Priloha III

Souhrn Gdajd o pripravku, oznaceni na obalu a pfibalova informace

Poznamka:

Toto SPC, oznaceni na obalu a pfibalova informace je verze platna v dobé rozhodnuti Komise.

Po rozhodnuti Komise kompetentni autority ¢lenského statu ve spojeni s referencnim Clenskym statem
zaktualizuji informace pripravku, jak je pozadovano. Proto toto SPC, oznaceni na obalu a
pfibalovd informace nemusi nutné predstavovat aktudlni text.
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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1. NAZEV PRIPRAVKU

Targocid a ptipravky souvisejicich nazvi (viz Ptiloha I) 100 mg prasek a rozpoustédlo pro
injek¢ni/infuzni roztok nebo peroralni roztok
Targocid a ptipravky souvisejicich nazvi (viz Priloha I) 200 mg prasek a rozpoustédlo pro
injek¢ni/infuzni roztok nebo peroralni roztok
Targocid a ptipravky souvisejicich nazvi (viz Priloha I) 400 mg prasek a rozpoustédlo pro
injekéni/infuzni roztok nebo peroralni roztok

Targocid a ptipravky souvisejicich ndzvt (viz Priloha I) 100 mg prasek pro injekéni/infuzni roztok nebo
peroralni roztok
Targocid a ptipravky souvisejicich nazvu (viz Priloha I) 200 mg prasek pro injekéni/infuzni roztok nebo
peroralni roztok
Targocid a ptipravky souvisejicich nazvi (viz Ptiloha I) 400 mg prasek pro injekéni/infuzni roztok nebo
peroralni roztok

[viz Ptiloha I - doplni se na narodni urovni]

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje teicoplaninum 100 mg, coz odpovida vice nez 100 000 IU.
Po rekonstituci obsahuje roztok teicoplaninum 100 mg v 1,5 ml.

Jedna injekéni lahvicka obsahuje teicoplaninum 200 mg, coz odpovida vice nez 200 000 1U.
Po rekonstituci roztok obsahuje teicoplaninum 200 mg ve 3 ml.

Jedna injekeni lahvicka obsahuje teicoplaninum 400 mg, coz odpovida vice nez 400 000 IU.
Po rekonstituci roztok obsahuje teicoplaninum 400 mg ve 3 ml

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni/infuzni nebo peroralni roztok
Prasek pro injekéni/infuzni nebo peroralni roztok

Prasek pro injekéni/infuzni nebo peroralni roztok: porézni krémové bila homogenni hmota
Rozpoustédlo: ¢ira, bezbarva tekutina.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Targocid a ptipravky souvisejicich nazvia (viz Ptiloha I) je indikovan u dospélych a déti od narozeni
k parenteralni 1é¢b¢ nize uvedenych infekci (viz body 4.2, 4.4. a 5.1):

. komplikované infekce klize a meékkych tkani,

infekce kosti a kloubt,

nozokomidlni pneumonie,

ziskana komunitni pneumonie,

komplikované infekce mocovych cest,

infek¢éni endokarditida,
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o peritonitida spojena s chronickou ambulantni peritonealni dialyzou (CAPD),
o bakteremie, ktera se vyskytuje ve spojitosti s nékterou z indikaci vyjmenovanych vyse.

Targocid a ptipravky souvisejicich nazva (viz Pfiloha I) je rovnéz indikovan jako alternativni peroralni
1é¢ba prajmu a kolitidy spojenych s infekei Clostridium difficile.

Pokud je to vhodné, mél by byt teikoplanin podavan v kombinaci s dal§imi antibiotiky.
Je zapotiebi vzit v uvahu oficidlni doporuceni pro pouzivani antibiotik.
4.2 Davkovani a zptisob podani

Dévkovani
Davka a doba trvani 1é¢by ma byt upravena dle typu a zavaznosti zakladni infekce, klinické odpovédi
pacienta a faktorti na strané pacienta, jako je vek a funkce ledvin.

Mg¢teni koncentraci v séru

Po dokonceni ivodniho davkovani je zapotfebi monitorovat nejnizsi sérové koncentrace teikoplaninu

v ustaleném stavu pro ovéfeni, Ze bylo dosazeno nejnizsi ucinné koncentrace v séru:

. u vétsiny grampozitivnich infekci maji byt nejnizsi hladiny teikoplaninu alespon 10 mg/1 pfi
stanoveni metodou HPLC (High Performance Liquid Chromatography), nebo nejméné 15 mg/I pii méteni
metodou FPIA (Fluorescence Polarization Immunoassay).

. u endokarditidy a ostatnich zavaznych infekci maji byt nejnizsi hladiny teikoplaninu 15-30 mg/1 pti
stanoveni HPLC, nebo 30-40 mg/l pfi pouziti metody FPIA.

Béhem udrzovaci 1€cby ma byt monitorovani sérovych hladin teikoplaninu provadéno alespon jednou
tydné pro ovéteni, ze tyto koncentrace jsou stabilni.

Dospéli a star$i pacienti s normalni funkci ledvin

Indikace Uvodni divka Udrzovaci davka
Uvodni Nejnizsi UdrZovaci davka Nejnizsi koncentrace
davkovani koncentrace ve v udrZovaci fazi

dnech 3 az 5

- Komplikované 400 mg >15 mg/l' 6 mg/kg télesné >15 mg/l'

infekce kiize a intraven6zné hmotnosti jednou tydné

mekkych tkani nebo intraven6zné nebo
intramuskularng intramuskularné

- Pneumonie (odpovida jednou denné
ptiblizné 6 mg/kg

- Komplikované t&lesné

infekce mocovych hmotnosti)

cest kazdych 12
hodin, 3 aplikace

- Infekce kosti a 800 mg >20 mg/l' 12 mg/kg télesné >20 mg/l'

kloubt intravendzné hmotnosti
(odpovida intravendzné nebo
ptiblizné intramuskularné
12 mg/kg télesné jednou denné
hmotnosti)

kazdych 12
hodin, 3 az 5

aplikaci
- Infekéni 800 mg 30-40 mg/!I' 12 mg/kg télesné >30 mg/I'
endokarditida intravendzné hmotnosti
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Indikace Uvodni davka UdrZovaci davka

Uvodni Nejnizsi Udrzovaci davka NejniZsi koncentrace
davkovani koncentrace ve v udrzovaci fazi
dnech 3 az 5

(odpovida intraven6zné nebo
priblizné intramuskularné
12 mg/kg télesné jednou denné
hmotnosti)
kazdych 12
hodin, 3 az 5
aplikaci

" méfeno pomoci FPIA

Trvani 1éCby
O trvani 1éCby se ma rozhodnout na zaklad¢ klinické odpovédi. U infekéni endokarditidy je obvykle
povazovana za adekvatni minimaln€ 21denni 1é¢ba. Lécba nema byt delsi nez 4 mésice.

Kombinovana lécba

Teicoplanin ma omezené spektrum antibakterialni aktivity (grampozitivni bakterie). Neni vhodné pouzivat
jej jako jediny pripravek pro 1é¢bu nékterych infekei, pokud neni patogen jiz znamy a citlivy na
teikoplanin, nebo pokud neni zfejmé, Ze 1é¢ba teikoplaninem by pro nejpravdépodobnéjsi patogen(y) byla
vhodna.

Priijem a kolitida spojena s infekci Clostridium difficile
Doporucena davka je 100-200 mg peroralné dvakrat denné po dobu 7 az 14 dni.

Star§i populace
P#i normalni funkci ledvin neni Gprava davky nutna (viz nize).

Dospéli a star§i pacienti s poruchou funkce ledvin
Do ¢tvrtého dne 1é¢by neni zapotiebi upravovat davku, po této dobé se ma davka upravit tak, aby se

v

Po ¢tvrtém dnu 1écby:

. U pacientl s mirnou az stfedné zavaznou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu 30-

80 ml/min): udrzovaci davka je snizena na polovinu, tj. podava se bud’ jedna davka obden, nebo polovi¢ni
davka jednou denné.

. U pacientd se zavaznou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu méné nez 30 ml/min) a u
pacientll na hemodialyze: udrzovaci davka je snizena na tietinu, tj. podava se bud’ jedna davka kazdy treti
den, nebo tfetinova davka jednou denné.

Teikoplanin nelze odstranit z organismu hemodialyzou.

Pacienti s chronickou ambulantni peritonedlni dialyzou (CAPD)

Po jednorazové intravenozni ivodni davce 6 mg/kg télesné hmotnosti se v prvnim tydnu 1é¢by podava 20
mg/l v kazdém vaku dialyzac¢niho roztoku, ve druhém tydnu 20 mg/l v kazdém druhém vaku a ve tfetim
tydnu 20 mg/1 pouze ve vaku aplikovaném pies noc.

Pediatricka populace
Doporuceni pro davkovani jsou stejna pro dospélé i déti od 12 let.

Novorozenci a kojenci do veku 2 mésicu:

Uvodni davka

Jedna jednorazova davka 16 mg/kg télesné hmotnosti, podavana formou intraveno6zni infuze prvni den
1é¢by.

Udrzovaci davka
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Jedna jednorazova davka 8 mg/kg té€lesné hmotnosti, poddvana formou intravendzni infuze jednou denné.

Déti (2 mésice az 12 let):

Uvodni dévka

Jedna jednorazova davka 10 mg/kg télesné hmotnosti, podavana formou intraven6zni infuze kazdych 12
hodin, opakuje se 3x.

Udrzovaci davka

Jedna jednorazova davka 6-10 mg/kg té€lesné hmotnosti, podavana formou intravendzni infuze jednou
denné.

Zptsob podani

Teikoplanin se podava intravendzni nebo intramuskularni cestou. Intravenézni injekei je tieba podat bud’
jako bolus beéhem 3-5 minut nebo jako 30minutovou infuzi.

U novorozenct je mozn¢ jen infuzni podani.

Navod k rekonstituci a nafedéni tohoto 1é¢ivého piipravku pred jeho podanim je uveden v bodé¢ 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na teikoplanin nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Hypersenzitivni reakce

Pfi podavani teikoplaninu byly hlaseny zavazné zivot ohrozujici hypersenzitivni reakce (napf.
anafylakticky Sok), v nekterych piipadech fatalni. Pokud dojde k alergické reakci na teikoplanin, je nutné
1écbu ihned ukoncit a okamzité zahajit odpovidajici 1écbu.

Teikoplanin musi byt podavan s opatrnosti pacientim se znamou piecitlivélosti na vankomycin, protoze
muze dojit ke zktizenym hypersenzitivnim reakcim, jako je napt. fatalni anafylakticky Sok.

Anamnéza ,,syndromu cerveného muze* jako reakce na vankomycin vSak neni kontraindikaci pro podani
teikoplaninu.

Reakce spojené s infuzi

Vzacné byl pozorovan (dokonce po prvni davee) syndrom cerveného muze (red man syndrome) (soubor
ptiznakl zahrnujici svédéni, kopiivku, erytém, angioneuroticky edém, tachykardii, hypotenzi, dusnost).
Po zastaveni nebo zpomaleni infuze mohou tyto pfiznaky odeznit. Reakce spojené s infuzi se mohou
zmirnit, pokud neni denni davka podavana jako bolus, ale formou 30minutové infuze.

Zavazné buldzni reakce

Pti pouziti teikoplaninu byly hlaSeny zZivot ohrozujici nebo dokonce fatalni kozni reakce: Stevens-
Johnsoniv syndrom (SJS) a toxicka epidermalni nekrolyza (TEN). Pokud se objevi znamky ¢i ptiznaky
SJS nebo TEN (napt. progredujici kozni vyrazka Casto s puchyti nebo sliznicnimi lézemi), musi byt 1éCba
teikoplaninem okamzité ukoncena.

Spektrum antibakterialni aktivity

Teicoplanin ma omezené spektrum antibakterialni aktivity (grampozitivni bakterie). Neni vhodné pouzivat
jej jako jediny pripravek pro 1é¢bu nékterych infekei, pokud neni patogen jiz znamy a citlivy na
teikoplanin, nebo pokud neni zfejmé, Ze 1éCba teikoplaninem by byla z hlediska nejpravdépodobnéjsiho
patogenu(d) vhodna.

Pro ucelné pouzivani teikoplaninu je tfeba vzit v ivahu spektrum antibakterialni aktivity, bezpe¢nostni
profil a dostupnost standardni antibakterialni 1é¢by pro konkrétniho pacienta. Na tomto zaklade se
ocekava, ze teikoplanin bude ve vétsiné piipadl pouzivan k 1écbe zdvaznych infekci u pacientd, kde je
standardni antibakterialni [éCba povazovana za nevhodnou.
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Rezim uvodniho davkovani

Vzhledem k omezenym udajim o bezpecnosti je zapotiebi peclivé monitorovat nezadouci ucinky

u pacientil, jimz je podavan teikoplanin v davkach 12 mg/kg t€lesné hmotnosti dvakrat denné. V tomto
davkovacim rezimu maji byt kromé doporuceného periodicky opakovaného hematologického vySetieni
kontrolovany také hodnoty kreatininu v krvi.

Teikoplanin se nema podavat intraventrikularné.

Trombocytopenie
Pfi podavani teikoplaninu byla hlaSena trombocytopenie. Doporucuje se béhem 1é¢by provadét pravidelné
hematologické kontroly véetné kompletniho krevniho obrazu.

Nefrotoxicita

U pacientl léCenych teikoplaninem bylo hlaseno selhani ledvin (viz bod 4.8). Pacienti s renalni
insuficienci a/nebo pacienti léceni teikoplaninem v kombinaci nebo nasledné po 1€cbé jinym 1éCivym
pripravkem, ktery ma nefrotoxicky potencial (aminoglykosidy, kolistin, amfotericin B, cyklosporin a
cisplatina) maji byt peclivé monitorovani, a to véetné audiometrického vysetfeni.

Protoze je teikoplanin vylucovan pfevazné ledvinami, musi byt jeho davka upravena u pacient

s poruchami funkce ledvin (viz bod 4.2).

Ototoxicita

U pacientt lécenych teikoplaninem byla stejné jako u jinych glykopeptidli hlaSena ototoxicita (hluchota a
tinitus) (viz bod 4.8). Pacienti, u nichz se béhem 1écby teikoplaninem objevi znamky a piiznaky poruchy
sluchu nebo onemocnéni vnitiniho ucha, maji byt peclivé vysetfeni a kontrolovani, zejména pokud je
lécba dlouhodoba nebo v ptipadé poruchy funkce ledvin. Pacienty lécené teikoplaninem v kombinaci nebo
nasledné po 1é¢be jinym 1éCivym piipravkem, ktery ma zndmy neurotoxicky/ototoxicky potencial
(aminoglykosidy, cyklosporin, cisplatina, furosemid a kyselina etakrynova) je tfeba peclivé monitorovat a
zhodnotit piinos 1écby teikoplaninem v ptipad€ zhorseni sluchu.

S mimofadnou opatrnosti je tieba postupovat pti podavani teikoplaninu pacientiim, ktefi potiebuji
soucasnou 1écbu ototoxickymi/nefrotoxickymi IéCivymi piipravky, u nichZ se doporucuje pravidelné
provadét hematologicka vySetieni a funkcni testy jater a ledvin.

Superinfekce
Piedevsim dlouhodobé podavani teikoplaninu miiZe stejné jako jinych antibiotik vést k pfertistani
rezistentnich organismii. Pokud se béhem 1é¢by objevi superinfekce, je tieba ptijmout piislusna opatieni.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny zadné studie interakci.

Teikoplanin a roztoky aminoglykosidi nejsou kompatibilni a nesmi byt smichany do injekci, piesto je lze
spolecné pouzit v dialyzacnich roztocich a mohou byt bez omezeni pouzity pii 1éCbe peritonitidy
souvisejici s CAPD.

Teikoplanin ma byt podavan se zvySenou opatrnosti u pacientli [éCenych soucasné piipravky s
nefrotoxickym nebo ototoxickym potencidlem. Jedna se o 1éCivé ptipravky, jako jsou aminoglykosidy,
kolistin, amfotericin B, cyklosporin, cisplatina, furosemid a kyselina etakrynova (viz bod 4.4). Neni vSak
diikaz o synergické toxicité téchto ptipravki s teikoplaninem.

V klinickych studiich byl teikoplanin podavan mnoha pacientim, kteti byli bez nezadoucich interakci

lé¢eni riznymi léCivymi piipravky vcetné dalSich antibiotik, antihypertenziv, anestetik, kardiak a
antidiabetik.
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Pediatricka populace
Studie interakci byly provedeny pouze u dospélych.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

K dispozici jsou pouze omezené udaje o pouziti teikoplaninu u t€éhotnych zen. Studie u zvirat prokazaly
reproduk¢ni toxicitu pii podavani vysokych davek (viz bod 5.3): u potkanti byl zvyseny vyskyt narozeni
mrtvych mlad’at a zvySeni neonatalni mortality. Potencialni riziko u lidi neni zndmo.

Teikoplanin proto nema byt v t€hotenstvi pouzivan, jestlize to neni zcela nezbytné. Nelze vyloucit
potencialni riziko poskozeni vnitiniho ucha a ledvin plodu (viz bod 4.4).

Kojeni

Neni znamo, zda teikoplanin piechazi do matefského mléka. Neni znamo, zda teikoplanin prochazi u
zvitat do matefského mléka. Pti rozhodovani, zda pokraovat/piestat s kojenim, ¢i pokracovat/piestat s
lécbou teikoplaninem, je nutno vzit v uvahu vyhody kojeni pro dit€ a pfinos lécby teikoplaninem pro
matku.

Fertilita
Reprodukéni studie na zvifatech neprokazaly zadné poruchy fertility.

4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Targocid a ptipravky souvisejicich nazvia (viz Pfiloha I) maji maly vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

Teikoplanin mtize zplisobit zavraté a bolesti hlavy. Schopnost fidit a obsluhovat stroje tak mtze byt
ovlivnéna. Pacienti, u kterych se projevi tyto nezadouci u€inky, nemaji fidit ani obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci uéinky

Tabulkovy piehled nezddoucich u€inki

V nize uvedené tabulce jsou uvedeny vSechny nezadouci ucinky, které se vyskytly s vétsi incidenci nez
placebo a u vice neZ jednoho pacienta. Cetnost vyskytu je definovana nasledujici konvenci:

velmi Casté (>1/10); Casté (>1/100 az <1/10); méné Casté (>1/1000 az <1/100); vzacné (>1/10000
az<1/1000); velmi vzacné (<1/10000); neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit).

V kazdé skupiné Cetnosti jsou nezadouci t€inky setazeny podle klesajici zavaznosti.

Pokud je teikoplanin podavan v davkach 12 mg/kg télesné hmotnosti dvakrat denné, maji byt nezadouci
ucinky monitorovany (viz bod 4.4).

Tridy Casté Méné Casté Vzacné Velmi Neni znamo (z
organovych |(=1/100 az | (>1/1000 az (>1/10000 aZ |vzacné dostupnych udaju
systémui <1/10) <1/100) <1/1000) (<1/10000) | nelze urcit)

Infekce a Absces Superinfekce (prertstani
infestace necitlivych organismil)
Poruchy krve Leukopenie, Agranulocytoza,

a lymfatické trombocytopenie, neutropenie

tkang eosinofilie

Poruchy Anafylakticka Anafylakticky Sok (viz
imunitniho reakce (anafylaxe) bod 4.4)

systému (viz bod 4.4)

26



Tiidy Casté Méné casté Vzacné Velmi Neni znamo (z
organovych |(=1/100 az | (=1/1000 az (=1/10000 az | vzacné dostupnych udaju
systémui <1/10) <1/100) <1/1000) (<1/10000) | nelze urcit)
Poruchy Zavratg, Zachvaty
nervového bolest hlavy
systému
Poruchy ucha Hluchota, ztrata
a labyrintu sluchu (viz bod
4.4),
tinitus,
vestibularni
poruchy
Cévni poruchy Flebitida Tromboflebitida
Respirac¢ni, Bronchospasmus
hrudni a
mediastinalni
poruchy
Gastrointesti- Priijem, zvraceni
nalni poruchy nauzea
Poruchy ktize |Vyrazka, Syndrom Toxicka epidermalni
a podkozni erytém, cerveného nekrolyza,
tkang pruritus muze (napf. Stevens-Johnsoniiv
z€ervenani syndrom,
v horni erythema multiforme,
poloving téla) angioedém,
(viz bod 4.4). exfoliativni dermatitida,
kopfivka (viz bod 4.4)
Poruchy Zvysena hladina Selhani ledvin (véetné
ledvin a kreatininu v krvi akutniho selhani ledvin)
mocovych cest
Celkové Bolest, Absces v misté vpichu,
poruchy a pyrexie zimnice (tfesavka)
reakce v miste
aplikace
VySetieni Zvysené hladiny
transaminaz
(ptechodné
abnormality
transaminaz),

zvysena hladina
alkalické fosfatazy
(pfechodna
abnormalita
alkalické fosfatazy),
zvysena hladina
kreatininu v krvi
(ptechodné zvyseni
sérového
kreatininu)
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4.9 Predavkovani

Ptiznaky

Byly hlaseny piipady neumyslného podani nadmérnych davek pediatrickym pacientim. V jednom ptipadé
doslo k agitovanosti u 29denniho novorozence, kterému bylo intraven6zné podano 400 mg teikoplaninu
(95 mg/kg).

Lécba

Lécba predavkovani teikoplaninem je symptomaticka.

Teikoplanin nelze odstranit hemodialyzou a peritonealni dialyzou pouze pomalu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: glykopeptidova antibiotika, ATC kod: JO1XA 02

Mechanismus ucinku

Teikoplanin inhibuje rist citlivych organismt interferenci s biosyntézou bunécné stény v misté odlisném

od mista ptisobeni beta-laktami. Syntéza peptidoglykanu je blokovana specifickou vazbou D-alanyl-D-
alaninovych zbytkd.

Mechanismus rezistence

Rezistence na teikoplanin miiZze vychazet z nasledujicich mechanismd:

o modifikovana cilova struktura: tato forma rezistence vznika piredevs§im u Enterococcus faecium.
Modifikace je zaloZena na zaméné terminalniho D-alanin-D-alaninu v aminokyselinovém fetézci
prekurzoru mureinu za D-Ala-D laktat, coz snizuje afinitu k vankomycinu. Odpovidajici enzymy jsou
nove syntetizovany D-latatdehydrogenazou nebo ligazou.

° sniZzena senzitivita nebo rezistence stafylokokt na teikoplanin je zaloZena na nadprodukci
prekurzorti mureinu, na néz se teikoplanin vaze.

Muze se objevit zkiizena rezistence teikoplaninu a glykoproteinu vankomycinu. Nekteré enterokoky
rezistentni na vankomycin jsou citlivé na teikoplanin (fenotyp Van-B).

Testovani hranié¢nich hodnot citlivosti

V tabulce nize jsou uvedeny tzv. MIC breakpointy (hrani¢ni hodnoty hodnoty pro minimalni inhibi¢ni
koncentrace) podle Evropského vyboru pro testovani antimikrobialni citlivosti (EUCAST), verze 3.1 z 11.
unora 2013:

Mikroorganismus Citlivy Rezistentni
Staphylococcus aureus “ <2 mg/l >2 mg/ml
Koagulaza-negativni stafylokoky “ <4 mg/l >4 mg/ml
Enterococcus spp. <2 mg/l >2 mg/ml
Streptococcus spp. (A, B, C, G)” <2 mg/l >2 mg/ml
Streptococcus pneumoniae ” <2 mg/l >2 mg/ml
Viridujici streptokoky ” <2 mg/l >2 mg/ml
Grampozitivni anaerobni organismy s vyjimkou Clostridium IE IE
difficile IE IE

hrani¢ni hodnoty PK/PD (druhové nespecifické) ““
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Mikroorganismus Citlivy Rezistentni

a Hodnoty MIC glykopeptidi zaviseji na pouzité metodé a maji byt stanoveny metodou mikrotedéni
kultur v tekuté pid¢ (metoda bujonového mikrofedéni) (ISO 20776). S. aureus s hrani¢nimi hodnotami
MIC pro vankomycin 2 mg/ml, jsou na hranici distribuce MIC divokych typt a klinicka odpoveéd” mize
byt oslabena. Hrani¢ni hodnota rezistence pro S. aureus byla snizena na 2 mg/ml, aby se predeslo
hlaseni intermediarné citlivych GISA izolatl, nebot’ zavazné infekce GISA izolaty neni mozné 1€cCit
zvySenim davek vankomycinu ani teikoplaninu.

b Izolaty s MIC hodnotami nad hrani¢ni hodnotou pro citlivost jsou velmi vzacné, nebo jesté nebyly
objeveny. Identifikaci a stanoveni mikrobialni citlivosti u téchto izolati je tfeba opakovat, a pokud bude
vysledek potvrzen, izolat musi byt odeslan do referencni laboratofe. Pokud je prokdzana klinicka
odpoved na potvrzené izolaty s MIC nad soucasnou hraniéni hodnotou pro rezistenci maji byt hlaseny
jako rezistentni.

¢ IE (,,insufficient evidence*) znaci, Ze neni k dispozici dostatek diikazi o tom, Ze je dany kmen dobrym
cilem pro 1é¢ivou latku.

d je mozné hlasit MIC s komentafem, avSak bez vedlejsi kategorizace S, I nebo R.

Vztah farmakonkinetiky a farmakodynamiky
Antimikrobialni aktivita teikoplaninu v zdsad¢ zavisi na dob¢, po kterou je hladina 1é¢ivé latky vyssi nez
minimalni inhibi¢ni koncentrace (MIC) patogenu.

Citlivost

Prevalence rezistence se mtize u nékterych kment liit v Case a v zavislosti na geografickém tizemi, takze
je vhodné ziskat mistni informace o rezistenci, zejména pii 1écbe zavaznych infekei. Pokud je to nutné,
doporucuje se obratit se na odbornika v ptipadech, kdy je lokalni vyskyt rezistentnich kment takovy, Ze je
ucinnost pripravku u nékterych typu infekci sporna.

Bézné citlivé mikroorganismy

Aerobni grampozitivni bakterie
Corynebacterium jeikeium “

Enterococcus faecalis

Staphylococcus aureus (véetné kment rezistentnich na methicilin)
Streptococcus agalactiae

Streptococcus dysgalactiae subsp. equisimilis
(Skupina C a G streptokokit)

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Viridujici streptokoky “”

Anaerobni grampozitivni bakterie
Clostridium difficile *

Peptostreptococcus spp.”

Mikroorganismy s potencialné problematickou ziskanou rezistenci
Aerobni grampozitivni bakterie

Enterococcus faecium

Staphylococcus epidermidis

Staphylococcus haemolyticus

Staphylococcus hominis
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Inherentné rezistentni bakterie
Vsechny gramnegativni bakterie
Jiné bakterie

Chlamydia spp.

Chlamydophila spp.

Legionella pneumophila
Mycoplasma spp.

a V dobé¢ publikovani tabulky nebyly k dispozici aktualné platné daje. Dle primérni literatury,
standardnich publikaci a doporuceni pro 1écbu lze predpokladat citlivost.

b Spole¢ny termin pro heterogenni skupinu streptokokd. Mira rezistence se muze lisit podle konkrétniho
kmenu streptokokd.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Teikoplanin se podava parenteralné (intravendzné nebo intramuskularné). Po intramuskularnim podani je

biologicka dostupnost teikoplaninu (pfi srovnani s intraven6znim podanim) témeét tiplna (90 %). Po Sesti
intramuskularnich podanich 200 mg jednou denné je stfedni hodnota (SD) maximalni koncentrace
teikoplaninu (C,) do 12,1 (0,9) mg/l a dochazi k ni 2 hodiny po podani.

Po uvodni intravenozni davce 6 mg/kg kazdych 12 hodin pfi 3 az 5 aplikacich jsou hodnoty C .y

v rozmezi 60 az 70 mg/l a C ., jsou obvykle vyssi nez 10 mg/l. Po tivodni intraven6zni davee 12 mg/kg
kazdych 12 hodin pfi 3 aplikacich jsou odhadované stfedni hodnoty C,.x kolem 100 mg/l a C;, kolem
20 mg/l.

Po udrzovaci davce 6 mg/kg jednou denné jsou odhadované hodnoty C,.x kolem 70 mg/l a C;, kolem
15 mg/l. Po udrzovaci davce 12 mg/kg jednou denné jsou hodnoty C,,;, v rozmezi 18 az 30 mg/1.

Pti peroralnim podani teikoplaninu nedochazi k jeho absorpci v gastrointestinalnim traktu. Pokud je
zdravym subjektim peroralné¢ podano 250 nebo 500 mg teikoplaninu v jednorazové davce, neni
teikoplanin detekovatelny v séru ani v moci a vylucuje se v nezménéné formé stolici (pfiblizné 45 %
podané davky).

Distribuce

K vazb¢ na proteiny lidského séra dochézi v rozsahu 87,6 az 90,8 % bez jakychkoli odchylek ve funkci
koncentrace teikoplaninu. Teikoplanin se vaze hlavné na lidsky sérovy albumin. Neni distribuovan do
erytrocytu.

Distribu¢ni objem v ustaleném stavu (Vss) se pohybuje v rozmezi 0,7 az 1,4 ml/kg. Nejvyssi hodnoty Vss
jsou pozorovany v nedavnych studiich, kde byla doba odebirani vzorkii delsi nez 8 tydnd. Teikoplanin je
distribuovam hlavné do plic, myokardu a kostni tkané s pomérem tkané/sérum vétsim nez 1. V tekuting
puchyfti, synovialni tekutin€ a peritonealni tekutiné se pomér tkai/sérum pohybuje mezi 0,5 — 1.

K eliminaci teikoplaninu z peritonealni tekutiny dochézi ve stejné mife jako ze séra. U pleuralni tekutiny a
podkozni tukové tkané jsou pomery tkan/sérum mezi 0,2 a 0,5. Teikoplanin obtizné penetruje do
mozkomi$niho moku (MM).

Biotransformace

Hlavni slou¢eninou nalézanou v plazmé a v moci je teikoplanin v nezménéné formé, coz vypovida o jeho
minimalnim metabolismu. Dva metabolity se tvoii pravdépodobné hydroxylaci a predstavuji 2 az 3 %
podané davky.

Eliminace
Nezménény teikoplanin se vylucuje ptedevsim ledvinami (80 % béhem 16 dntt), zatimco 2,7 % podané
davky prechazi do stolice (prostfednictvim vylucovani zluc¢i) béhem 8 dnil po podani.
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Eliminac¢ni polocas teikoplaninu se pohybuje mezi 100 az 170 hodinami v nejnovéjsich studiich, kde byl
odbér krve uskutecnén v rozmezi 8 az 35 dni. Teikoplanin ma nizkou celkovou clearance v rozmezi 10 az
14 ml/h/kg a renalni clearance je v rozmezi 8 az 12ml/h/kg, coz svédc¢i o vylu€ovani predev§im rendlnimi
mechanismy.

Linearita
V davkovém rozpéti 2 az 25 mg/kg vykazoval teikoplanin linearni farmakokinetiku.

Zvlastni populace

o Porucha funkce ledvin

Vzhledem k tomu, Ze teikoplanin je vylu¢ovan ledvinami, jeho vylu¢ovani klesa spolu se stupném
renalniho poskozeni. Celkova a rendlni clearance teikoplaninu zavisi na clearance kreatininu.

. Starsi pacienti
V populaci starSich pacientl se farmakokinetika teikoplaninu neméni, pokud neni porusena funkce ledvin.

o Pediatricka populace

Ve srovnani s dospélymi pacienty byla pozorovana vyssi celkova clearance (15,8 ml/h/kg u novorozencd,
14,8 ml/h/kg v primérném veku 8 let) a kratSi polocas eliminace (40 hodin u novorozencti; 58 hodin u
osmiletych déti).

5.3 Piedklinické iidaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Po opakovaném parenteralnim podavani potkantim a pstim byly pozorovany G¢inky na ledviny, které
zavisely na davce a byly reverzibilni. Studie zkoumajici potencial ototoxicity u morcat sveéd¢i o tom, Ze
mirna porucha kochledrnich a vestibularnich funkci je mozna bez morfologického poskozeni.

U laboratornich potkanti nedoslo pfi podavani subkutannich davek teikoplaninu az 40 mg/kg/den

k ovlivnéni fertility samct ani samic. Ve studiich embryofetalniho vyvoje nebyly zjistény zadné
malformace po subkutannim podani davky az 200 mg/kg/den laboratornim potkantim a po
intramuskularnim podani davky az 15 mg/kg/den kralikiim. U potkanti se v§ak zvysila incidence mrtveé
narozenych plodi pii ddvkach 100 mg/kg/den a vysSich a neonatalni mortalita pti davkach 200 mg/kg/den.
Tento ucinek nebyl hlasen pii davkach 50 mg/kg/den. Perinatalni a postnatalni studie u potkand
neprokazaly zadny vliv na fertilitu F1 generace ani na prezivani a vyvoj F2 generace po subkutannim
podavani davek az 40 mg/kg/den.

Teikoplanin nevykazuje Zadny antigenni potencial (u mysi, mor¢at nebo kraliki), genotoxicitu ani lokalni
drazdivost.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Prasek pro injekéni/infuzni roztok nebo peroralni roztok

Chlorid sodny
Hydroxid sodny (na Gpravu pH)

Rozpoustedlo
Voda na injekci

[Viz Ptiloha I - doplni se na narodni urovni]
6.2 Inkompatibility

Teikoplanin a aminoglykosidy nejsou kompatibilni, pokud jsou smichany a nesmi byt miseny pied injekci.
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Je-li teikoplanin podavan v kombinaci s jinymi antibiotiky, musi byt piipravky podavany oddélen€.

Tento 1éCivy ptipravek nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi piipravky s vyjimkou téch, které jsou uvedeny v
bode¢ 6.6.

[Viz Ptiloha I - doplni se na narodni urovni]

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti prasSku v originalnim baleni pied otevienim:
3 roky

Doba pouzitelnosti rekonstituovaného roztoku:

Chemicka a fyzikalni stabilita rekonstituovaného roztoku ptipraveného dle doporuceni byla prokazana na
dobu 24 hodin pfi teploté 2 az 8 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani ptipravku po otevieni pted pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné by
doba neméla byt delsi nez 24 hodin pii teploté 2 az 8 °C, pokud rekonstituce neprobéehla za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Doba pouzitelnosti nafedéného 1é¢ivého piipravku:

Chemicka a fyzikalni stabilita rekonstituovaného roztoku ptipraveného dle doporuceni byla prokazana na
dobu 24 hodin pfi teploté 2 az 8 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani ptipravku po otevieni pfed pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné by
doba neméla byt delsi nez 24 hodin pii teploté 2 az 8 °C, pokud rekonstituce neprob&hla za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Prasek v originalnim baleni pfed otevienim:
Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Podminky uchovéavani tohoto 1é¢ivého ptipravku po jeho rekonstituci/natedéni jsou uvedeny v bodé¢ 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Primarni baleni:

Lyofilizovany 1éCivy pfipravek je dodavan:

v injek¢ni lahvicee z bezbarvého skla tiidy I o vyuzitelném objemu 8 ml pro 100 mg, ktera je uzaviena
bromobutylovou pryzovou zatkou a hlinikovym uzavérem s odtrhavacim Cervenym plastovym krytem.
v injekéni lahvicce z bezbarvého skla skla tiidy I o vyuzitelném objemu 10 ml pro 200 mg, ktera je
uzaviena bromobutylovou pryZovou zatkou a hlinikovym uzavérem s odtrhavacim zlutym plastovym
krytem.

v injek¢ni lahvicce z bezbarvého skla tiidy I o vyuzitelném objemu 22 ml pro 400 mg, kterd je uzaviena
bromobutylovou pryzovou zatkou a hlinikovym uzavérem s odtrhavacim zelenym plastovym krytem.

Voda na injekci je dodavana v bezbarvé ampulce z bezbarvého skla tridy 1.

Velikosti baleni:

Pro Targocid, prasek a rozpoustédlo pro injekcni/infuzni roztok nebo peroralni roztok
- 1 injek¢ni lahvicka s praskem a 1 ampulka s rozpoustédlem

- 5x1 injekéni lahvicka s praskem a 5x1 ampulka s rozpoustédlem

- 10x1 injekeni lahvicka s praSkem a 10x1 ampulka s rozpoustédlem

- 25x1 injek¢ni lahvicka s praskem a 25x1 ampulka s rozpoustédlem
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Pro Targocid, prasek pro injekcni/infuzni roztok nebo perordlni roztok
- 1 injek¢ni lahvicka s praskem

- 5x1 injekeni lahvicka s praskem

- 10x1 injekéni lahvicka s praskem

- 25x1 injekeni lahvicka s praskem

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
[Viz Ptiloha I - Doplni se na narodni tirovni]|

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim
Tento 1é¢ivy ptipravek je urcen pouze k jednorazovému pouziti.

Ptiprava rekonstituované¢ho roztoku:
- Pomalu vstiiknéte veskery objem dodaného rozpoustédla do lahvicky s praskem.

- Injekéni lahvicku opatrné promichejte rolovanim mezi dlanémi, dokud se prasek uplné nerozpusti.

JestliZe je roztok napénény, ponechte jej asi 15 minut stat. Smi byt pouzit pouze ¢iry a nazloutly roztok.
Rekonstituovany roztok bude obsahovat 100 mg teikoplaninu v 1,5 ml, 200 mg ve 3,0 ml a 400 mg ve
3,0 ml.

Nominalni obsah teikoplaninu 100 mg 200 mg 400 mg
v injekéni lahvicce

Objem injekcni lahvicky s praskem 8 ml 10 ml 22 ml
Objem rozpoustédla, které Ize 1,7 ml 3,14 ml 3,14 ml

odebrat z ampulky s rozpoustédlém
pro rekonstituci

Objem obsahujici nominalni davku 1,5 ml 3,0 ml 3,0 ml
teikoplaninu (natazeny do 5 ml
stiikacky jehlou o velikosti 23G)

Ptiprava nafedéného roztoku pied infuzi:

Targocid smi byt podavan v nasledujicich infuznich roztocich:

- 0,9% izotonicky fyziologicky roztok

- Ringertv roztok

- Ringer-laktatovy roztok

- 5% roztok dextrozy

- 10% roztok dextrozy

- roztok 0,18 % NaCl a 4 % roztok glukdzy

- roztok 0,45 % NaCl a 5 % roztok glukozy

- roztok pro peritonedlni dialyzu obsahujici 1,36 % nebo 3,86 % roztok glukozy

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

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I- doplni se na narodni trovni]

8. REGISTRACNI CISLO(A)

[Doplni se na narodni Grovni]

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
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[Doplni se na narodni Grovni]

10. DATUM REVIZE TEXTU
[Doplni se na narodni tirovni]

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach {nazev ¢lenského
statu/ nazev narodni agentury}
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OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

nebo peroralni roztok

KRABICKA PRO 100 mg, 200 mg a 400 mg / prasek a rozpoustédlo pro injekéni/infuzni roztok

[1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Targocid a ptipravky souvisejicich nazvt (viz Ptiloha I) 100 mg prasek a rozpoustédlo pro
injek¢ni/infuzni roztok nebo peroralni roztok

Targocid a ptipravky souvisejicich nazvi (viz Ptiloha I) 200 mg prasek a rozpoustédlo pro
injekéni/infuzni roztok nebo peroralni roztok

Targocid a ptipravky souvisejicich nazvi (viz Priloha I) 400 mg prasek a rozpoustédlo pro
injekéni/infuzni roztok nebo peroralni roztok

[viz Ptiloha I- doplni se na narodni irovni]

teicoplaninum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injekcni lahvicka obsahuje teicoplaninum 100 mg coz odpovida nejméné 100 000 IU.

Po rekonstituci roztok obsahuje teicoplaninum 100 mg v 1,5 ml.

Jedna injekéni lahvicka obsahuje teicoplaninum 200 mg coz odpovida nejméne 200 000 IU.

Po rekonstituci roztok obsahuje teicoplaninum 200 mg ve 3 ml.

Jedna injek¢éni lahvicka obsahuje teicoplaninum 400 mg coz odpovida nejméné 400 000 IU.

Po rekonstituci roztok obsahuje teicoplaninum 400 mg ve 3 ml.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Prasek pro injekéni/infuzni roztok nebo pro peroralni roztok dale obsahuje: chlorid sodny, hydroxid sodny

(pro upravu pH).
Rozpoustédlo: voda na injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni/infuzni roztok nebo peroralni roztok

1 injekéni lahvicka s prasSkem a 1 ampulka s rozpoustédlem

5 injekénich lahvicek s praskem a 5 ampulek s rozpoustédlem
10 injekcnich lahvicek s praskem a 10 ampulek s rozpoustédlem
25 injekenich lahvicek s praskem a 25 ampulek s rozpoustédlem

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Ptfed pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

Intramuskulérni, intraven6zni nebo peroralni podani.
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6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
Doba pouzitelnosti rekonstituovaného ptipravku je uvedena v piibalové informaci.

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I- doplni se na narodni urovni]

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Doplni se na narodni tirovni]

[ 13. CISLO SARZE

¢.S8.:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplni se na narodni Grovni]

| 15. NAVOD K POUZITI

[Doplni se na narodni tirovni]

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[Doplni se na narodni tirovni]
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA PRO 100 mg, 200 mg a 400 mg / prasek pro injek&ni/infuzni roztok nebo peroralni
roztok

[1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU |

Targocid a ptipravky souvisejicich ndzvu (viz Ptiloha I) 100 mg prasek pro injek¢éni/infuzni roztok nebo
peroralni roztok

Targocid a ptipravky souvisejicich nazvi (viz Ptiloha I) 200 mg prasek pro injekéni/infuzni roztok nebo
peroralni roztok

Targocid a ptipravky souvisejicich nazvt (viz Priloha I) 400 mg prasek pro injek¢ni/infuzni roztok nebo
peroralni roztok

[viz Ptiloha I- doplni se na narodni urovni]

teicoplaninum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injekcni lahvicka obsahuje teicoplaninum 100 mg coz odpovida nejméné 100 000 IU.
Po rekonstituci roztok obsahuje teicoplaninum 100 mg v 1,5 ml.

Jedna injekéni lahvicka obsahuje teicoplaninum 200 mg coz odpovida nejméne 200 000 IU.
Po rekonstituci roztok obsahuje teicoplaninum 200 mg ve 3 ml.

Jedna injek¢éni lahvicka obsahuje teicoplaninum 400 mg coz odpovida nejméné 400 000 IU.
Po rekonstituci roztok obsahuje teicoplaninum 400 mg ve 3 ml.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK |

Prasek pro injekéni/infuzni roztok nebo pro peroralni roztok dale obsahuje: chlorid sodny, hydroxid sodny
(pro upravu pH).

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek pro injekéni/infuzni roztok nebo peroralni roztok

1 injekéni lahvicka s praSkem

5 injekénich lahvicek s praskem
10 injekénich lahvicek s praskem
25 injekenich lahvicek s praskem

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

Intramuskulérni, intraven6zni nebo peroralni podani.
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6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
Doba pouzitelnosti rekonstituovaného ptipravku je uvedena v piibalové informaci.

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I- doplni se na narodni urovni]

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Doplni se na narodni tirovni]

[ 13. CISLO SARZE

¢.S8.:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplni se na narodni Grovni]

| 15. NAVOD K POUZITI

[Doplni se na narodni tirovni]

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[Doplni se na narodni tirovni]
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA INJEKCNi LAHVICCE S PRASKEM

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI |

Targocid a ptipravky souvisejicich nazva (viz Ptiloha I) 100 mg prasek pro injek¢ni/infuzni roztok nebo
peroralni roztok

Targocid a ptipravky souvisejicich nazvu (viz Priloha I) 200 mg prasek pro injekéni/infuzni roztok nebo
peroralni roztok

Targocid a ptipravky souvisejicich ndzvt (viz Priloha I) 400 mg prasek pro injekéni/infuzni roztok nebo
peroralni roztok

[viz Ptiloha I- doplni se na narodni urovni]

teicoplaninum
Intramuskularni, intravendzni nebo peroralni podani

2. 7PUSOB PODANI

Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

¢.S.:

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

100 mg
200 mg
400 mg

6. JINE
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA LAHVICCE S ROZPOUSTEDLEM

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Rozpoustédlo pro Targocid a ptipravky souvisejicich ndzvii
[viz Ptiloha I- doplni se na narodni irovni]

Intramuskularni, intravendzni nebo peroralni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

Pied pouzitim si ptectéte pribalovou informaci.

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

¢.S.:

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1,5 ml
3 ml
3 ml

6. JINE
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PRIBALOVA INFORMACE
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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Targocid a pripravky souvisejicich nazvi (viz Priloha I) 100 mg prasek a rozpoustédlo pro
injek¢éni/infuzni roztok nebo peroralni roztok

Targocid a pripravky souvisejicich nazvi (viz Piiloha I) 200 mg prasek a rozpoustédlo pro
injek¢ni/infuzni roztok nebo peroralni roztok

Targocid a pripravky souvisejicich nazvi (viz Priloha I) 400 mg prasek a rozpoustédlo pro
injek¢ni/infuzni roztok nebo peroralni roztok

Targocid a pripravky souvisejicich nazvia (viz Priloha I) 100 mg prasek pro injekéni/infuzni roztok
nebo peroralni roztok
Targocid a pripravky souvisejicich nazvi (viz Piiloha I) 200 mg prasek pro injek¢ni/infuzni roztok
nebo peroralni roztok
Targocid a pripravky souvisejicich nazvi (viz Priloha I) 400 mg prasek pro injekéni/infuzni roztok
nebo peroralni roztok
[viz Ptiloha I- doplni se na narodni urovni]

teicoplaninum

Ptectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ Vam bude tento piipravek podan, protoze

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€ink, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v ptipad¢€ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Targocid a k cemu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Targocid pouzivat
3 Jak se Targocid pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Targocid uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Targocid a k ¢emu se pouZiva

Targocid je antibiotikum. Obsahuje 1é¢ivou latku , ktera se jmenuje teikoplanin. Plisobi tak, Ze zabiji
bakterie, které vyvolavaji ve Vasem téle infekci.

Targocid se pouziva u dospé€lych a déti (vCetné novorozencit) k 1é¢b¢ bakterialnich infekci:
— kuZe a podkozni tkan¢ — nékdy zvané téz ,,mékké tkaneé*
— kosti a kloubti
— plic
— mocovych cest
— srdce — onemocnéni nékdy zvané endokarditida (zanét nitroblany srdecni)
— Dfisni stény — peritonitida (zanét pobtisnice)
— krve, pokud k infekci dojde v disledku kteréhokoli z vyse uvedenych stavil

Targocid je mozné pouzivat k 1écbé nekterych infekci vyvolanych bakterii Clostridium difficile ve stieve.
Pro tento ucel se roztok uziva usty (peroraln¢).
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Targocid pouzivat

NepouzivejteTargocid:
- jestlize jste alergicky(a) na teikoplanin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bodg¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru predtim, nez Vam bude podan Targocid, pokud:
o jste alergicky(d) na antibiotikum vankomycin

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

mate snizeny pocet krevnich desti¢ek (trombocytopenie)

mate problémy s ledvinami

uzivate dalsi l1éky, které mohou zapfiCinit problémy se sluchem a/nebo ledvinami. Mozna budete
muset podstoupit pravidelné krevni testy pro kontrolu spravné funkce ledvin a/nebo jater (viz Dalsi
1é¢ivé pripravky a Targocid).

Pokud se Vas tyka cokoli z vy$e uvedeného (nebo si nejste jisty(a)), informujte svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestru predtim, nez Vam bude piipravek Targocid podan.

VySetieni
Béhem 1écby mozna budete muset podstoupit testy pro kontrolu funkce ledvin a/nebo jater a/nebo sluchu.
Je to pravdépodobnéjsi, pokud:

. Vase 1écba trva delsi dobu

. mate problémy s ledvinami

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

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

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Targocid

Informujte svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné
dobé¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Je to proto, ze ptipravek Targocid mize ovlivnit G¢inek
nekterych dalsich 1€kt Stejné tak mohou mit jiné 1€ky vliv na ucinek ptipravku Targocid.

Je zvlaste dulezité informovat 1ékate, I€karnika nebo zdaravotni sestru v pripade, Ze uzivate nasledujici
leky:

. aminoglykosidy, protoZze se nesmi podavat v jedné injekci spolu s Targocidem. Rovnéz mohou
zpusobit problémy se sluchem a/nebo s ledvinami.

. amfotericin B — pfipravek na 1écbu mykotickych infekei, ktery miize zapficinit problémy se sluchem
a/nebo s ledvinami

. cyklosporin — 1€k, ktery ovliviiuje imunitni systém a mtize zapticinit problémy se sluchem a/nebo
s ledvinami

. cisplatina — pfipravek k 1é¢bé zhoubnych nadort, ktery miize zapticinit se sluchem a /nebo
s ledvinami

. odvodnovaci tablety (jako je furosemid) — tzv. diuretika, kterd mohou zapficinit problémy se

sluchem a/nebo s ledvinami.
Pokud se Vas tyka cokoli z vySe uvedeného (nebo si nejste jisty(d)), feknéte to svému lékafi, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie predtim, nezZ Vam bude pfipravek Targocid podan.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€¢hotnd, domnivéate se, Zze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, poradte se se svym
lékarem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat. Lékar rozhodne, zda Vam miZze byt tento pfipravek v
téhotenstvi podan. Mize existovat potencialni riziko problému s vnitinim uchem ¢i ledvinami.
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Pokud kojite, informujte svého lékare pfed podanim tohoto piipravku. Lékai rozhodne, zda miizete behem
1é¢by pripravkem Targocid pokracovat v kojeni.
Studie u zvifat neprokazaly zadné problémy s plodnosti.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Béhem lécby pripravkem Targocid Vas miize bolet hlava nebo miizete mit zavraté. Pokud se tyto potize
objevi, nefid’te ani neosluhujte stroje.

Targocid obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) na jednu injekéni lahvicku, coz
znamena, Ze je v podstaté ,,bez obsahu sodiku®.

3. Jak se Targocid pouziva
Doporucena davka pripravku je

Dospéli a déti (12 a vice let) bez problémi s ledvinami
Infekce kiiZe a mékkych tkani, plic a mocovych cest

. uvodni davka (mnozstvi pro prvni tii davky): 400 mg (odpovida 6 mg na jeden kilogram télesné
hmotnosti) kazdych 12 hodin formou injekce do zily nebo do svalu
. udrzovaci davka: 400 mg (odpovida 6 mg na jeden kilogram télesné hmotnosti) jednou denné

formou injekce do zily nebo do svalu

Infekce Kkosti a kloubu a infekce srdce

. uvodni davka (mnozstvi pro prvni tfi az pét davek): 800 mg (odpovida 12 mg na jeden kilogram
télesné hmotnosti) kazdych 12 hodin formou injekce do zily nebo do svalu
. udrzovaci davka: 800 mg (odpovida 12 mg na jeden kilogram télesné hmotnosti) jednou denné

formou injekce do zily nebo do svalu

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

Dospéli a starsi pacienti, ktei'i maji problémy s ledvinami
Mate-li problémy s ledvinami, je obvykle zapotiebi snizit davku po ¢tvrtém dni 1éCby:

. u pacientll s onemocnénim ledvin mirného az stiedn¢ zdvazného stupné ma byt udrzovaci davka
podavana obden, nebo je jednou denn¢ podavéana polovina udrzovaci davky.
. u pacientli se zavaznou poruchou funkce ledvin nebo u pacientll na hemodialyze je udrzovaci davka

podavana jednou za tfi dny, nebo je jednou denn€ podavana tfetina udrzovaci davky.

Zanét pobrisnice (peritonitida) u pacienti s peritonealni dialyzou
Uvodni davka je 6 mg na jeden kilogram télesné hmotnosti podavana jednorazove do zily. Poté nasleduje:

. v prvém tydnu 1é¢by 20 mg/1 v kazdém vaku dialyza¢niho roztoku
o ve druhém tydnu 1é¢by 20 mg/1 v kazdém druhém vaku dialyza¢niho roztoku
. ve tfetim tydnu 1éEby 20 mg/l pouze ve vaku dialyza¢niho roztoku aplikovaném pies noc

Novorozenci a kojenci (od narozeni do 2 mésicii)
. uvodni davka (prvni den): 16 mg na kilogram télesné hmotnosti formou nitrozilni infuze.
. udrzovaci davka: 8 mg na kilogram télesné hmotnosti jednou denné formou nitrozilni infuze.

Déti (od 2 mésict do 12 let)

. uvodni davka (prvni tfi davky): 10 mg na kilogram télesné hmotnosti kazdych 12 hodin formou
nitrozilni injekce.
. udrzovaci davka: 6-10 mg na kilogram télesné hmotnosti jednou denn¢ formou nitrozilni injekce.
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Jak se Targocid podava

Lécivy pripravek Vam poda Iékat nebo zdravotni sestra.

o ptipravek bude podan injekci do Zily (intravendzné) nebo do svalu (intramuskularn¢),
o nebo muze byt podan ve form¢ infuze do Zily.

U novorozenct a kojencti ve véku do 2 mésict smi byt ptipravek podan pouze v infuzi.

U néekterych infekei je mozné podavat roztok sty (peroralni podani).

Jestlize Vam bylo podano vice piipravku Targocid

Neni pravdépodobné, Ze by Vam Iékat nebo sestra aplikovali pfili§ mnoho 1éku. Pokud si v§ak myslite, ze
jste mohl(a) dostat ptili§ mnoho pfipravku Targocid nebo pokud mate pochybnosti, porad’te se piimo

s lékafem nebo zdravotni sestrou.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit piipravek Targocid

Lékat nebo zdravotni sestra maji instrukce, kdy mate Targocid dostat. Neni pravdépodobné, ze by Vam
1€k byl podan jinak, nez bylo predepsano. Pokud mate pochybnosti, porad’te se s 1ékafem nebo zdravotni
sestrou.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat Targocid
Neprestavejte pouzivat tento 1€k bez porady s l1ékarfem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

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

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky
Ukoncete 1é¢bu a porad’te se s 1ékafem nebo zdravotni sestrou, pokud zaznamenate néktery
z nasledujicich zavaznych nezadoucich ucinkii — miZe byt nutna neodkladna l1écba:

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

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

Neni znamo (na zakladé dostupnych udajii nelze ¢etnost vyskytu urcit)

o vznik puchyit na ktizi, sliznici dutiny ustni, o¢i nebo pohlavnich organti — mtize jit o znamky tzv.
toxické epidermalni nekrolyzy nebo tzv. Stevens-Johnsonova syndromu

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

Porad’te se s Iékai‘em nebo zdravotni sestrou, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich zavaznych
neZadoucich ucinki — miize byt nutna neodkladna léc¢ba:

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

o otok a vznik srazenin v cévach

o potize s dychanim nebo sipanim (bronchospasmus)

o Castéjsi infekéni onemocnéni nez je obvyklé - muize jit o priznaky nizkého poctu bilych krvinek
v krvi
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Neni znamo (na zéklad¢ dostupnych tdajt nelze ¢etnost vyskytu urcit)

. nizky pocet az vymizeni urCitého typu bilych krvinek (tzv. agranulocyt6za) — piiznaky mohou
zahrnovat: horecku, tézkou tfesavku, bolest v krku nebo viidky v ustech
. problémy s ledvinami nebo zmény funkce ledvin — prokazuje se laboratornimi testy

. epileptické zachvaty
Informujte svého 1ékate nebo sestru, pokud zaznamenate néktery z vyse uvedenych nezadoucich ucinkd.

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

asté (mohou postihovat az 1 z 10 osob)
Vyrazka, zCervenani kuize, svédéni
Bolest
Horecka

e o o

Méné ¢asté (mohou postihovat az 1 ze 100 osob)
snizeny pocet krevnich desticek
zvysené hladiny jaternich enzymu v krvi
zvysena 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 zavraté nebo bolest hlavy

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

Neni znamo (na zéklad¢ dostupnych tidaji nelze ¢etnost vyskytu urcit)
. problémy v misté vpichu — jako je zrudnuti kiize, bolest nebo otok

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci.

5.  Jak Targocid uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku na injekéni
lahvicce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Informace o uchovavani a dobé pouzitelnosti ptipravku Targocid po jeho rekonstituci jsou uvedeny v bodu
,,Priprava a zachazeni s ptipravkem Targocid - praktické informace pro zdravotnické pracovniky*.

6. Obsah baleni a dal$i informace

Pro Targocid prasek a rozpoustédo pro injekcni/infuzni roztok a perordlni roztok
Co Targocid obsahuje

o Lécivou latkou je teicoplaninum. Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje teicoplaninum 100 mg, 200 mg
nebo 400 mg.
. Dalsimi slozkami jsou chlorid sodny a hydroxid sodny v prasku a voda na injekci v rozpoustédle.
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Jak Targocid vypada a co obsahuje toto baleni
Targocid je prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni/infuzni roztok nebo peroralni roztok. Prasek je porézni
krémové¢ bila homogenni hmota. Rozpoustédlo je Ciry a bezbarvy roztok.

Prasek je dodavan:

. v injekéni lahvicce z bezbarvého skla tfidy I o vyuzitelném objemu 8 ml pro 100 mg, ktera je
uzaviena bromobutylovou pryZovou zatkou a hlinikovym uzavérem s odtrhavacim cervenym
plastovym krytem.

. v injekéni lahvic¢ce z bezbarvého skla tfidy I o vyuzitelném objemu 10 ml pro 200 mg, ktera je
uzaviena bromobutylovou pryZzovou zatkou a hlinikovym uzavérem s odtrhavacim zlutym
plastovym krytem.

. v injekéni lahvicce z bezbarvého skla tridy I o vyuzitelném objemu 22 ml pro 400 mg, ktera je
uzaviena bromobutylovou pryzovou zatkou a hlinikovym uzavérem s odtrhavacim zelenym
plastovym krytem.

Rozpoustédlo je dodavano v ampulce z bezbarvého skla tiidy 1.

Velikosti baleni:

- 1 injekeni lahvicka s praskem a 1 ampulka s rozpoustédlem

- 5x1 injekeni lahvicka s praskem a 5x1 ampulka s rozpoustédlem

- 10x1 injek¢ni lahvicka s praSkem a 10x1 ampulka s rozpoustédlem
- 25x1 injekeni lahvicka s praSkem a 25x1 ampulka s rozpoustédlem
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Pro Targocid prasek pro injekcni/infuzni roztok a peroralni roztok
Co Targocid obsahuje

. Lécivou latkou je teikoplanin. Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje teicoplaninum 100 mg, 200 mg
nebo 400 mg.
. Dalsimi slozkami jsou chlorid sodny a hydroxid sodny.

Jak Targocid vypada a co obsahuje toto baleni
Targocid je prasek pro injek¢ni/infuzni roztok nebo peroralni roztok. Prasek je porézni krémovée bila
homogenni hmota.

Préasek je dodavan:

. v injekéni lahvicce z bezbarvého skla tiidy I o vyuzitelném objemu 8 ml pro 100 mg, ktera je
uzaviena bromobutylovou pryZovou zatkou a hlinikovym uzavérem s odtrhavacim ¢ervenym
plastovym krytem.

. v injekéni lahvic¢ce z bezbarvého skla tridy I o vyuzitelném objemu 10 ml pro 200 mg, ktera je
uzaviena bromobutylovou pryZovou zatkou a hlinikovym uzavérem s odtrhdvacim Zlutym
plastovym krytem.

. v injekéni lahvic¢ce z bezbarvého skla tfidy I o vyuzitelném objemu 22 ml pro 400 mg, ktera je
uzaviena bromobutylovou pryZzovou zatkou a hlinikovym uzavérem s odtrhavacim zelenym
plastovym krytem.

Velikosti baleni:

- 1 injek¢ni lahvicka s praskem

- 5x1 injekeni lahvicka s praskem

- 10x1 injek¢ni lahvicka s praskem

- 25x1 injekeni lahvicka s praSkem
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
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Drzitel rozhodnuti o registraci
[viz Ptiloha I- doplni se na narodni urovni]

Vyrobce
[Doplni se na narodni Grovni]

Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych stitech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko, Belgie, Bulharsko, Ceska republika, Dansko, Francie, Némecko, Recko, Madarsko, Irsko,
Lucembursko, Malta, Nizozemsko, Polsko, Rumunsko, Slovenska republika, Slovinsko, Spanélsko,
Svédsko, Velka Britanie: Targocid

Italie, Portugalsko: Targosid

Tato pribalova informace byla naposledy revidovaina MM/RRRR
[Doplni se na narodni Grovni]

Nasledujici informace jsou ur€eny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Piiprava a zachazeni s piipravkem Targocid - praktické informace pro zdravotnické pracovniky
Tento 1é¢ivy ptipravek je uréen pouze k jednorazovému pouziti.

Zpiisob podani
Rekonstituovany roztok je mozné podat ptimo v injekci nebo dale natedit.

Intraveno6zni injekce se podava bud’ jako bolus béhem 3-5 minut nebo jako 30minutova infuze.
U déti od narozeni do 2 mésicli je mozné jen infuzni podani.
Rekonstituovany roztok 1ze podat rovnéz peroralng.

Piiprava rekonstituovaného roztoku:

o Pomalu vsttiknéte veskery objem dodaného rozpoustédla do lahvicky s praskem.

o Injekéni lahvicku opatrn€ promichejte rolovanim mezi dlanémi, dokud se prasek upln€ nerozpusti.
Jestlize je roztok napénény, ponechte jej asi 15 minut stat.

Rekonstituovany roztok bude mit koncentraci 100 mg teikoplaninu v 1,5 ml, 200 mg ve 3,0 ml a 400 mg

ve 3,0 ml.

Smi byt pouzit pouze Ciry nazloutly roztok.

Finalni roztok je izotonicky s plazmou a ma pH 7,2-7,8.

Nominalni obsah teikoplaninu 100 mg 200 mg 400 mg
v injekéni lahvicce

Objem injek¢ni lahvicky s praSkem 8 ml 10 ml 22 ml
Objem rozpoustédla, které Ize 1,7 ml 3,14 ml 3,14 ml

odebrat z ampulky s rozpoustédlem
pro rekonstituci

Objem obsahujici nominalni davku 1,5 ml 3,0 ml 3,0 ml
teikoplaninu (natazeny do 5 ml
stiikacky jehlou o velikosti 23G)

Ptiprava natedéného roztoku pied infuzi:

Targocid smi byt podavan v nasledujicich infuznich roztocich:
- 0,9% izotonicky fyziologicky roztok

- Ringeriv roztok

- Ringer-laktatovy roztok

- 5% roztok dextrozy

- 10% roztok dextrozy
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- roztok 0,18 % NaCl a 4 % roztok glukozy
- roztok 0,45 % NaCl a 5 % roztok glukozy
- roztok pro peritonedlni dialyzu obsahujici 1,36 % nebo 3,86 % roztok glukozy

Doba pouzitelnosti rekonstituovaného roztoku:
Chemicka a fyzikalni stabilita rekonstituovaného roztoku ptipraveného dle doporuceni byla prokazana na
dobu 24 hodin pfi pii teploté 2 az 8 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani ptipravku po otevieni pfed pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné by
doba neméla byt delsi nez 24 hodin pfi teploté 2 az 8 °C, pokud rekonstituce neprob¢hla za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Doba pouzitelnosti nafedéného 1é¢ivého piipravku:
Chemicka a fyzikalni stabilita rekonstituovaného roztoku ptipraveného dle doporuceni byla prokazana na
dobu 24 hodin pfi pfi teploté 2 az 8 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani ptipravku po otevieni pted pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné by
doba neméla byt delsi nez 24 hodin pfi pii teploté 2 az 8 °C, pokud rekonstituce neprob¢hla za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

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