sp. zn. sukls334710/2024, sukls334711/2024

Pribalova informace: Informace pro pacienta

Teicoplanin DEMO 200 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni/infuzni roztok
Teicoplanin DEMO 400 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni/infuzni roztok

teikoplanin

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

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinka, sdé€lte to svému 1€kéfi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je ptipravek Teicoplanin DEMO a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Teicoplanin DEMO podan
Jak je ptipravek Teicoplanin DEMO podavan

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Teicoplanin DEMO uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

1.  Co je pripravek Teicoplanin DEMO a k ¢emu se pouZiva
Ptipravek Teicoplanin DEMO je antibiotikum. Obsahuje 1é¢ivou latku zvanou ,,teikoplanin®.
Pisobi tak, Ze zabiji bakterie, které v téle vyvolavaji infekce.

Ptipravek Teicoplanin DEMO se pouziva u dospélych, dospivajicich a déti (véetné novorozencti) k 1écbe
bakterialnich infekeci:
e kize a podkozni tkané — nékdy nazyvané ,,mekké tkang*;
kosti a kloubu;
plic;
mocovych cest;
srdce — onemocnéni n€kdy zvané ,,endokarditida (zanct nitroblany srdecni);
bfisni stény — peritonitida (zanét pobfisnice);
krve, pokud k infekci dojde v dasledku kteréhokoli z vyse uvedenych stavi.

Ptipravek Teicoplanin DEMO je mozné pouzit k 1é€bé nékterych infekci vyvolanych bakterii
., Clostridium difficile  ve stfeve. Pro tento Ucel se roztok uziva usty.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude p¥ipravek Teicoplanin DEMO podén

NepouZzivejte pripravek Teicoplanin DEMO:



o Jestlize jste alergicky(4) na teikoplanin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni

Pred podéanim ptipravku Teicoplanin DEMO se porad’te se svym lékafem, l1ékarnikem nebo zdravotni
sestrou, pokud:

e jste alergicky(d) na antibiotikum ,,vankomycin®;

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

mate snizeny pocet krevnich desti¢ek (trombocytopenie);

mate problémy s ledvinami;

uzivate dalsi 1éky, které mohou zapiiCinit problémy se sluchem a/nebo ledvinami; Mozna budete
muset podstoupit pravidelné testy pro kontrolu spravné funkce ledvin a/nebo jater (viz ,,Dalsi 1é¢ivé
ptipravky a ptipravek Teicoplanin DEMO*.

Pokud se Vas tyka cokoli z vyse uvedeného (nebo si nejste jisty(4)), informujte svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestru pfedtim, nez Vam bude piipravek Teicoplanin DEMO podan.

VysSetieni

Béhem lécby Vam mohou byt provedeny krevni testy, testy pro kontrolu funkce ledvin, jater a/nebo

sluchu. Je to pravdépodobnéjsi, pokud:

e  [écba 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 léky, které mohou mit vliv na nervovy systém, ledviny nebo
sluch.

U osob, kterym je podavan ptipravek Teicoplanin DEMO dlouhou dobu, mohou bakterie, na které
antibiotikum neptisobi, riist rychleji nez je obvyklé — toto bude kontrolovat 1¢kar.

DalSsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Teicoplanin DEMO

Informujte svého lékare, lékarnika nebo zdravotni sestru o vsech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné
dobé¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Je to proto, Ze ptripravek Teicoplanin DEMO mtize
ovlivnit u¢inek nékterych dalsich 1€ki. Stejné tak mohou mit jiné Iéky vliv na Gc¢inek ptipravku
Teicoplanin DEMO.

Je zvlaste dulezité informovat 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru v ptipadé, ze uzivate nasledujici

1éciva:

e aminoglykosidy, protoze se nesmi podavat v jedné injekci spolu s pfipravkem Teicoplanin DEMO;
Mohou také zptisobit problémy se sluchem a/nebo ledvinami.

o amfotericin B —1¢k k 1é¢b¢ plisnovych infekei, které mohou zapficinit problémy se sluchem a/nebo s
ledvinami;

e cyklosporin — l€k ovlivitujici imunitni systém, ktery miize zapiicinit problémy se sluchem a/nebo s
ledvinami;

e cisplatina— 1€k uzivany k 1é¢bé zhoubnych nadord, ktery miize zptisobit problémy se sluchem a/nebo
s ledvinami;

e  diuretika (Iéky k odvodnéni,jako je furosemid) —, ktera mohou zapiicinit problémy se sluchem a/nebo
s ledvinami.

Pokud se Vas tyka cokoli z vyse uvedenych pripadi (nebo si nejste jisty(a)), feknéte to svému 1ékari,
1ékarnikovi nebo zdravotni sestie predtim, nez Vam bude ptipravek Teicoplanin DEMO podan.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost



Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t€hotna nebo planujete oté¢hotnét, porad'te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez Vam bude tento ptipravek podan. Lékar rozhodne, zda Vam
mize byt tento ptripravek v t€hotenstvi podan. Mlize existovat potencialni riziko problémi s vnitinim
uchem ¢i ledvinami.

Pokud kojite, informujte svého 1ékate pred podanim tohoto pfipravku. Lékar rozhodne, zda mizete
pokracovat v kojeni béhem 1écby ptipravkem Teicoplanin DEMO.

Studie u zvitat neprokazaly zadné problémy s plodnosti.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Béhem lécby ptipravkem Teicoplanin DEMO mizete mit bolest hlavy nebo zavraté. Pokud se tyto potize
objevi, nefid’te ani neobsluhujte stroje.

Pripravek Teicoplanin DEMO obsahuje sodik
Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné€ nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné injekéni lahvicce, to znamena,
Ze je v podstaté "bez sodiku".

3.  Jak je pripravek Teicoplanin DEMO podavan

Tento pripravek Vam bude podan zdravotnickym personalem v nemocnici.
Doporucena davka pripravku je:

Dospéli a dospivajici (12 a vice let) bez problému s ledvinami

Infekce kiize a mékkych tkani, plic a mocovych cest

e Uvodni davka (pro prvni t¥i davky): 6 mg na jeden kilogram t&lesné hmotnosti, podavana kazdych 12
hodin formou injekce do zily nebo do svalu.

e  Udrzovaci davka: 6 mg na jeden kilogram télesné hmotnosti, podavana jednou denné formou injekce
do zily nebo do svalu.

Infekce kosti a kloubi a infekce srdce

e Uvodni davka (pro prvni tii aZ pét davek): 12 mg na jeden kilogram t&lesné hmotnosti, podava se
kazdych 12 hodin formou injekce do Zily.

e  Udrzovaci davka: 12 mg na jeden kilogram télesné hmotnosti, podava se jednou denn¢ formou
injekce do Zily nebo do svalu.

Infekce vyvolané bakterii ,, Clostridium difficile
Doporucena davka je 100 az 200 mg usty, dvakrat denn¢ po dobu 7 az 14 dnti.

Dospéli a starsi pacienti, ktefi maji problémy s ledvinami

Mate-li problémy s ledvinami, je obvykle zapotiebi snizit davku po ¢tvrtém dni 1écby:

e U osob s lehkou a stiedné téZkou poruchou funkce ledvin ma byt udrzovaci davka podavana obden,
nebo je jednou denné podavana polovina udrzovaci davky.

e U osob s tézkou poruchou funkce ledvin nebo u osob na hemodialyze je udrzovaci davka podavana
jednou za tfi dny nebo je jednou denn¢ podavana tfetina udrzovaci davky.

Zanét pobrisnice (peritonitida) u pacientii s peritonealni dialyzou

Uvodni davka je 6 mg na jeden kilogram télesné hmotnosti podavana jednorazové do Zily, poté nasleduje:
e prvni tyden 1écby: 20 mg/l v kazdém vaku dialyza¢niho roztoku;

e  druhy tyden lécby: 20 mg/l v kazdém druhém vaku dialyza¢nim roztoku;

e tieti tyden lécby: 20 mg/l ve vaku dialyza¢niho roztoku aplikovaného ptes noc.

Novorozenci a kojenci (od narozeni do 2 mésicii)



e Uvodni davka (prvni den): 16 mg na kilogram t&lesné hmotnosti formou nitroZilni infuze.
e  Udrzovaci davka: 8 mg na kilogram télesné hmotnosti, poddvana jednou denné formou nitrozilni
infuze.

Déti (od 2 mésict do 12 let)

e Uvodni davka (pro prvni téi davky): 10 mg na kazdy kilogram télesné hmotnosti, podava se kazdych
12 hodin formou nitrozilni injekce.

e  Udrzovaci davka: 6 az 10 mg na kilogram télesné hmotnosti, podana jednou denné formou nitrozilni
injekce.

Jak se pripravek Teicoplanin DEMO podava

Lécivy ptipravek Vam poda 1ékat nebo zdravotni sestra.
e  Ptipravek bude podan injekci do Zily (intravendzni podani) nebo do svalu (intramuskularni podani).
e  Miuze byt také podan infuzi do zily.

U novorozencu a kojenct ve véku do 2 meésicti smi byt ptipravek podan pouze v infuzi.
K 1é¢bé nékterych infekei 1ze roztok podavat tsty (peroralni podani).

Jestlize Vam bylo podano vice pripravku Teicoplanin DEMO, nezZ jste mél(a) dostat

Neni nepravdépodobné, ze by Vam lékat nebo zdravotni sestra podali ptili§ mnoho 1éku. Pokud si vSak
myslite, Ze jste mohl(a) dostat pfili§ mnoho ptipravku Teicoplanin DEMO nebo pokud mate pochybnosti,
ihned se obrat’te na svého lékaie nebo zdravotni sestru.

Jestlize Vam nebyl podan pripravek Teicoplanin DEMO

Lékat nebo zdravotni sestra maji instrukce, kdy Vam ma byt ptipravek Teicoplanin DEMO podan. Je
nepravdépodobné, Zze by Vam bylo 1éCivo podano jinak, nez bylo pfedepsano. Pokud mate pochybnosti,
porad’te se se svym lékafem nebo zdravotni sestrou.

Jestlize jste pierusil(a) 1é¢bu pFipravkem Teicoplanin DEMO
Nepiestavejte pouzivat tento 1éCivy piipravek bez predchozi porady s 1ékarem, [ékarnikem nebo zdravotni
sestrou.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo
zdravotni sestry.

4.  Mozné neziadouci ucinky

Podobne¢ jako vsechny 1€ky mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky
Ukoncete 1écbu a porad’te se s Iékaiem nebo zdravotni sestrou, pokud zaznamenate néktery z
nasledujicich zavaznych nezadoucich u¢ink — miZe byt nutna neodkladna lécba:

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

Vzicné (mohou postihovat az 1 z 1 000 osob)
e  zrudnuti v horni poloving téla.



Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych tdaju urcit)

e vznik puchyit na kazi, sliznici dutiny stni, o¢ich nebo na pohlavnich organech - mtze se jednat o
znamky tzv. ,toxické epidermalni nekrolyzy®, ,,Stevensova-Johnsonova syndromu‘ nebo ,,1ékové
reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS)“. DRESS se zpocatku projevuje znamkami
pripominajicimi chiipku a vyrazku na obliceji, ktera se poté rozsiti a pti které je zvysena teplota,
zvySenymi hladinami jaternich enzymu, které jsou patrné z krevnich testii a zvySenym mnozstvim
urcitého typu bilych krvinek (eozinofilie) a zvétSenymi lymfatickymi uzlinami.

Informujte svého 1ékare nebo zdravotni sestru, pokud zaznamenate néktery z vyse uvedenych nezadoucich
ucinkd.

Porad’te se s Iékafem nebo zdravotni sestrou, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich
zavaznych nezadoucich uc¢inki — miZe byt nutna neodkladna lécba:

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

e  otok a vznik sraZenin v cévéach;

e potize s dychanim nebo sipani (bronchospasmus);

e  (Cast¢jsi infekéni onemocnéni, neZ je obvyklé — miiZe jit o znamky poklesu poctu bilych krvinek v
krvi.

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych tdaji urcit)

e nizky pocet az vymizeni urcitého typu bilych krvinek — pfiznaky mohou zahrnovat: horecku, silnou
zimnici, bolest v krku nebo viedy v ustech;

e nizké pocty vSech typu krevnich bunék;

e problémy s ledvinami nebo zmény funkce ledvin — prokazuje se laboratornimi testy. Frekvenci nebo
z&vaznost problémi s ledvinami se miize zvysit, pokud dostavate vyssi davky.

e  epileptické zachvaty.

Informujte svého lékare nebo zdravotni sestru, pokud zaznamenate néktery z vyse uvedenych nezadoucich

ucinku.

DalSi neZadouci ucinky
Informujte svého lékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestru, pokud zaznamenate nékteré z téchto
nezadoucich ucinkd:

vyrazka, zCervenani kize, svédéni;
bolest;

Casté (mohou postihovat az 1 z 10 osob)
[}
[}
e  horecka.

Méné casté (mohou postihovat az 1 ze 100 osob)

snizeny pocet krevnich desticek;

zvysené hladiny jaternich enzymi v krvi;

zvySené hladiny 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 zavraté nebo bolest hlavy.

Vzacné (mohou postihovat az 1 z 1 000 osob)
o infekce (absces — dutina vyplnéna hnisem).

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych tdaji urcit)



e  problémy v misté vpichu - naptiklad zarudnuti ktize, bolest nebo otok.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich G¢inkd, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich tcinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci U¢inky miiZete hlasit prostfednictvim webového formulaie
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezaddoucich ucinkii mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5.  Jak pripravek Teicoplanin DEMO uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a stitku na injekéni
lahvicce/ampulce za ,,EXP*. Datum pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho meésice.

Prasek a rozpoustédlo v baleni ureném k prodeji: Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni
podminky uchovavani.

Pouze k jednorazovému pouziti. Nepouzity roztok zlikvidujte.
Doba pouzitelnosti rekonstituovaného roztoku:

Chemicka a fyzikalni stabilita rekonstituovaného roztoku pfipraveného podle doporuceni byla prokazana
na dobu 24 hodin pfi teploté 2 °C — 8 °C.

Doba pouzitelnosti rekonstituovaného a dale nafedéného roztoku:

Chemicka a fyzikalni stabilita rekonstituovaného roztoku ptipraveného podle doporuceni byla prokazana
na dobu 24 hodin pfi teploté 2 °C — 8 °C a po dalsich 24 hodin pfi teplote 2 °C — 8 °C po dalsim nafedéni
na konecnou koncentraci mezi 4 mg/ml a 20 mg/ml.

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, dobaa podminky
uchovavani ptipravku po otevieni pted pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele, pokud rekonstituce/fedéni
neprob¢hlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.
6.  Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Teicoplanin DEMO obsahuje

e Lécivou latkou je teikoplanin. Jedna injekéni lahvicka obsahuje 200 mg nebo 400 mg
teikoplaninu.



e Dalsimi slozkami jsou chlorid sodny, hydroxid sodny (k Gpraveé pH) v prasku a voda pro injekci v
rozpoustedle.

Jak pripravek Teicoplanin DEMO vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Teicoplanin DEMO je prések a rozpoustédlo pro injekéni/infuzni roztok.
Prasek je bily az témét bily. Rozpoustédlo je Ciry bezbarvy roztok.

Prasek je balen do injek¢nich lahvicek z bezbarvého skla tfidy I, které jsou uzaviené pryZovou zatkou a
hlinikovym uzavérem s odtrhovacim plastovym krytem.

Rozpoustédlo je dodavano v ampulce z bezbarvého skla tiidy I nebo v polypropylenové ampulce s
Sroubovacim uzavérem.

Velikosti baleni:
1 injekeéni lahvicka x 200 mg + 1 ampulka % 3 ml rozpoustédla
10 injekénich lahvicek x 200 mg + 10 ampulek x 3 ml rozpoustédla

1 injekeéni lahvicka x 400 mg + 1 ampulka % 3 ml rozpoustédla
10 injekénich lahvicek x 400 mg + 10 ampulek x 3 ml rozpoustédla

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
DEMO S.A. PHARMACEUTICAL INDUSTRY, 21st Km National Road Athens—Lamia, 14568
Krioneri, Attiki, Recko

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

Tento 1éCivy pripravek je registrovan v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru pod
nasledujicimi nazvy:

Belgie: 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-/ Infusionslosung

Ceska republika:  Teicoplanin DEMO
Teicoplanin DEMO

Dénsko: Teicoplanin Demo S.A.
Teicoplanin Demo S.A.

Finsko: 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



Francie:

Italie:

Mad’arsko:

Nizozemsko:

Norsko:

Polsko:

Rumunsko:

Slovenska
republika:

Svédsko:

TEICOPLANINE BRADEX 200 mg, poudre et solvant pour solution injectable/pour
perfusion
TEICOPLANINE BRADEX 400 mg, poudre et solvant pour solution injectable/pour
perfusion

Teicoplanina BRADEX
Teicoplanina BRADEX

Teicoplanin DEMO 200 mg por ¢és oldoszer oldatos injekciohoz/infiizidhoz
Teicoplanin DEMO 400 mg por és olddszer oldatos injekcidohoz/infizidhoz

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 S.A.

Teicoplanin Demo S.A.

Teicoplanina BRADEX

Teicoplanina BRADEX

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

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

Teicoplanin Bradex 200 mg pulver och vitska till injektions-/infusionsvétska, 10sning
Teicoplanin Bradex 400 mg pulver och vitska till injektions-/infusionsvitska, 16sning

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 27. 11. 2025

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Praktické informace pro zdravotnické pracovniky o piipravé a zachazeni s piipravkem Teicoplanin

DEMO.

Tento 1éCivy pfipravek je urcen pouze k jednorazovému pouziti. Nepouzity roztok zlikvidujte.

Zpusob podani

Rekonstituovany roztok ma byt injikovan ptimo nebo alternativné dale natedén.
Injekce se podava bud’ jako bolus béhem 3 az 5 minut, nebo jako 30minutova infuze.
U déti od narozeni do 2 mésict véku je mozné jen infuzni podéni.

Rekonstituovany roztok 1ze podat také peroralne.

Piiprava rekonstituovaného roztoku:

e Pomalu injikujte 3,0 ml dodaného rozpoustédla do lahvicky s praskem.
e Jemné pievalujte injekéni lahvicku mezi dlanémi, dokud se prasek zcela nerozpusti. Jestlize je roztok
napénény, ponechte jej asi 15 minut stat. Pouzivejte pouze ¢iré nazloutlé roztoky.



Nominalni obsah teikoplaninu v injekéni | 200 mg 400 mg
lahvicce

Objem injekéni lahvicky s praskem 10 ml 22 ml
Objem rozpoustédla, ktery lze odebrat z | 3 ml 3 ml
ampulky s rozpoustédlem pro

rekonstituci

Objem obsahujici nominalni davku 3,0 ml 3,0 ml

teikoplaninu (natazeny do 5 ml stiikacky
jehlou o velikosti 23 G)

pH: 7,2 -7.8
Osmolalita: 264 — 275 mosm/kg (pro 200 mg) a 285 — 305 mosm/kg (pro 400 mg).
Proto jsou rekonstituované roztoky izotonické a pied podanim nevyzaduji dalsi fedéni.

Piiprava nafedéného roztoku pred infuzi:

Ptipravek Teicoplanin DEMO smi byt podavan v nésledujicich infuznich roztocich v kone¢né koncentraci
mezi 4 mg/ml a 20 mg/ml:

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

- 5% infuzni roztok glukézy (50 mg/ml);

- Ringer-laktatovy roztok;

- 0,18% infuzni roztok chloridu sodného (1,8 mg/ml) a 4% infuzni roztok glukézy (40 mg/ml);
- roztok pro peritonealni dialyzu obsahujici 1,36% roztok glukozy (13,6 mg/ml);

- roztok pro peritonedlni dialyzu obsahujici 3,86% roztok glukézy (38,6 mg/ml);

- Ringertv roztok;

- 10% roztok glukoézy (100 mg/ml);

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

Doba pouzitelnosti rekonstituovaného roztoku:
Chemicka a fyzikalni stabilita rekonstituovaného roztoku ptipraveného podle doporuceni byla prokazana
po dobu 24 hodin pfi teploté 2 °C — 8 °C.

Doba pouzitelnosti rekonstituovaného a dale nafedéného roztoku:

Chemicka a fyzikalni stabilita nafedéného roztoku pred pouzitim, ptipraveného podle doporuceni byla
prokézana na dobu 24 hodin pfi teploté 2 °C — 8 °C a po dalsich 24 hodin pii teploté 2 °C — 8 °C po
dal$im natedéni na kone¢nou koncentraci mezi 4 mg/ml a 20 mg/ml.

Z mikrobiologického hlediska ma byt rekonstituovany a/nebo dale nafedény ptipravek pouzit okamzité.
Neni-li pouzit okamzit¢, doba a podminky uchovavani piipravku po otevieni pied pouzitim jsou v
odpovédnosti uzivatele a obvykle doba nema byt delsi nez 24 hodin pfi teploté 2 °C — 8 °C, pokud
rekonstituce/nafedéni neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Likvidace
Veskery nepouzity 1éCivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.



