lekéarnika alebo
zdravotn1 sestru.
- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl’ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika
alebo zdravotnu sestru. Tyka sa to aj akykol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v
tejto pisomnej informacii. Pozri cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Teicoplanin AptaPharma a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako vam bude Teicoplanin AptaPharma podany
Ako pouzivat’ Teicoplanin AptaPharma

Mozné vedlajsie ti¢inky

Ako uchovavat’ Teicoplanin AptaPharma

Obsah balenia a d’alie informacie
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Co je Teicoplanin AptaPharma a na &o sa pouZiva

Teicoplanin AptaPharma je antibiotikum obsahujtce liecivo nazyvané teikoplanin. Posobi tak, ze
usmrcuje baktérie, ktoré vyvolavaju infekcie v tele.

Teicoplanin AptaPharma sa pouziva u dospelych a deti (vratane novorodencov) na liecbu
bakterialnych infekcii:
o koze a tkaniv pod koZou - nazyvanych mikké tkaniva
kosti a kibov
plac
mocovych ciest
srdca — nazyva sa aj endokarditida (zapal vnutornej srdcovej blany)
brusnej steny — peritonitida (zapal pobrusnice)
krvi, zapri¢inené niektorym vys$ie uvedenym stavom

Teicoplanin AptaPharma sa moZe pouzit’ na liecbu niektorych infekcii vyvolanych ¢revnymi
baktériami Clostridium difficile. V tomto pripade sa roztok uziva istami.

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

NepouZivajte Teicoplanin AptaPharma
e ak ste alergicky na teikoplanin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zac¢nete pouZzivat’ Teicoplanin AptaPharma, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru:

o ak ste alergicky (precitliveny) na antibiotikum nazyvané vankomycin

o ak ste mali sCervenenie na hornej asti tela (syndrom ¢erveného ¢loveka)
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o ak mate zniZzeny pocet krvnych dosti¢iek (trombocytopénia)
o ak mate tazkosti s oblickami
. ak pouzivate d’alSie lieky, ktoré mézu zapricinit’ tazkosti so sluchom a/alebo t'azkosti

s oblickami. M6Zete potrebovat pravidelné vysetrenia, aby sa zistilo, ¢i oblicky a/alebo pecent
funguja spravne (pozri ,,Iné lieky a Teicoplanin AptaPharma).

Ak sa ktorykolI'vek z bodov uvedenych vyssie vzt'ahuje na vas (alebo si nie ste isty), povedzte to
svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre predtym, ako vadm bude Teicoplanin AptaPharma
podany.

Pri pouzivani teikoplaninu sa hlasili zavazné kozné reakcie vratane Stevensovho-Johnsonovho
syndromu, toxickej epidermalnej nekrolyzy, liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi
(DRESS, drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms), akiitnej generalizovanej
exantémovej pustulozy (AGEP, acute generalized exanthematous pustulosis). Ak sa u vas vyskytne
zavazna vyrazka alebo iné kozné priznaky, ktoré su opisané v Casti 4, prestaiite pouzivat’ Teicoplanin
AptaPharma a okamzite kontaktujte svojho lekara alebo vyhladajte lekarsku pomoc.

VySetrenia

Pocas lie¢by mdzete potrebovat’ kontrolné vySetrenia krvi, obli¢iek, pe¢ene a/alebo sluchu, a to najma,
ak:

vasa liecba bude trvat’ dlho

ak potrebujete byt lieCeny vysokymi pociatonymi davkami (12 mg/kg dvakrat denne)

mate tazkosti s oblickami

teraz pouZzivate alebo prave budete pouzivat’ dalSie lieky, ktoré mézu posobit’ na nervovy
systém, oblicky alebo sluch.

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

Iné lieky a Teicoplanin AptaPharma

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom Case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi, alebo zdravotnej sestre. Teicoplanin AptaPharma totiz méze
ovplyvnovat’ ucinky inych liekov. Takisto niektoré lieky mézu ovplyvnit' Gcinky lieku Teicoplanin

AptaPharma.

Povedzte svojmu lekarovi, lekarnikovi, alebo zdravotnej sestre, ak pouzivate najma4 tieto lieky:

o aminoglykozidy, ked’Ze tieto sa nesmu miesat’ s lickom Teicoplanin AptaPharma v tej istej
injekcii; tieZz mézu zapricinit’ tazkosti so sluchom a/alebo tazkosti s oblickami.

o amfotericin B — liek, ktory sa pouziva na lie¢bu plestiovych infekcii, a ktory moze zapri¢init’
tazkosti so sluchom a/alebo t'azkosti s obli¢kami.

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

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

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

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

Ak sa ktorykolI'vek z bodov uvedenych vyssie vzt'ahuje na vas (alebo si nie ste isty), povedzte to
svojmu lekarovi, lekarnikovi, alebo zdravotnej sestre predtym, ako vam bude Teicoplanin AptaPharma
podany.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekdrom, lekarnikom, alebo zdravotnou sestrou predtym, ako zacnete pouzivat tento liek. Lekar
rozhodne, ¢i mate, alebo nemate pouzivat’ tento liek pocas tehotenstva. Mdze existovat’ potenciondlne
riziko vzniku problémov s vnutornym uchom a s oblickami.

Ak dojcite, povedzte to svojmu lekarovi predtym, ako vam bude tento liek podany. Lekar rozhodne, ¢i
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mozete alebo nemoZete pokracovat’ v dojéeni pocas podavania lieku Teicoplanin AptaPharma.
Stadie reprodukcie na zvieratach nepreukazali tazkosti s plodnostou.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pocas liecby lieckom Teicoplanin AptaPharma mozZete mat’ bolest’ hlavy alebo zavraty. Ak pocitite tieto
ucinky, nesmiete viest’ vozidla ani pouZzivat nastroje ani obsluhovat’ stroje.

Teicoplanin AptaPharma obsahuje sodik

Tento liek obsahuje 10 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynske;j soli) v jednej injekénej liekovke. To sa
rovna 0,5 % odporucaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako pouzivat’ Teicoplanin AptaPharma

Odporucané davkovanie je:

Dospeli a deti (od 12 rokov) s normalnou funkciou obli¢iek
Infekcie koZe a méikkych tkaniv, pP'tic a mocovych ciest

. Pociatocna davka (prvé tri davky): 6 mg na kazdy kilogram telesnej hmotnosti, podava sa
kazdych 12 hodin, injek¢ne do Zily alebo do svalu
. Udrziavacia davka: 6 mg na kazdy kilogram telesnej hmotnosti, podava sa jedenkrat denne

injekéne 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, injekéne do zily
o Udrziavacia davka: 12 mg na kazdy kilogram telesnej hmotnosti, podava sa jedenkrat denne

injekéne do zily alebo do svalu

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

Dospeli a starsi pacienti s oblickovymi tazkost’ami
Ak mate tazkosti s oblickami, va$a davka sa musi znizit' zvy¢ajne po Stvrtom dni liecby:

° Osobam s I'ahkou a stredne t'azkou poruchou funkcie obli¢iek sa bude udrziavacia davka
podavat’ kazdy druhy dei, alebo polovica udrziavacej davky sa bude podavat’ jedenkrat
denne.

. Osobam s tazkou poruchou funkcie oblic¢iek alebo na hemodialyze sa bude udrZiavacia

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

Peritonidita (zdapal pobrusnice) 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 tyzdeini: 20 mg/1 v kazdom vaku dialyzacného 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.

Novorodenci a deti (vo veku od narodenia do 2 mesiacov)

o Pociato¢na davka (prvy den): 16 mg na kazdy kilogram telesnej hmotnosti, podava sa vo
forme infuzie kvapkanim do Zily.
o Udrziavacia davka: 8 mg na kazdy kilogram telesnej hmotnosti, podava sa jedenkrat denne vo

forme infuzie kvapkanim do Zily.

Deti (od 2 mesiacov do 12 rokov)
o Pociatocna davka (prvé tri davky): 10 mg na kazdy kilogram telesnej hmotnosti, podéva sa
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kazdych 12 hodin injekciou do Zily.
o Udrziavacia davka: 6 az 10 mg na kazdy kilogram telesnej hmotnosti, podava sa jedenkrat
denne injekciou do zily.

Ako sa Teicoplanin AptaPharma podava
Tento liek zvy€ajne podédva lekar alebo zdravotna sestra.
e Liek sa podava injekciou do zily (intraven6zne pouzitie) alebo svalu (intramuskularne pouzitie).
e  Moze sa tiez podavat’ vo forme infuzie kvapkanim do Zily.
U novorodencov a deti vo veku od narodenia do 2 mesiacov sa méze liek podat’ len vo forme infuzie.
Na lieCbu niektorych infekcii sa moze roztok uzivat’ ustami (peroralne pouzitie - ustami).

Ak pouzijete viac lieku Teicoplanin AptaPharma, ako mate

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

Ak vam nebol Teicoplanin AptaPharma podany

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

Ak prestanete pouzivat’ Teicoplanin AptaPharma

Neprestarte pouzivat’ tento liek bez toho, aby ste sa najprv poradili so svojim lekarom, lekarnikom
alebo zdravotnou sestrou.

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

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek m6ze sposobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zavaziné vedlajsie ucinky

Ukoncdite lie¢bu a ihned’ sa obrat’te na svojho lekdra alebo zdravotnu sestru, ak spozorujete
ktorykol’vek z tychto zavaznych vedPajSich u¢inkov — moZno potrebujete bezodkladn liecbu:
Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

o nahla Zivot ohrozujuca alergicka reakcia — prejavy mozu zahtat: tazkosti s dychanim alebo

sipot, opuchnutie, vyrazky, svrbenie, horacku, zimnicu

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb)
o zacervenanie na hornej Casti tela

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

o pluzgiere na kozi, Gstach, o¢iach alebo pohlavnych organoch — mé6zu to byt prejavy stavu
nazyvaného ,,toxicka epidermalna nekrolyza‘“ alebo ,,Stevensov-Johnsonov syndrom™
o cervena Supinovita rozsirena vyrazka s hrbol'¢ekmi pod koZou (vratane koznych zahybov,

hrudnika, brucha (vratane oblasti zalidka), chrbta a rik) a pluzgiere sprevadzané horackou —
mozu byt priznakmi stavu, ktory sa nazyva ,,aklitna generalizovana exantémova pustoloza
(AGEP, Acute generalized exanthematous pustulosis)*

o ,»liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS)*“. Na zaciatku sa DRESS
prejavuje priznakmi podobnymi chripke a vyrazkou na tvari, neskdr rozsirujucou sa vyrazkou
s vysokymi teplotami, zvySenymi hladinami pecefiovych enzymov pozorovanymi v krvnych
testoch a zvySenim urcitych typov bielych krviniek (eozinofilia) a zva¢Senim lymfatickych
uzlin.
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Ak spozorujte ktorykol'vek z vyssie uvedenych vedlajsich ucinkov, ihned’ to povedzte svojmu
lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Obrat’te sa okamzZite na svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak spozorujete ktorykol'vek z
tychto zavaznych vedlajSich u¢inkov — mozZno potrebujete bezodkladni liecbu:

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0s6b)

. opuch a zrazanie krvi v Zile
. tazkosti s dychanim alebo sipot (zuZenie dychacich ciest/bronchospazmus)
o infekcie vyskytujuce sa CastejSie ako zvyc€ajne, ¢o mdze byt prejavom poklesu poctu krviniek

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadntt’ z dostupnych tdajov)

o nedostatok bielych krviniek — prejavy mézu zahiiiat’: horti¢ku, silnt zimnicu, bolest’ hrdla
alebo vredy v ustach (agranulocyt6za)
. tazkosti s oblickami alebo zmeny vo funkcii obli¢iek (ukaZe sa pri vysetreniach). Castost’

alebo zavaznost’ tazkosti s oblickami sa mdze zvysit, ak dostavate vyssie davky.
o epileptické zachvaty

Ak spozorujte ktorykol'vek z vyssie uvedenych vedlajsich ucinkov, ihned’ to povedzte svojmu
lekarovi alebo zdravotnej sestre.

DalSie vedlajsie u¢inky
Obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnt sestru, ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z
tychto vedlajsich ucinkov:

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

o bolest’

o horucka

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

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 pohybuji
nevolnost’ alebo vracanie, hnacka

zavraty alebo bolest hlavy

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb)
o infekcia (absces)

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadntt’ z dostupnych tdajov)
o tazkosti v mieste podania injekcie — ako napriklad zacervenanie koze, bolest’ alebo opuchnutie
o nizke hladiny vsetkych typov krviniek

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich u€¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Teicoplanin AptaPharma

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

5
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Nepouzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a Stitku na injek¢ne;j
liekovke po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovévanie.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Informécie o uchovavani a case pouzitel'nosti licku Teicoplanin AptaPharma po rekonstitucii a pred
pouzitim su uvedené v Casti ,,Praktické informéacie pre zdravotnickych pracovnikov na pripravu
a zaobchadzanie s lickom Teicoplanin AptaPharma“.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Liecivo je teikoplanin. Kazda injek¢na liekovka obsahuje 200 alebo 400 mg teikoplaninu.
Dalsie zloZzky su chlorid sodny a hydroxid sodny v prasku (na upravu pH) a voda na injekcie v
rozpustadle.

Co Teicoplanin AptaPharma obsahuje
[}
[}

Ako vyzera Teicoplanin AptaPharma a obsah balenia

Teicoplanin AptaPharma je prasok a rozpustadlo na injekény/infizny roztok. Prasok je Spongiovity,
lyofilizovany prasok bielo-slonovinovej farby. Rozpustadlo je ¢iry a bezfarebny roztok.
Rekonstituovany roztok obsahujuci 200 mg teikoplaninu je svetlohnedasty, opaleskujuci roztok.
Rekonstituovany roztok obsahujici 400 mg teikoplaninu je hnedasty, opaleskujuci roztok.

Prasok je baleny v:

o 10 ml injekénej liekovke zo skla typu I uzavretej brombutylovou gumenou zétkou typu I
a modrym odtrhavacim tesnenim zlozenym z hlinikového viecka a polypropylénového disku
o 20 ml injekénej liekovke zo skla typu I uzavretej brombutylovou gumenou zatkou typu I

a ¢ervenym odtrhavacim tesnenim zlozenym z hlinikového viecka a polypropylénového disku
Rozpustadlo je balené v ampulke z bezfarebného skla typu 1.

Velkost balenia:
- 1 injekéna liekovka s praSkom + 1 ampulka s rozpustadlom v skatul’ke
- 10 x (1 injek¢na liekovka s praS§kom + 1 ampulka s rozpustadlom) v Skatul’ke

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

Drzitel rozhodnutia o registracii
Apta Medica Internacional d.o.o.
Likozarjeva ulica 6

1000 Lublana

Slovinsko

Vyrobca
Sirton Pharmaceuticals S.p.A.

Piazza XX Settembre, 2
22079 Villa Guardia (CO)
Taliansko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:
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Slovinsko Teikoplanin AptaPharma 200 mg prasek in vehikel za raztopino za
injiciranje/infundiranje
Teikoplanin AptaPharma 400 mg prasek in vehikel za raztopino za
injiciranje/infundiranje

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

Bulharsko Teiikomranna Anrra®apma 200 mg mpax 1 pa3TBOpUTEN 3a
WHXEKIIMOHEeH/MH(Y3UOHEH
Teitkoranun Anta®apma 400 mg mpax u pa3TBOpUTEN 3a
HMIDKEKITMOHEH/MH(Y3HOHEH

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

Ceska republika Teicoplanin AptaPharma

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

Madarsko Teicoplanin AptaPharma 200 mg
por és olddszer oldatos injekcidhoz/infiizidhoz
Teicoplanin AptaPharma 400 mg
por ¢és oldoszer oldatos injekciohoz/infiizidhoz

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

Pol'sko Teicoplanin AptaPharma

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

Slovensko Teicolglanin AptaPharma 200 mg prasok a rozpustadlo na injekény/infuzny
rozto
Teicoplanin AptaPharma 400 mg prasok a rozpustadlo na injekény/infazny
roztok

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 04/2023.
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Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Praktické informécie pre zdravotnickych pracovnikov na pripravu a zaobchadzanie s liekom
Teicoplanin AptaPharma.

Tento liek je len na jednorazové pouZitie.

Sposob podavania

Rekonstituovany roztok sa moze injikovat’ priamo alebo sa moze d’alej zriedit’. Injekcia sa moze
podavat’ bud’ ako bolus v priebehu 3 az 5 minut alebo ako 30-minatova inftizia. U novorodencov a deti
vo veku od narodenia do 2 mesiacov sa mdze pouzit’ ako spésob podania iba infuzia.

Rekonstituovany roztok sa méze podavat’ aj tistami.

Priprava rekonstituovaného roztoku:

o Pomaly aplikujte cely obsah ampulky s rozptistadlom do injek¢nej liekovky s praskom.

o Opatrne rolujte injeként liekovku medzi dlanami, az kym sa prasok tiplne nerozpusti. Ak sa
roztok speni, nechajte ho priblizne 15 minut postat. Rekonstituovany roztok bude obsahovat’
200 mg v 3,0 ml alebo 400 mg v 3,0 ml.

Ma sa pouzit’ iba ¢iry a hnedasty roztok.
Vysledny roztok je izotonicky s plazmou a jeho pH je 7,2 az 7,8.

Nominalny obsah teikoplaninu v 200 mg 400 mg
injekénej liekovke

Objem injek¢nej liekovky s praskom 10 ml 20 ml

Objem odobratel'ny z ampulky s 3,14 ml 3,14 ml
rozpustadlom na rekonstiticiu

Objem obsahujici nominalnu davku 3,0 ml 3,0 ml

teikoplaninu (odobrany 5 ml

strickaCkou a ihlou 23 G)

Priprava zriedeného roztoku pred podanim infuzie:

Teicoplanin AptaPharma sa méze podavat’ v tychto infuznych roztokoch:

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

Ringerov roztok

Ringerov roztok s laktatom

50 mg/ml (5 %) injekény roztok glukozy

100 mg/ml (10 %) injekény roztok glukdzy

1,8 mg/ml (0,18 %) roztok chloridu sodného a 40 mg/ml (4 %) roztok glukdzy

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

roztok na peritonealnu dialyzu obsahujuci 13,6 mg/ml (1,36 %) alebo 38,6 mg/ml (3,86 %)
roztok glukozy

Cas pouzitelnosti rekonstituovaného roztoku
Chemicka a fyzikalna stabilita rekonstituovaného roztoku pripraveného na pouzitie podl'a odportacani
bola preukazana pocas 24 hodin pri teplote od 2 do 8 °C.

Z mikrobiologického hladiska sa mé liek pouzit’ ihned’. Ak sa liek nepouzije ihned, za dizku a
podmienky uchovavania pripraveného lieku pred jeho pouzitim zodpoveda pouzivatel’, a za
normalnych okolnosti nemaju presiahnut’ 24 hodin pri teplote od 2 do 8 °C.
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Cas pouzitelnosti zriedeného lieku:
Chemicka a fyzikalna stabilita rekonstituovaného roztoku pripraveného podl'a odportac¢ani bola
preukazana pocas 24 hodin pri teplote od 2 do 8 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ ihned”. Ak sa liek nepouZije ihned’, za dizku a
podmienky uchovavania pripraveného lieku pred jeho pouzitim zodpoveda pouzivatel, a za
normalnych okolnosti nemaju presiahnut’ 24 hodin pri teplote od 2 do 8 °C.

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



