Sp. zn. sukls216952/2022
Pribalova informace: informace pro pacienta

Teicoplanin AptaPharma 200 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni/infuzni roztok
Teicoplanin AptaPharma 400 mg prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni/infuzni roztok

teicoplaninum

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci difive, neZ Vam bude tento pripravek podan,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékdrnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich Gcinkt, sdé€lte to svému lékati, 1€karnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejne postupujte v pripade¢ jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Teicoplanin AptaPharma a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Teicoplanin AptaPharma pouZivat
Jak se ptipravek Teicoplanin AptaPharma pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Teicoplanin AptaPharma uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Teicoplanin AptaPharma a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Teicoplanin AptaPharma je antibiotikum. Obsahuje 1éCivou latku, kterd se jmenuje
»teikoplanin®“, Plusobi tak, Ze zabiji bakterie, které vyvolavaji ve Vasem téle infekci.

Ptipravek Teicoplanin AptaPharma se pouziva u dospélych a déti (vcetné novorozenct) k 1écbe
bakterialnich infeket:
e kize a podkozni tkan¢ — nékdy zvané téz ,,mékké tkané®,
kosti a kloubd,
plic,
mocovych cest,
srdce — onemocnéni nékdy zvané endokarditida (zanét nitroblany srdecni),
btisni stény — peritonitida (zanét pobfisnice),
krve, pokud k infekci dojde v dusledku kteréhokoli z vyse uvedenych stav.

Pripravek Teicoplanin AptaPharma je mozné pouzivat k 1écbé€ nékterych infekci vyvolanych bakterii
,»Clostridium difficile “ ve sttevé. Pro tento ucel se roztok uziva Gsty.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piripravek Teicoplanin AptaPharma pouZivat

NepouZzivejte piipravek Teicoplanin AptaPharma
- jestlize jste alergicky(a) na teikoplanin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni
Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru pfedtim, nez Vam bude podan ptipravek
Teicoplanin AptaPharma, pokud:

e jste alergicky(4) na antibiotikum vankomycin

e trpite zCervenanim v horni poloving téla (tzv. syndrom Cerveného muze)

e mate snizeny pocet krevnich desti¢ek (trombocytopenie)

e mate problémy s ledvinami



e uzivate dalsi l1éky, které mohou zapti¢init problémy se sluchem a/nebo ledvinami. Mozna budete
muset podstoupit pravidelné testy pro kontrolu spravné funkce ledvin a/nebo jater (viz Dalsi
1écivé ptipravky a ptipravek Teicoplanin AptaPharma).

Pokud se Vs tyka cokoli z vySe uvedeného (nebo si nejste jisty(4)), informujte svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestru predtim, nez Vam bude ptipravek Teicoplanin AptaPharma podan.

Pti pouziti teikoplaninu byly hlaSeny zavazné kozni reakce vcetné Stevensova-Johnsonova syndromu,
toxické epidermalni nekrolyzy, 1€kové reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS) a akutni
generalizované exantematdzni pustulozy (AGEP). Pokud se u Vas objevi zavazna vyrazka nebo jiné
kozni ptiznaky popsané v bod¢ 4, prestaiite piipravek Teicoplanin AptaPharma uZzivat a kontaktujte
svého 1ékare nebo okamzité vyhledejte 1ékarskou pomoc.

Vysetieni
Béhem 1é¢by mozna budete muset podstoupit krevni testy, testy pro kontrolu funkce ledvin a/nebo jater
a/nebo sluchu. Je to pravdépodobné;jsi, pokud:

e vase léCba trva delsi dobu

e potiebujete byt 1écen(a) vysokymi nasycovacimi davkami (12 mg/kg dvakrat denn¢)

e mate problémy s ledvinami

e uzivate nebo byste mohl(a) uzivat jiné 1éky, které mohou mit vliv na nervovy systém, ledviny

nebo sluch.

U osob, které uzivaly ptipravek Teicoplanin AptaPharma dlouhou dobu, mohou bakterie, na které
antibiotikum neptisobi, rust rychleji nez je obvyklé — toto bude Vas 1€kai kontrolovat.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Teicoplanin AptaPharma

Informujte svého lékare, 1€karnika nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste v
nedavné dobé€ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Je to proto, Ze pripravek Teicoplanin
AptaPharma mtize ovlivnit G¢inek nekterych dalSich 1€kii. Stejn€ tak mohou mit jiné 1€ky vliv na ucinek
ptipravku Teicoplanin AptaPharma.

Je zvlaste dilezité informovat 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru v piipad€, ze uzivate nasledujici
1éciva:
e aminoglykosidy, protoze se nesmi podavat v jedné injekci spolu s pfipravkem Teicoplanin
AptaPharma. Rovnéz mohou zptsobit problémy se sluchem a/nebo s ledvinami.
e amfotericin B — pfipravek na 1é¢bu mykotickych infekci, ktery mtize zapfi€init problémy se
sluchem a/nebo s ledvinami
e cyklosporin — Ié¢ivo, které ovliviiuje imunitni systém a mize zapficinit problémy se sluchem
a/nebo s ledvinami
e cisplatina — 1é¢ivo uzivané k 1écbé zhoubnych nadord, které muZze zapfiCinit problémy se
sluchem a/nebo s ledvinami
e odvodnovaci tablety (jako je furosemid) — tzv. diuretika, ktera mohou zapfti¢init problémy se
sluchem a/nebo s ledvinami.

Pokud se Vs tyka cokoli z vyse uveden¢ho (nebo si nejste jisty(4)), feknéte to svému lékafti, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe predtim, nez Vam bude piipravek Teicoplanin AptaPharma podan.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste té¢hotna, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym
lékatfem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat. Lékat rozhodne, zda Vam muize byt
tento ptipravek v t¢hotenstvi podan. MiZe existovat potencidlni riziko problému s vnitinim uchem ¢i
ledvinami.

Pokud kojite, informujte svého 1ékaie pied podanim tohoto pfipravku. Lékar rozhodne, zda miizete
be&hem 1éCby pripravkem Teicoplanin AptaPharma pokrac¢ovat v kojeni.



Studie u zvirat neprokazaly zadné problémy s plodnosti.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Béhem 1écby piipravkem Teicoplanin AptaPharma Vas mize bolet hlava nebo miZzete mit zavrate.
Pokud se tyto potize objevi, nefid’'te ani neobsluhujte stroje.

Piipravek Teicoplanin AptaPharma obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 10 mg sodiku (hlavni slozka kuchytiské soli) v jedné injek&ni
lahvi¢ce. To odpovida 0,5 % doporu¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro
dospélého.

3. Jak se pripravek Teicoplanin AptaPharma pouZiva
Doporucena davka pripravku je:
Dospéli a dospivajici (12 a vice let) bez problémi s ledvinami

Infekce kiiZe a mékkych tkani, plic a mocovych cest
e 1Uvodni davka (mnoZzstvi pro prvni tfi davky): 6 mg na jeden kilogram télesné hmotnosti,
kazdych 12 hodin formou injekce do Zily nebo do svalu,
e udrzovaci davka: 6 mg na jeden kilogram t€lesné hmotnosti, jednou denné formou injekce do
zily nebo do svalu.

Infekce kosti a kloubi a infekce srdce
e 1Uvodni davka (mnozZstvi pro prvni tfi az pét davek): 12 mg na jeden kilogram télesné hmotnosti,
kazdych 12 hodin formou injekce do zily,
e udrzovaci davka: 12 mg na jeden kilogram télesné hmotnosti, jednou denn¢ formou injekce do
zily nebo do svalu.

Infekce vyvolané bakterii Clostridium difficile
Doporucena davka je 100 az 200 mg peroralng, dvakrat denné po dobu 7 az 14 dni.

Dospéli a starsi pacienti, ktef'i maji problémy s ledvinami
Mate-li problémy s ledvinami, je obvykle zapotiebi snizit davku po ¢tvrtém dni 1éCby:
e upacientd s onemocnénim ledvin mirného az stfedné zdvazného stupn€ ma byt udrzovaci davka
podavéna obden, nebo je jednou denné podavana polovina udrzovaci davky,
e 1 pacientd se zavaznou poruchou funkce ledvin nebo u pacienti na hemodialyze je udrzovaci
davka podavana jednou za tii dny, nebo je jednou denné podavana tietina udrzovaci davky.

Zanét pobrisnice (peritonitida) u pacientt s peritonealni dialyzou
Uvodni davka je 6 mg na jeden kilogram t&lesné hmotnosti podavana jednorazové do zily. Poté
nasleduje:

e v prvém tydnu lécby 20 mg/l v kazdém vaku dialyzac¢niho roztoku,

e ve druhém tydnu 1é¢by 20 mg/l v kazdém druhém vaku dialyza¢niho roztoku,

e ve tietim tydnu 1é¢by 20 mg/l pouze ve vaku dialyzac¢niho roztoku aplikovaném pfes noc.

Novorozenci a kojenci (od narozeni do 2 mésicii)
e Uvodni davka (prvni den): 16 mg na kilogram télesné hmotnosti formou nitrozilni infuze,
e udrzovaci davka: 8 mg na kilogram télesné hmotnosti jednou denn€ formou nitrozilni infuze.

Déti (od 2 mésicii do 12 let)
e Uvodni davka (prvni tfi davky): 10 mg na kilogram t€lesné hmotnosti kazdych 12 hodin formou
nitrozilni injekce,
e udrzovaci davka: 6—10 mg na kilogram t€lesné hmotnosti jednou denné formou nitrozilni
injekce.



Jak se pripravek Teicoplanin AptaPharma podava

Lécivy pripravek Vam poda 1ékat nebo zdravotni sestra.
e piipravek bude podan injekci do Zily (intravendzné€) nebo do svalu (intramuskularné),
e nebo mize byt podan ve forme infuze do zily.

U novorozenct a kojenct ve véku do 2 mésicti smi byt pfipravek podan pouze v infuzi. U nékterych
infekci je mozné podavat roztok usty (peroralni podani).

JestliZze Vam bylo podano vice pripravku Teicoplanin AptaPharma

Neni pravdépodobné, ze by Vam Iékar nebo zdravotni sestra aplikovali pfiliS§ mnoho 1é¢iva. Pokud si
vSak myslite, Ze jste mohl(a) dostat pfili§ mnoho ptipravku Teicoplanin AptaPharma nebo pokud mate
pochybnosti, porad’te se ptimo s 1ékafem nebo zdravotni sestrou.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Teicoplanin AptaPharma

Lékat nebo zdravotni sestra maji instrukce, kdy mate ptipravek Teicoplanin AptaPharma dostat. Neni
pravdépodobné, ze by Vam bylo 1éCivo podano jinak, nez bylo piedepsano. Pokud mate pochybnosti,
porad’te se s 1ékafem nebo zdravotni sestrou.

Jestlize jste prestal(a) pouzivat pripravek Teicoplanin AptaPharma
Neprestavejte pouzivat toto 1éCivo bez porady s Iékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky mtiZze mit i tento pfipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky
Ukoncete 1é¢bu a porad’te se s lékai‘em nebo zdravotni sestrou, pokud zaznamenate néktery z
nasledujicich zavaznych neZadoucich uc¢inkt — miiZe byt nutna neodkladna lécba:

Méné ¢asté (mohou postihovat az 1 ze 100 osob)
e nahla zivot ohrozujici alergicka reakce — pfiznaky mohou zahrnovat: potize s dychanim nebo
sipani, otok, vyrazku, svédéni, horecku, tfesavku.

Vzacné (mohou postihovat az 1 z 1000 osob)
e zrudnuti v horni poloving téla.

Neni znamo (na zakladé dostupnych tdaji nelze Cetnost vyskytu urcit)

e vznik puchyfid na kazi, sliznici dutiny Gstni, o¢i nebo pohlavnich organti — miize jit o znamky
,toxické epidermalni nekrolyzy®, ,,Stevensova-Johnsonova syndromu*

e (Cervena Supinata rozsahla vyrazka s hrbolky pod kizi (v€etné koznich zahybu, hrudniku, biicha
(v€etné oblasti zaludku), zad a pazi) a puchyfe doprovazené horeckou — mohou byt pfiznaky
reakce, ktera se nazyva ,,Akutni generalizovana exantematozni pustuloza (AGEP)*

o l¢kové reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS)“. DRESS se nejprve projevuje
znamkami pfipominajicimi chiipku, vyrazkou na obliceji, kterd se poté rozsifi a pii které je
zvysSena teplota, zvySenymi hladinami jaternich enzymt, které jsou patrné z krevnich testu,
zvySenym mnozstvim urcitého typu bilych krvinek (eozinofilie) a zvétSenymi lymfatickymi
uzlinami.

Informujte svého lékafe nebo zdravotni sestru, pokud zaznamenate néktery z vySe uvedenych
nezadoucich u¢inki.



Porad’te se s lékafem nebo zdravotni sestrou, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich
zavaznych neZadoucich ucinkii — miiZe byt nutna neodkladna lécba:

Méné ¢asté (mohou postihovat az 1 ze 100 osob)
e otok a vznik sraZenin v cévach,
e potize s dychanim nebo sipani (bronchospasmus),
e Castejsi infekéni onemocnéni, nez je obvyklé — mlize jit o ptiznaky nizkého poctu bilych krvinek
v krvi.

Neni znamo (na zakladé dostupnych udajt nelze Cetnost vyskytu urcit)
e nizky pocet az vymizeni urcitého typu bilych krvinek (tzv. agranulocytdza) — ptiznaky mohou
zahrnovat: horecku, tézkou ttesavku, bolest v krku nebo viidky v tstech,
e problémy s ledvinami nebo zmény funkce ledvin — prokazuje se laboratornimi testy. Frekvence
nebo zavaznost problému s ledvinami se miize zvysit, pokud dostavate vyssi davky.
e cpileptické zachvaty.

Informujte svého lékafe nebo zdravotni sestru, pokud zaznamenate néktery z vysSe uvedenych
nezédoucich tc€inkd.

DalSi nezadouci u¢inky
Informujte svého lékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestru, pokud zaznamenate nékteré z téchto
nezadoucich u€inki:

Casté (mohou postihovat az 1 z 10 osob)
e vyrazka, zCervenani kiize, svédéni,
e bolest,
e horecka.

Méné ¢asté (mohou postihovat az 1 ze 100 osob)

snizeny pocet krevnich desticek,

zvySené hladiny jaternich enzymi v krvi,

zvysSena hladina kreatininu v krvi (pfi kontrole funkce ledvin),

ztrata sluchu, usni Selest nebo pocit, Ze se Vy nebo véci kolem Vas pohybuji,
pocit na zvraceni nebo zvraceni, prijem,

pocit zavrate nebo bolest hlavy.

Vzacné (mohou postihovat az 1 z 1000 osob)
o infekce (absces — dutina vypInéna hnisem).

Neni znamo (na zakladé dostupnych udaji nelze ¢etnost vyskytu urcit)
e problémy v misté vpichu — jako je zrudnuti ktize, bolest nebo otok.
e pokles poctu vSech typt krevnich bunék.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich a¢ink, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éc¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.



5. Jak pripravek Teicoplanin AptaPharma uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku na injekéni
lahvi¢ce za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

Informace o uchovéavani a dobé pouzitelnosti piipravku Teicoplanin AptaPharma po jeho rekonstituci
jsouuvedeny v bodu ,,Pfiprava a zachazeni s piipravkem Teicoplanin AptaPharma - praktické informace
pro zdravotnické pracovniky*.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Teicoplanin AptaPharma obsahuje

- Lécivou latkou je teicoplaninum. Jedna injek¢éni lahvicka obsahuje teicoplaninum 200 mg nebo
400 mg.

- Dal$imi slozkami jsou chlorid sodny a hydroxid sodny v prasku (k upravé pH) a voda pro
injekci v rozpoustedle.

Jak pripravek Teicoplanin AptaPharma vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Teicoplanin AptaPharma je praSek a rozpoustédlo pro injekéni/infuzni roztok.

Prasek pro injekcni/infuzni roztok je houbovitd lyofilizovand hmota bilo-slonovinové zbarvena.
Rozpoustédlo je ¢ird bezbarva tekutina.

Teicoplanin 200 mg rekonstituovany roztok: lehce nahnédly opalescentni roztok.

Teicoplanin 400 mg rekonstituovany roztok: nahnédly opalescentni roztok.

Prasek je dodavan:
e v 10ml injek¢ni lahvicce ze skla tfidy [ uzaviené Sedou zatkou z brombutylové pryze a modrym
odtrhovacim uzavérem slozenym z hlinikového uzavéru a polypropylenového krytu.
e v 20ml injekéni lahvi¢ce ze skla tiidy I uzaviené Sedou zatkou z brombutylové pryze a
¢ervenym odtrhovacim uzavérem slozenym z hlinikového uzavéru a polypropylenového krytu.

Rozpoustedlo je dodavano v ampulce z bezbarvého skla tridy 1.

Velikosti baleni:
- 1 injekeni lahvicka s praSkem a 1 ampulka s rozpoustédlem
- 10x (1 injekeéni lahvicka s praskem a 1 ampulka s rozpoustédlem)

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZitel rozhodnuti o registraci
Apta Medica Internacional d.o.o.
Likozarjeva ulica 6

1000 Ljubljana

Slovinsko

Vyrobce
Sirton Pharmaceuticals S.p.A.

Piazza XX Settembre, 2
22079 Villa Guardia (CO)



Italie

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Slovinsko

Rakousko

Bulharsko

Kypr

Ceska republika
Chorvatsko

Mad’arsko

Malta

Polsko
Rumunsko

Slovenska republika

Teikoplanin AptaPharma 200 mg praSek in vehikel za raztopino za
injiciranje/infundiranje

Teikoplanin AptaPharma 400 mg praSek in vehikel za raztopino za
injiciranje/infundiranje

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

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

Teiikormranna ~ Anta®apma 200 mg mpax W pa3TBOpHTEN 32
WH)XEKIIMOHEeH/ MH(y3UOHEH

Teiikormanma ~ Anrta®apma 400 mg mpax ©  pa3TBOpUTEN  3a
WHXEKIIMOHCH/MH(Y3UOHEH

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

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

Teicoplanin AptaPharma

Teikoplanin AptaPharma 200 mg prasak i1 otapalo za otopinu za
injekciju/infuziju

Teikoplanin AptaPharma 400 mg praSak i otapalo za otopinu za
injekciju/infuziju

Teicoplanin AptaPharma 200 mg por és oldoszer oldatos injekcidhoz/infizidhoz
Teicoplanin AptaPharma 400 mg por és oldoszer oldatos injekcidhoz/infliziohoz
Teicoplanin AptaPharma 200 mg powder and solvent for solution for
injection/infusion

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

Teicoplanin AptaPharma

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

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

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 6. 10. 2022



Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Priprava a zachazeni s pripravkem Teicoplanin AptaPharma - praktické informace pro
zdravotnické pracovniky

Tento l1é¢ivy pripravek je ur€en pouze k jednorazovému pouZiti.

Zpusob podani

Rekonstituovany roztok ma byt injikovan piimo nebo alternativné dale nafedén. Injekce se podava bud’
jako bolus béhem 3—5 minut nebo jako 30minutova infuze.

U déti od narozeni do 2 mésicil je mozné jen infuzni podani.

Rekonstituovany roztok 1ze podat rovnéz peroralné.

Ptiprava rekonstituovaného roztoku
e Pomalu injikujte veskery objem dodaného rozpoustédla do lahvicky s praskem.
e Injekeni lahvicku opatrné promichejte valenim mezi dlanémi, dokud se prasek tipln€ nerozpusti.
Jestlize je roztok napénény, ponechte jej asi 15 minut stat. Rekonstituovany roztok bude mit
koncentraci 200 mg ve 3,0 ml nebo 400 mg ve 3,0 ml.

Smi byt pouzit pouze ¢iry a nahnédly roztok.
Finalni roztok je izotonicky s plazmou a ma pH 7,2-7,8.

Nominalni obsah teikoplaninu v injek¢ni lahvicce 200 mg 400 mg
Objem injek¢ni lahvicky s praSkem 10 ml 20 ml
Objem .rozpoustedla, které lze odebrat z ampulky s rozpoustédlem pro 3,14 ml 3,14 ml
rekonstituci

Objem obsahujici nomindlni davku teikoplaninu (natazeny do 5 ml 3.0 ml 3.0 ml

stiikacky jehlou o velikosti 23G)

Priprava nafedéného roztoku pied infuzi

Ptipravek Teicoplanin AptaPharma smi byt podavan v nasledujicich infuznich roztocich:
e roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %)

Ringeriiv roztok

Ringer-laktatovy roztok

50 mg/ml (5 %) injekeni roztok glukosy

100 mg/ml (10 %) injekeni roztok glukosy

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

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

roztok pro peritonealni dialyzu obsahujici 13,6 mg/ml (1,36 %) nebo 38,6 mg/ml (3,86 %)

roztok glukosy

Doba pouzitelnosti rekonstituovaného roztoku
Chemicka a fyzikalni stabilita rekonstituovaného roztoku pfed pouZzitim, pfipravené¢ho dle doporuceni,
byla prokazana na dobu 24 hodin pfi teploté 2 °C — 8 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovéavani ptipravku po otevieni pfed pouZzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné
tato doba nema byt delsi nez 24 hodin pii teploté 2 °C — 8 °C.

Doba pouzitelnosti nafedéného 1é¢ivého ptipravku:
Chemicka a fyzikalni stabilita nafedéného roztoku pied pouzitim, pfipravené¢ho dle doporuceni, byla
prokazana na dobu 24 hodin pfi teploté 2 °C — 8 °C.




Z, mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani piipravku po otevieni pied pouZzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalng
tato doba nema byt delsi nez 24 hodin pti teploté 2 °C — 8 °C.

Likvidace

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.



