KULLANMA TALIMATI

TEOPLAN 200 mg i.M./i.V. enjeksiyonluk gizelti icin liyofilize toz iceren flakon
Damar i¢ine veya kas icine enjekte edilir.

e Etkin madde: Her flakon 200 mg teikoplanin igerir.
o Yardimci madde: Sodyum kloriir ve enjeksiyonluk su

Bu ilac: kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanmimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi sdyleyiniz.

 Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TEOPLAN nedir ve ne icin kullanilir?

2. TEOPLAN’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TEOPLAN nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. TEOPLAN’tn saklanmasi

Bashklan yer almaktadir.

1. TEOPLAN nedir ve ne i¢in kullanihir?

e TEOPLAN, kuru toz halinde teikoplanin isimli bir ilag igerir.

e TEOPLAN, bakterilerin neden oldugu enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan bir
antibiyotiktir. Bu enfeksiyonlar eklemlerinizde, kaninizda veya kemiklerinizde meydana
gelebilir. TEOPLAN damar igine veya kas i¢ine enjekte edilerek kullanilir.

e Etkin maddenin kuru toz halinde yer aldig1 1 enjeksiyonluk flakon ve 3 mL enjeksiyonluk
su igeren ampul aym ambalaj i¢inde sunulmugtur.

T200mg-140128P5
Sayfa 1




Her bir ¢dziicti ampul iginde 3 mL enjeksiyonluk su bulunur. Her bir TEOPLAN flakonu
i¢inde 24 mg sodyum kloriir bulunur. 2 dozaj sekli mevcuttur: TEOPLAN 200 mg .M./I.V.
enjeksiyonluk ¢dzelti igin liyofilize toz igeren flakon ve TEOPLAN 400 mg I.M./I.V.
enjeksiyonluk ¢dzelti igin liyofilize toz igeren flakon

-TEOPLAN diger antibiyotiklerin tedavi edemedigi enfeksiyonlarin tedavisi i¢in veya
penisilin veya sefalosporin grubundaki antibiyotiklere alerjisi olan hastalarda kullanilir. Bu
enfeksiyonlar viicudumuzun asagidaki béliimlerinde meydana gelebilir:

-Kaslar da igeren deri ve deri alti doku: Bazen “yumusak doku”da denebilir. Bu dokularin
enfeksiyonlari

-Idrar yollar1: Bobrek ve mesaneyi de igeren organlarin enfeksiyonlari

-Akcigerler: Solunumu etkileyen enfeksiyonlar

-Eklem ve kemikler: Kalga, ve diz eklemlerinizdeki ve kemiklerinizdeki enfeksiyonlar da
dahil.

-Kan: Bakterilerin kana ge¢gmesi sonucu olusan septisemi.

-Kalp: Endokardit olarak adlandirilan kalbin i¢ zarinin veya kapakgiklarinin iltihaba.

-Mide veya bagirsak: Hastalik peritonit olarak adlandinhir. Bu durum eger bdbrek
problemleriniz varsa ve diizenli olarak diyalize giriyorsaniz gergeklesebilir.

Ayrnica ameliyat Oncesi (0rnegin dis ve ortopedi ameliyatlar1) enfeksiyon olusumunu
engellemek i¢in de kullanilir,

Penisilin ya da sefalosporinlere kars: alerjisi bulunan hastalarin enfeksiyonlarinin tedavisinde
kullanilir.

Clostridium difficile adl1 bir bakterinin neden oldugu, antibiyotige bagh ishal tedavisinde agiz
yoluyla kullanilabilir.

2. TEOPLAN’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TEOPLAN"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e [lacin etkin maddesi olan teikoplanine veya TEOPLAN 1n igindeki herhangi bir maddeye
kars alerjiniz varsa.

Alerjinin belirtileri: Dokiintii, dudak, yiiz, bogaz ve dilinizin sigsmesi sonucu yutkunma veya
nefes almada problemler

TEOPLAN’1 agagidaki durumlarda DIKKATLE KULLANINIZ

e Bobrek problemleriniz varsa

e Vankomisin isimli antibiyotige karsi alerjiniz varsa

o Bobrekler ve isitme yetenegi iizerinde olumsuz etki gosteren ilaglar (aminoglikozid,
kolistin, amfoterisin B, siklosporin, sisplatin, furosemid ve etakrinik asit gibi) kullaniyorsamz
veya yeni kullandiysaniz

e Tedavi sirasinda, asil tedavi edilen enfeksiyonun iizerine yeni bir enfeksiyon eklenirse

Bu uyarillar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse, liitfen
doktorunuza damisimiz.
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TEOPLAN’n yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi

TEOPLAN damar i¢ine veya kas icine enjekte edilerek kullanilir. Ancak, Clostridium difficile
adli bir bakterinin neden oldugu, antibiyotige bagh ishal tedavisinde agiz yoluyla
kullanilabilir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz TEOPLAN’1 kullanmamamz gerekirr. TEOPLAN’1 kesinlikle doktor
kontroliinde kullaniniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
danisiniz.

Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damginiz.
Emzirme sirasinda TEOPLAN’1 kullanmamaniz gerekir.
TEOPLAN"1, kesinlikle doktor kontroliinde kullaniniz.

Ara¢ ve makine kullanimi

TEOPLAN sersemlik ve bas agrisina neden olabilir. Arag ve makine kullammi olumsuz
etkilenebilir. Eger bunlar olursa, ara¢ ve makine kullanmamaniz gerekir.

TEOPLAN’m iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

TEOPLAN’mn iginde ©6zel onlem alinmasimi gerektirecek herhangi bir yardimci madde
bulunmaz.

Bu tibbi iiriin her mL’sinde 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Asagidaki ilaglan aliyorsamiz doktorunuzu bilgilendiriniz:

e Enfeksiyonlarin tedavisi igin kullamlan ilaglar: aminoglikozid antibiyotikler (gentamisin,
streptomisin, neomisin, kanamisin, amikasin, tobramisin dahil) ve diger antibiyotikler
(sefaloridin veya kolistin)

Mantar enfeksiyonlar i¢in ilaglar (amfoterisin B)

Siklosporin-organ nakli ameliyatlarinda ve agrili eklem ve deri hastaliklarinda

Sisplatin — bazi kanser tiirlerinde kullanilir.

Idrar soktiiriiciiler (furosemid, etakrinik asit)

Doktorunuz kanimzda ila¢ miktarini1 6lgmek igin sizden diizenli olarak kan testleri isteyebilir.

TEOPLAN ile tedaviniz sirasinda doktorunuz karaciger, bobreginiz ve duymamz ile ilgili
testler isteyebilir.
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Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise Litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TEOPLAN nasil kullamhir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
Kas veya damar igine enjekte edilerek uygulanur.

Intravendz dozlar, 3-5 dakika iginde yapilan hizhi enjeksiyonla ya da 30 dakika iginde yapilan
yavag infiizyonla uygulanabilir.

Kilonuza gore farkli doz uygulamas: gerekebilir. Tedavinin siiresi enfeksiyonuna bagl olarak
degisecektir.

Orta siddetteki enfeksiyonlarda:
18 yas ve {izeri yetigkinlere genellikle 400 mg baslangi¢ dozu ilk giin uygulanir. Devam dozu
giinde 200 mg olarak belirlenebilir.

Siddetli enfeksiyonlarda:
[lk ti¢ doz her 12 saatte bir 400 mg
Devam dozu giinde 400 mg

Enfeksiyon olusumunu engellemek i¢in:
Ameliyat 6ncesi tek doz 400 mg

Periton Diyalizi:

fIk giin damar igine uygulanan 400 mg’lik yiikleme dozunun ardindan:
1.hafta: her diyaliz torbasinda 20 mg/L dozunda

2.hafta: her iki torbada bir 20 mg/L dozunda

3.hafta: gece boyunca uygulamada kalan torba i¢in 20 mg/L.

Cocuklar (2 aylik ve iizeri)

Orta siddetteki enfeksiyonlarda:

e Ik ii¢ uygulamada 10 mg/kg’lik doz 12 saatte bir uygulanir.

e Daha sonra uygulamaya giinde bir kez 6 mg/kg dozuyla devam edilir.

Siddetli enfeksiyonlarda veya enfeksiyon riskinin yiiksek oldugu durumlarda:
e Ik ii¢ uygulamada 10 mg/kg’lik doz 12 saatte bir uygulanir.
e Daha sonra uygulamaya giinde bir kez 10 mg/kg dozuyla devam edilir.

Enfeksiyonu 6nlemek i¢in:
e Operasyondan once bir defaya mahsus 400 mg dozunda uygulanir.

Bebekler (dogumdan sonraki bir ay iginde)
e [k giin 16 mg/kg, ardindan her giin bir kez 8 mg/kg dozunda uygulanir.
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Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:

Doktorunuz gocugunuzun hastaligina, yasina ve varsa diger hastaliklarina bagh olarak ilacin
dozunu belirleyecek ve gocugunuza uygulayacaktir.

Ozel kullamim durumlar::
Eger sizde bobrek problemleri varsa doktorunuz sizin igin uygun olan en diigiik TEOPLAN
dozunu uygulayacaktir.

Eger TEOPLAN in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TEOPLAN’1 kullandiysaniz:

TEOPLAN doktor denetiminde kullanilacag: igin, bdyle bir durumun olugmamasi i¢in gereken
onlemler aliacaktir. Yanliglikla bdyle bir durum s6z konusu olursa, klinikte gerekli tedavi
uygulanacaktir.

TEOPLAN 4 aydan fazla verilmemelidir. Doktorunuz ya da hemsireniz hastaligin gelisimini ve
size verilen tedaviyi kontrol edecektir.

TEOPLAN dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

TEOPLAN’1 kullanmay: unutursaniz:

TEOPLAN doktor denetiminde kullamilacagi igin ve uygulamalar vasifli saglik personeli
tarafindan yapilacag i¢in ilacin uygulanmasinin unutulmasi s6z konusu olmayacaktir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
TEOPLAN ile tedavi sonlandinildigindaki olusabilecek etkiler:

TEOPLAN tedavisi mutlaka doktor denetiminde uygulanacag: igin, tedavinin durdurulmasina
doktor karar verecektir. Ancak tedaviyi doktorunuzun onay1 olmadan birakirsamz, enfeksiyonun
yerlestigi viicut sisteminizle ilgili yakinmalarimz tekrar ortaya ¢ikabilir ve genel saglik
durumunuz bozulabilir.

4.0las1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, TEOPLAN’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, TEOPLAN”1 kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bliimiine bagvurunuz:

e Alerjik reaksiyon olugursa: dokiintii, kasinti, ates, nefes almada zorluk veya hirilti, titreme,
sislik
e Deri, aiz, gozler ve genital bolgede su dolu kabarciklar olusumu. Bu durum “Stevens
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Johnson sendromu” veya “toksik epidermal nekroliz” olabilir.
e Beyine dogrudan uygulanmasinin ardindan (intraventrikiiler) epileptik nobetler olusursa

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin TEOPLAN’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Normale gore daha sik enfeksiyon gegiriyorsaniz. Bu durum l6kopeni ve nétropeninin
(akyuvar sayisinda azalma) bir belirtisi olabilir.

e Olagan dis1 giriikler veya kanama egilimi varsa. Bu durum trombositopeninin (kan
pulcugu sayisinda azalma) belirtisi olabilir.

e Ates, bogaz agrisi, agizda yaralar ve dig eti kanamasi sz konusuysa. Bu durum graniilosit
adli beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalmanin (agraniilositoz) belirtisi olabilir.

Uygulama bélgesinde agn kizariklik veya sislik gibi reaksiyonlar

Mide bulantisi, kusma, ishal

Sersemlik, bag dénmesi ve bag agrisi

Viicudunuzun tist kisminda kizariklik

Hafif duyma kaybi, kulaklarda ¢inlama ya da bas dénmesi

Enfeksiyon, ates, titreme

Deride kizariklik, siglik ve o bolgede agr ile kendini gdsteren toplardamar iltihabi
(tromboflebit)

e Zor ve hinltili nefes alip verme (bronkospazm)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

e Bobrek ve karaciger problemleri veya bobreginizin ¢alisma diizeninde degisiklikler. Bu
durum kan testleri sonuglar ile fark edilebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsamiz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. TEOPLAN’1n saklanmasi
TEOPLAN’1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
Kuru TEOPLAN flakonlar: 25°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklanmalidir.

Kuru toz eritildikten sonra elde edilen ¢ozelti 2-8°C’de buzdolabinda 24 saat siire ile
bekletilebilir. Bu ¢ozelti dondurulmamalidir.

24 saatten uzun siire bekletilen ¢ozeltiler kullanilmamalidir.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TEOPLAN't kullanmayniz.
Ruhsat Sahibi:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
34440 Beyoglu — ISTANBUL

vmtbn yeri:
idol ilag Dolum San. ve Tic. A.S.
34010 Topkap: — ISTANBUL

Bu kullanma talimat: 22.01.2014 tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIR:
Hazirlama sekli:

1. Bir enjektdr ile ampuliin igindeki suyun tamamini ¢ekiniz.

2. Suyun tamamin1 YAVASCA flakonun igine enjekte ediniz; enjektériin iginde yaklasik 0.2
mL kadar su kalacaktir.

3. Igindeki toz tamamen ¢dziiniinceye kadar flakonu iki elinizin arasinda hafif¢e dondiiriiniiz;
kopiik olusumunu engellemek igin dikkatli davraniniz. TUM TOZUN, HATTA KAPAK
LASTIGININ CEVRESINDE OLANLARIN DAHI TAMAMEN COZUNDUGUNDEN
EMIN OLUNMALIDIR.

Bu ¢ozeltiyi sallamak, beklenen hacmin alinmasim giiglestirecek bigimde kdpiik olusumuna
yol agacaktir. Bununla birlikte, TEOPLAN tam olarak ¢oziinmiigse, kopik ¢ozeltinin
konsantrasyonunu degistirmez ve 1.5 mL i¢in 100 mg’lik ya da 3 mL i¢in 200 mg (200 mg’lik
flakon), veya 3 mL igin 400 mg'lik (400 mg’lik flakon) konsantrasyon elde edilir. Eger
¢ozeltide kopiik olusursa, 15 dakika beklemek gereklidir.

4. Igneyi kapak lastiinin tam ortasina yerlestirerek ve TEOPLAN ¢&zeltisinin ¢ogunu
almaya ¢alisarak ¢ozeltiyi flakondan yavasca ¢ekiniz.

5. Dikkatle hazirlanmig bir ¢ozeltinin konsantrasyonu, 1.5 mL’de 100 mg (200 mg’lik
flakon), 3 mL’de 200 mg (200 mg’lik flakon) ve 3 mL’de 400 mg (400 mg’lik flakon)
olacaktir. Cozeltinin dogru olarak hazirlanmasi ve enjektore dikkatle gekilmesi 6nemlidir.
Dikkatle hazirlanmamis preparatlar ile yapilan uygulamalar, dozlarin %50°sinden azinin
verilmesine yol agar.

6. Nihai ¢ozelti, pH’1 7.2-7.8 arasinda olan izotonik bir ¢ozeltidir.

Sulandinlmg ¢ozelti ya direkt olarak ya da agagidakilerle seyreltilerek enjekte edilebilir:
%0.9’luk sodyum klortir enjeksiyonu
Sodyum laktat bilesik enjeksiyonu (Ringer Laktat ¢6zeltisi, Hartmanns ¢zeltisi)
%S5 Dekstroz enjeksiyonu
%0.18 sodyum kloriir ve %4 Dekstroz enjeksiyonu
%1.36 ya da %3.86 dekstroz igeren periton diyalizi ¢ozeltileri.

....I:-.J

TEOPLAN ve aminoglikozid ¢ozeltileri dogrudan kanstinldifinda gegimli degildir,
enjeksiyondan 6nce karigtirilmamalidir.

8. Enjeksiyonluk su ile ¢oziinen flakon igerigi 2-8°C’de buzdolabinda 24 saat siire ile
bekletilir, dondurulmamalidir. 24 saatten uzun siire bekletilen ¢6zeltiler kullanilmamalidir.
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