
KrsA Onun nLctsl

1. rngrni rrnsi Un0xtm.tu
fpfOSif 200mgI.M./I.V. liyofilize toz igeren flakon

2. rGLlTATir vr I(ANTiTArir nim$lur
Etkin madde:

Bir flakon,

Teikoplanin 200 mg

Yardrmcr madde(ler):

Sodyum klortir 24.0 mg

{1,u Di[er yardrmcr maddeler igin 6.1'e bakrmz.

3. rARMASorir rOnrr
Enjektabl gOzelti igin liyofilize toz

Toz flakon,beyazkristalize toz geklinde ve sulandmlarak hazrrlanan g6zeltinin gdrtiniimii

beyaz, kokusuz, tatsrz srvr geklindedir.

4. Xt lXir oZrr,r,lxr,pn
4.1. Terapdtikendikasyonlar

TEKOSIT, di[er antibiyotiklere (metisilin ve sefalosporinler gibi) direngli olanlar da dahil

olmak tzore, duyarh gram-pozitif bakterilerin neden oldtrgu enfeksiyonlann tedavisinde

endikedir: endokardit, septisemi, kemik ve eklem enfeksiyonlan, solunum yollan

enfeksiyonlan, deri ve yumugak doku enfeksiyonlan, idrar yolu enfeksiyonlan ve kronik

U ayaktan periton diyalizi ile iligkili peritonit.

TEKOSIT, penisilinler ya da sefalosporinlere kargr alerjisi bulunan hastalardaki

enfeksiyonlann tedavisinde de endikedir.

TEKOSIT, gram-pozitif bakterilere ba[h enfeksiyonlann risk olugturaca$r hastalarda

(6rne[in, dental veya ortopedik cerra]riye gerek duyulan hastalar) profilaksi amacryla

kullamlabilir.

TEKOSIT, Clostridium dfficile'runneden oldupu antibiyotikle iligkili ishal tedavisinde a[rz

yoluyla kullamlabilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama gekli

Pozoloji/uygulama ukhfr ve sfi resi:

Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/101/tekosid-200-mg-im-iv-liyofilize-toz-iceren-flakon

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/J01XA02



EriSkinler veya renal fonksiyonu normal olan ya$h hastalarda

Prolilaksi: Anestezi indtiksiyonu srasmda i.v. olarak uygulanan tek doz 400 mg.

Orte giddette enfeksiyonlarda: Deri ve yumugak doku enfeksiyonu, iiriner enfeksiyon, alt
solunum yolu enfeksiyonu.

Yilkleme dozu: ilk Srin i.m. veya i.v. olarak tek doz 400 mg.

idame dozu: i.m. veya i.v. olarak giinde tek doz 200 mg.

$iddetli enfeksiyonlarda: Eklem ve kemik enfeksiyonu, septisemi, endokardit.

U Yfikleme dozu: 12 saatarayla i.v. olarak iig kez uygulanan 400 mg.

idame dozu: i.m. veya i.v. olarak giinde tek doz 400 mg.

l. 200 ve 400 mg'hk standart dozlar, srasryla ortalama 3 ve 6 mg/kg'hk dozlara egittir.

V0cut a$rh[r 85 kg'rn iizerinde olan hastalarda, aym tedavi Semasl uyannca dozajun vticut
alrrh[rna g6re ayarlanmasr Onerilir: orta giddetle enfeksiyonlarda 3 mg/kg, giddetli

enfeksiyonlarda 6 mg/kg'hk doz kullamlmahdrr.

2. Enfekte, ciddi yanlk veya Staphylococcus aureus endokarditi gibi bazr klinik
durumlarda, 12 mg/kg'a kadar olan idame dodan (intravenOz olarak) uygulamr.

Staplrylococctts antreus'wr etkeni oldupu endokarditte, politerapi geklinde uygulanan

teikoplaninle tatmink6r sonuglar elde edilmigtir. $iddetli enfeksiyonlarda serum

konsantrasyonlan kontol edildipinde, vadi de[erleri MIK de[erinden veya genel olarak l0
mgfl'den l0 kat datra yllksek olmahdrr.

U- Clostridiwn dfficile'nin neden oldufiu antibiyotiHe ili$kili ishal:

Gtinde iki kez 200 mg'hk oml dodar.

Kombine tedavi:

Enfeksiyon maksimum antibakteriyel etkinlik gerektirdiginde (6rne[in stafilokokal

endokarditte) ve gmm negatif ajanlarla mikst enfeksiyonun varhlr ekarte edilemediSinde

(Omefinde n6tropenik bir hastada ategin ampirik tedavisinde), tedavinin uygun bir
antibakteriyel ajanla kombine edilmesi Onerilir.

DiS cerrohisinde ve kalp kapak+$r hastal@t olan hastalarda gram pozff bakeri etkcnli

e ndo kar dg t pr ofi I aks i s i :

Anestezi indilksiyonu srasmda 400 mg (6 mg/kg) i.v. teikoplanin.
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Uygulama gekli:

Sulandrnlmrg TEKOSIT enjeksiyonu do$rudan intraven6z ya da intamtisktiler yoldan

uygulanabilir. Intraventiz dodar, bolus olarak (3-5 dakika iginde yaprlan hrdr enjeksiyonla)

ya da 30 dakika iginde yaprlan yava; inftizyonla uygulanabilir. Yenido[anlarda sadece

inftizryon tekniti kullamlmahdrr. Dozaj genellikle glinde tek doz geklindedir, ancak giddetli

enfeksiyonlardq istenen serum konsantrasyonlanna daha luzh ulagmak igin ilk gtin ikinci bir
enjeksiyon uygulanabilir.

Teikoplaninin intaventrikiiler yoldan uygulanmadr endike de[ildir (Bkz. btiltim 4.4 ve 4.8).

Antibiyoti$e duyarh organizmalann etkeni oldu[u enfeksiyonlarda hastalann go[u 48-72

saat iginde tedaviye yamt verir. Toplam tedavi siiresi enfeksiyonun tiirtine ve qiddetine ve

hastamn klinik yamtrna giire belirlenir. Endokarditte ve osteomiyelitte, tig haftahk veya datra

trzun streli tedavi Onerilir.

TEKOSIT 4 aydan datra uzun sflre uygulanmamahdrr.

Teikoplaninin serum konsantrasyonlanrun saptanmast tedaviyi optimize edebilir. $iddetli
arfeksiyonlarda vadi serum konsantrasyonlan l0 mg/l'nin altrnda olmamahdrr. 400 mg'hk

intraven6z doz uygulandrktan bir saat sonra 0lgtllen doruk konsantrasyonlar genellikle 20-50

mgA arasrndadrq2l mgkg'hk intravenOzdozlarmuygulanmasrru takiben,250 mgll'ye kadar

ulagabilen doruk senrm konsantasyonlan bildirilmigtir. Serum konsantrasyonlan ve toksisite

arasrnda bir iligki saptanmamrgrr.

Ozel popfilasyonlara iligkin ek bilgiler:
B6brek yetmezli[i:
TEKOSIT tedavisinin dtirdiincii giintine kadar doz ayarlamasr gerekli olmayrp daha sonra en

az l0 mg/l'lik bir serum gukur konsantasyonu elde edilecek gekilde doz ayarlamast

yaprlmahdrr.

Tedavinin 4'iincii gtintinden sonra:

r fta dereceli b6brek yemedi[inde (kreatinin klirensi 40 ile 60 mydakika arasrnda):

Onerilen normal doz 2 gilnde bir kez ya da bu dozun yansl giinde bir kez ya da bu dozun

yansr gtinde bir kez uygulanarak idame dozu yanya dtgiiriilmelidir.
o giddetli bobrek yetnedi[inde (laeatinin klirensi 40 mUdakika'run altmda) ve

hemodiyaliz uygulanan hastalarda: dnerilen normal doz3 gtinde bir kez ya da bu dozun tigte

biri giinde bir kez uygulanarak idame dozu Onerilenin tigte birine diigiinilmelidir.

TEKOSIT hemodiyaliz ile uzaklagtrnlamaz.

Stlrekli ayaktan periton diyalizi uygulanan hastalardaki peritonit igin:

IV olarak uygulanan 400 mg'hk tek bir ytikleme dozundan sonra ilk hafta igin her torbada 20

,U
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mg/l, ikinci hafta igin iki torbada bir 20 mg/l ve iigtincii hafta gece boyunca uygulamada

kalan torba igin 20 mfl'dir. Ategli hastalara 400 mg'hk bir i.v. teikoplanin ytikleme dozu da

uygulanmahdrr.

Teikoplanin periton diyalizi soltlsyonlannda (0/o1,36 veya 0/o3,86 dekstroz) stabil kalrr. Bu
soliisyonlar 24 saatten datra uzun stire saklanmamahdrr.

Pediyatrik popfi lasyon :

2 aydanbtiytik ve 16 yagrndan ktigiik gocuklarda: Qogu gram-pozitif enfeksiyon igin dnerilen

doz, ilk iig uygulama igin l0 mg/kg'hk intraven6z dozun 12 saatte bir uygulanmasrdr. Daha

sonra uygulamaya, giinde 6 mg/kg'hk tek dozla intravendz ya da intramtiskiller yoldan

devam edilir.

$iddetli enfeksiyonlarda ve n6tropenik hastalardaki enfeksiyonlarda: 12 saat arayla fig kez

i.v. olarak uygulanan l0 mg/kg'hk ytikleme dozundan sonra gttnde tek doz l0 mg/kg'hk i.v.

uygulama Onerilir.

2 ayhktan ktlgtik bebeklerde: Onerilen dozaj, tedavinin ilk giinti igin 16 mglkg'hk tek

yiikleme dozudur. Daha sonraki gtinlerde idame dozu olarak gtinde bir kez 8 mg/kg'ltk
uygulamalar yaprlrr. Dodar 30 dakika iginde uygulanan intravendz enfrzyon yoluyla

verilmelidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Daha Onceden TEKOSIT'e kargr agrn duyarhl* g6steren hastalarda TEKOSIT kontnendikedir.

4.4. Ozel kullanrm uyanlan ye Onlemleri

Qapaz duyarhhk gdriilebilecelinden, vankomisine kargr aSm duyarh oldu$u bilinen

hasalara TEKOSIT verilmemelidir. Ancak datra Onceden hikayesi olan, vankomlsinin sebep

oldu[u'Krmra Adam Sendromu'; teikoplanin kullammrmn kontrendikasyonu depildir.

Teikoplaninle, Ozellikle de genellikle dnerilen dodardan datra yEksek dodarda,

tombositopeni bildirilmigtir. Tedavi srasmda periyodik hematolojik incelemeler yaprlmasr

Onerilir. Tedavi srasmda karaci[er ve b6brek fonksiyon testleri yaprlmasr tavsiye edilir.

Agagdaki dunrmlarda dtizenli renal ve igitne fonksiyon testleri yaprlmahdr:

o B6b,rek yetnedi[i hastalannda uzun siireli tedavi

o N6rotoksik velveya nefrotoksik ve/veya ototoksik Ozellikleri olan bazr ilaglarla birlikte
ve ardarda kullamm dunrmunda. Aminoglikozid, kolistin, amfoterisin B, siklosporin,

sisplatin, furosemid ve etakrinik asit bu ilaglardandrr. Ancak teikoplanin ile birlikte
kombinasyonlann sinerjik toksisite giisterdifi kamtlanmamrqtrr.

Bdbrek yetnezlili olan hastalardadozaj mutlaka ayarlanmahdrr (Bkz. b6liim 4.2).

U
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Siiperenfeksiyon: Diper antibiyotiklerle oldu[u gibi, TEKOSIT mnammr, dzellikle uzun

stireli ise, duyarh olmayan mikroorganizmalann a;rn iiremesiyle sonuglanabilir. Hastamn

durumunun yinelenerek deferlendirilmesi gereklidir. Tedavi srasmda stiperenfeksiyon
geligirse, uygun dnlemler ahnmahdrr.

Bazr intraventrikiiler kullamm vakalannd4 nObet bildirilmigtir.

Bu trbbi tirtin her ml'sinde I mmol (23 mg)'den datra az sodyum ihtiva eder; yani esasmda

"sodyum igermez".

KESNLIKLE DOKTOR KONTROLU ALTINDA KULLANILIR.

4.5. Di[er trbbi trfinler ilc etkilegimlerve di[er etkilegim gekilleri

TEKOSIT'i aminoglikozidler, amfoterisin B, siklosporin ve furosemid gibi nefrotoksik veya

ototoksik potansiyeli oldu[u bilinen di[er ilaglarla birlikte veya pe$ pege kullamrken dikkatli
olunmahdr (Bkz. Mliim 4.4). Streptomisin, neomisin, kanamisiru gentamisin, amikasin,

tobramisin, sefaloridin, kolistin Ozellikle dikkat edilmesi gereken ilaglardrr.

Klinik gahgmalarda teikoplanin, di[er antibiyotikler, antihipertansifler, anestetik ajanlar,

kardiyak ilaglar ve antidiyabetik ajanlar gibi bagka ilaglarla tedavi edilmekte olan gok sayrda

hastaya uygulanmrg, herhangi bir advers etkilegim g6zlenmemigtir.

Hayvan gahgmalannd4 diazepam, tiyopental, morfin, nd,rom0skiiler blokerler veya halotan

ile herhangi bir etkilegim olmadrlr ofiayakonulmugfir.

4.6. Gebelikvelaktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Qocuk do[urma potansiyeli bulunan kedmlar / Dofium kontnolfi (Kontrasepsiyon)

Qocuk do[urma potansiyeli bulunan kadrnlarda teikoplanin kullamm ile ilgili herhangi bir
bilgi bulunmamaktadn. Bu nedenle, teikoplanin agrkga gerekli olmadrkga gocuk dolurma
potansiyeli bulunan kadrnlarda kullamlmamahdr.

Gebelik ddnemi
Gebe kadrnlarda teikoplaninin larllammrna iligkin srrurh veri buhmmaktadrr. Hayvanlar

iizerinde yaprlan aragtrmalar, yiiksek dodarda iireme toksisitesinin bulundupunu
g6stermigtir (Bkz. bdlflm 5.3). Srganlarda yfiksek dodarda, neonatal mortalite ve diigtik

insidensinde artrg vardr. Bu nedenle, teikoplanin agrkga gerekli olmadrkga gebelik srasmda

kullamlmamahdr. Fettisde renal hasar ve ig kulaktaki potansiyel risk g0z ardr edilemez (Bkz.

bolum 4.4).
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Laktasyon ddnemi
TEKOSIT'in anne siitii ile atrhp atrlmadr[r bilinmemektedir. Emzirmeye devam

edilmesiledilmemesi veya teikoplanin ile tedaviye devam edilmesiledilmemesi karan, anneye

teikoplanin tedavisinin yaran ve gocu[a emzirmenin yaran 96z Oniinde bulundunrlarak
ahnmahdrr.

Oreme yetenefi / X'ertilite
Hayvan tireme gahgmalan tiremede bozulma kamtr g6stermemigtir.

4.7. Arag ve makine kullanmr fizerindeki etkiler

Teikoplanin sersemlik ve bag afnsrna neden olabilir. Arag ve makine kullammr olumsuz

etkilenebilir. Bu istenmeyen etkilere sahip hasalann arag ve makine kullanmamasr gerekir.

4.8. istenmeyenetkiler

Bildirilen advers reaksiyonlar agafrda belirtilmigtir.

Qok yaygrn (> l/10); yaygm (> 1/100 ila < l/10); yaygm olmayan (> l/1.000 ila < l/100);
seyrek(> l/10.000 ila < l/1.000); gok seyrek (<l/10.000), bilinmiyor(eldeki verilerden

hareketle tahmin edilemiyor).

Enfeksiyonler ve enfestasyonlar:
Seyrek Apse

Bilinmiyor: Enjeksiyon yerinde apse, siiperenfeksiyon (duyarh olmayan

mikroorganizmalann a;m iremesi).

Kan ve lenf sistemi hastahklan:
Yaygrn olmayan: Eozinofili, trombositopeni, lOkopeni.

Bilinmiyor: Agraniilositoz, n6topeni.

Iv 
Bagpkhk sistemi hasta}klan:
Yaygrn olmayan: Anafilaktik reaksiyonlar (anafilaksi)

Bilinmiyor: Anafilaktik pk

Sinir sistemi hastahklan:
Yaygn olmayan: Sersemlik, bag agrsr.

Bilinmiyor: Intraventrikfiler uygulama ile n6betler.

Kulakve ig kulak hastahklan:
Yaygrn olmayan: Sagrl* (orta seviyede igitne kaybr), tinnitus ve vestibtiler bozukluk.

Vasktler hastahklar:
Yaygrn olmayan: Flebit
Bilinmiyor: Trombofl ebit
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Solunum, g6[iis bozukluklan ve mediyastinal hastahklar:
Yaygrn olmayan: Bronkospazm

Gastrointestinal hastahklar:
Yaygrn olmayan: Bulantr, diyare, kusma.

I)eri ve deri alh dokusu hastahklan:
Yaygrn: Eritem (krzankhk), rag (deride rag), kagrntr.

Bilinmiyor: Urtiker, anjiyo6dem, eksfolyatif dermatit, toksik epidermal nekroliz, eritem

multiforme, Stevens-Johnson sendromu.

Bdbrek ve idrar hastahklan:
Bilinmiyor: Bdbrek yemedi[i

Genel bozukluklar ye uygulama bdlgesine iligkin hastahklar:
Yaygrn: Apn, ateg.

Bilinmiyor: Titreme

Laboratuvar incelemeleri:
Yaygrn olmayan: Anormal transaminazlar, anormal kan alkalen fosfataz, artmg kan

kreatinin.

4.9. Doz agrmr ve tedavisi

Yanhghkla agrn dozlar uygulanmrg pediyatrik hastalar bildirilmigtir. Bunlann birinde, i.v.
olarak 400 mg (95 mg/kg) verilen 29 g[nliik bir yenidolanda ajitasyon ortaya grktrlr
bildirilmi$tir.

Tedavi: Doz agrmrnda semptomatik tedavi uygulanmahdr. TEKOSIT hemodiyaliz ile
uzaklagtmlamamakta ve yalruzca yava$ peritonal diyaliz yaprlmaktadrr.

5. FARMAKOLOfiK oZnUirO,rn
5.1. X'amakodinamikdzellikler

Farmakoterap6tik gnrp: Glikopeptid antibakteriyel

ATC kodu: J0IXA02

Teikoplanirl Actinoplanes teichonryceticus'vrr fermantasyonuyla tiretilen bakterisidal etkili
bir glikopeptid antibiyotiktir. Hem aerobik hem de anaeorobik gram-pozitif
mikroorgani analara etkil idir.

Genellikle duyarh olan suplar OIIK < 16 mg/l):
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Staplrylococcus aureus ve (metisiline duyarh veya direngli) koagtilaz negatif stafilokoklar,
streptokoklar, enterokokla4 Listeria monocytogenes, mikrokoklar, J/K gnrbu korinebakteriler
ve Clostridium dificile ile peptokoklar dahil olmak iizere gram-pozitif anaeroblar.

Genellikle direngli olan suglar (MlK > 16 mg/l):

Nocardia asteroides, Lactobacillus spp, Leuconostoc ve bttiin gram-negatif bakteriler.

Teikoplanin aminoglikozidler ile kombine edildi[inde in vitro olarak D g;rubu sfreptokoklara

ve stafilokoklara kargr bakterisidal sinerji ispat edilmigtir. Teikoplaninin rifampisin veya

florokinolonlarla in vitro kombinasyonu birincil olarak additif etki ve bazpn de sinerji
gOsterir.

Teikoplanine kargr tek basamakh direng in vitro olarak elde edilemez ve gok basamakh

dirence de invitro olarak ancak I l-14 pasajdan sonra ulagrlmrgtrr

Teikoplanin diSer smrflardan olan antibiyotiklere gapraz direng gdstermez.

Teikoplaninin kullammr, duyarh olmayan organizmalarm agm tiremesine neden olabilir.
Tedavi srasmda bakteri veya mantar kaynakh yeni enfeksiyonlann ortaya g*masr halinde,

gereken dnlemler ahnmahdr.

Duyarhhk testi

Sensidisc'ler 30 mikrogram teikoplaninle yiiklenir. l4 mm veya tizerinde bir inhibisyon alam

g6steren suglar duyarh, l0 mm ve altrnda inhibisyon alam g6sterenler direnglidir.

5.2. Farmakokinetik dzellikler

Emilim:
Teikoplanin parenteral enjeksiyon ile uygulamr. 3-6 mg/kg'hk intramuskttler enjeksiyonun

biyoyararlammt Yo90'n iizerindedir. Oral uygulamayr takiben, teikoplanin normal

gastrointestinal sistemden sistemik olarak absorbe edilemez, uygulanan dozun o/o40'r

mikrobiyolojik aktif form halinde fegeste bulunur.

DaErhm:

Teikoplanin enjeksryon sonrasmda dokulara hrzla ntifuz ederek deriye (zubkutan ya$) ve

blister slvly4 miyokarda, pulmoner dokuya ve plevral sruya, kemi[e ve sinoviyal sruya
da$larak, btibrek, tralcea, akci[erler ve bdbrektistii bezlerde en ytiksek konsantrasyonlara

ulagrr; ndtrofillere ntifuz eder ve bakterit etkilerini giiglendirir. Alyuvarlara niifirz efinez.

Teikoplanin serebrospinal (CSF) slvrya niifuz etnez.

insanda intraven6z uygulama sonrasl planna ditzeyi bifazik bir da$rhm izler (yaklaglk 0,3

saaflik bir yanlanma Omriiyle bir hrzh dalrhm fazr, ardmdan yaklagrk 3 saatlik bir yanlanma

Omriiyle daha uzun bir da$lm faa).
Teikoplanin yaklaSrk %90 - 95 oranrnda zay:f, bir affinitd ile plaana proteinlerine ba$amr.
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3-6 mg/kg intravenOz dozdan sonraki denge da[rhm hacmi 0.94 Llkg ve 1.4 Lkg
arasmdadr. Qocuklardaki da[rhm hacmi erigkinlerdekinden 0nemli Olgtide farkh defildir.

Bivotransformasyon:

3-6 mg/kg'm intravendz uygulamasrm takiben, terminal yanlanma 6mrU yaklalrk 150 saat ile

plaann konsantasyonu diiger; total plazna klirensi ll.9 ml/saat/kg lle 14.7 nrLlsaalkg

arasrnda de[igir. Bu uzun yanlanma timrii gtinde bir uygulamayaizinverir.

6 mg/kg'rn intraveniiz yoldan 0., 12.,24., saatlerde ve her 24 saatte bir 30 dakika stireli

inftizyon uygulamasr sonunda 6ng0riilen l0 mg/ml'lik serum konsantrasyonu 4. gtinde

gortitiir. Tatrmin edilen denge piki ve srrasryla yaklagrk 64 mglmL ve 19 mg/ml senrm

konsantasyonlan 28. giinde elde edilir.

Teikoplanin metaboliti saptanmamrgtr; uygulanan teikoplaninin Yo97'si depigmemig olarak

ahlrr.

Eliminasvon:
intravenoz uygulama sonrasmda g6zlenen bifazik da[rhm fazrtr, yava; bir eliminasyon izler.

Oral uygulamayl takiben, teikoplanin normal gastrointestinal sistemden sistemik olarak

absorbe edilemez, uygulanan dozun o/o4D'rmikrobiyolojik aktif form halinde fegeste bulunur.

3-6 mglkginfraven6z dozdan sonraki renal klirens, 10.4'12.1 ml/saat/kg'drr.

Uygulanan dozun o/o80'i idrar ile atrlrken, metabolik transforasyon minimal seviyededir,

yaklag* Yo3'tldrr.

5.3. Klinikdncesi gfivenlilikverileri

Preklinik gahgmalardan elde edilen veriler, teikoplaninin gtirece dtigtik bir akut toksisiteye

satrip oldulunu gostermig; k6peklerde (750 mg/kg dozunda), srganlarda (106 mglkg

dozunda) ve farelerde (715 mg/kg dozunda) intraven6z uygulamayla gergekle$irilen

gahgmalarda ytiksek LD50 de[erleri elde edilmigtir. Bu de[erler insanlara uygulanan tedavi

dozlanmn gok tizerinde olup, ilacrn tedavi arah[mrn genig oldupunu ortaya koymaktadr.

Teikoplanin, kronik ve subakut toksisite gahgmalannda memnun edici diizeyde tolere

edilmigtir. Ayncq mutajenik ve teratojenik etki gdstermedigi karutlanmrg; fertilit6, iireme

yeteneSi veya peri ve postnatal geligim tizerinde anormal etkisi g6zlenmemigtir. Srganlarda,

farelerde ve kobaylarda yaprlan duyarhlagtrrma gahgmalan etkin maddenin herhangi bir

duyarhlaqtrrma potansiyelinin oldu['unu g6stermemiEtir.

6. FARMASOTLIK0ZNLLiKLER

6.1. Yardrmcr maddelerin listesi

Flakon igerigi;

Sodyum klortir

Qdzticti ampul igeri$i;
Steril enjeksiyonluk su
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6.2. Gegimsizlikler

Teikoplanin gOzeltileri ve aminoglikozidler do$rudan kangtrnldr[rnda gegimsizdir,

injeksiyondan 6nce kangtrnlmahdrr.

6.3. Rafdmrfl

24 ay

Rekonstittisyondan sonraki saklama gartlan ve siiresi: 2-8 oc'de buzdolabrnda 24 saat stire

bekletilir, dondurulmahdrr. 24 saattenuzun stire bekletilen soliisyonlar kullamlmamahdrr.

6.4. Saklamaya ydnelik 6zel tedbirler

25oC'nin altrndaki oda srcakh[rnda saklaymz.

V 6.5. Ambalajrn niteli[i ve igeri[i

Her bir ambalajda bir adet flakon ve I adet 3 ml steril enjeksiyonluk su igeren ampul vardr.

Flakon: Apzr renkli flip-off kapak ve kauguk trpa tizerine metal kapigon ile kapatrlmg

renksiz Tip I cam flakon
Ampul: Renksiz, Tip I cam arnpul

6.6. Begeri trbbi flrfinden arta kalan maddelerin imhasr ve di[er 6zeldnlemler

Hazrrlama gekli:

Flakon 3.2 ml steril injeksiyonluk suyla sulandrnlr ve I.M. veya I.V. olarak uygulamr.

Sulandrma yaprlrrken tozun tiimtiniin gdziinmesine ve k6ptik oluqmamasma dik*at

edilmelidir. Bunun igin, soltisyonu hig sallamadan toz gdztiniinceye kadar flakon iki ellerin

arasmda hafifge ddndtiriilerek injeksiyonluk preparat hazrlamr. Sulandrnlmrg soltisyon

direkt olarak veya a.qa[rdaki soltisyonlarla seyreltilerek injekte edilebilir.
(, - o/o5 dekstroz injeksiyonu

- % 0.9 sodyum klortir injeksiyonu

- sodyum laktat bilegik injeksiyonu

- o/o 0.18 sodyum kloriir veYo 4 dekstroz injeksiyonu

- % 1.36 veya % 0.86 dekstroz igeren periton diyaliz soliisyonlan

Bu soliisyonlar 2-8oC'de saklanmahdr ve 24 saatten fazla bekletildi[inde kullamlmamahdrr.

Teikoplanin ve aminoglikozid soltisyonlan injeksiyondan 6nce kangtrnlmamahdrr.

Kullamlmamrg olan iirtinler yadaatrk materyaller "Trbbi Atrklann Kontrolti Y6nefrneli[i" ve
*Ambalaj ve Rmbalaj Atrklanrun Kontrolii Y0netnelikleri'ne uygun olarak imha

edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHiBi
KoeAK FARMA ireq vp riuvA sANAyi e.$.
Ba[larbagr,Gazi Cad. No: &-66
Uskiidar / istanbul

Telefon :0216 492 57 08

Faks :0216 334 78 88

8. RUHSAT NUMARASI

209153

9. ir,x nunsAT TARinirnuns^lr yENiLEME TARiHi
ilk ruhsat tarihi: l5.l1.2006
Rutrsat yenileme tarihi:

10. rOn'OX YEMLENME TARiHi
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