
KULLANMA TALIMATI 

TEKOSIT 400 mg I.M./1.V. Liyofilize Toz iceren Flakon 

Damar icin veya kas icine enjekte edilir. 

• Etkin madde: Her bir flakonda 400 mg teikoplanin 

• Yardmict maddeler: Sodyum klonir 

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice 
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir. 

Bu kullanma talimattnt saklaynnz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz. 

Eger ilave sorularintz olursa, lutfen doktorunuza veya eczactnzza dantpuz. 

Bu dug 	olarak sizin icin recetelendirilmiyir, baVcalartna vermeyiniz. 

• Bu ilaczn kullantmt strasznda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu duct 

kullandigunzt doktorunuza siyleyiniz. 

• Bu talimatta yaztlanlara aynen uyunuz. Ilaf hakkinda size Onerilen dozun divnda 

yuksek veya dusuk doz kullanmaymtz. 

Bu Kullanma Talimatmda:  

• TEKOSIT nedir ve tie ifin kullanthr? 

• TEKOSin kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 

• TEKOSIT nasd kullanzkr? 

• Olast yan etkiler nelerdir? 

• TEKOSiT'in saklanmast 

Basbklari yer almaktathr. 

1. TEKOSIT nedir ve ne icin kullanihr? 

• TEKOSIT, kuru toz halinde teikoplanin isimli bir the icenr. 

• TEKOSIT, bakterilerin neden oldugu infeksiyonlann tedavisinde kullandan bir antibiyotiktir. 

Bu infeksiyonlar eklemlerinizde, kanimzda veya kemiklerinizde meydana gelebilir. TEKOSIT 
damar icine veya kas icine enjekte edilerek kullanthr. 
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• Etkin maddenin kuru toz halinde yer aldigi 1 enjeksiyonluk Ilakon ye 3 ml enjeksiyonluk su 
iceren ampul aym ambalaj icinde sunulmustur. 

Her Hr yorticil ampul icinde 3 ml enjeksiyonluk su bulunur. Her bir TEKOSIT I.M./I.V. 
Liyofilize Toz lyeren Flakonu iyinde 48 mg sodyum kloriir bulunur. 2 dozaj sekli mevcuttur. 
TEKOSIT 200 mg I.M./I.V. liyofilize toz iyeren flakon ye TEKOSIT 400 mg I.M./I.V. liyofilize 
toz iyeren flakon. 

- TEKOSIT diger antibiyotiklerin tedavi edemedigi enfeksiyonlann tedavisi iyin veya penisilin 

veya sefalosporin grubundaki antibiyotiklere alerjisi olan hastalarda kullanthr. Bu 
enfeksiyonlar vucudumuzun asagidaki bolumlerinde meydana gelebilir: 

- Kaslan da iyeren den ye den alit doku: Bazen "yumusak doku" da denebilir. Bu dokulann 
enfeksiyonlan 

- Idrar yollan: BObrek ve mesaneyi de iceren organlann enfeksiyonlan 
- Akcigerler: Solunumu etkileyen enfeksiyonlar 

- Eklem ye kemikler: KaIca ve diz eklemlerinizdeki ye kemiklerinizdeki enfeksiyonlar da dahil. 
- Kan: Bakterilerin kana geymesi sonucu olusan septisemi. 
- Ka1p: Endokardit olarak adlandinlan kalbin iy zarimn veya kapakytklannin iltihabi. 
- Mide veya bagirsak: Basta.lik peritonit olarak adlanchnlir. Bu durum eger Nibrek 

problemleriniz varsa ye dtizenli olarak diyalize giriyorsaniz geryeklesebilir. 

Aynca amcliyat oncesi (ornegin dis ve ortopedi ameliyatlan) enfeksiyon olusumunu engellemek 
iyin de kullandir. 

Penisilin ya da sefalosporinlere karst alerjisi bulunan hastalann enfeksiyonlanmn tedavisinde 
kullanthr. 

Clostridium difficile adh bir bakterinin neden oldugu, antibiyotige bagh ishal tedavisinde agiz 
yoluyla kullamlabilir. 

2. TEKOSIT'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 

TEKOSIT'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ 

• Ilacm etkin maddesi olan teikoplanine veya TEKOSIT'in icindeki herhangi bir maddeye karst 
alerjiniz varsa, 

Alerjinin belirtileri: Doktintii, dudak, yiiz, bogaz ye dilinizin sismesi sonucu yutkunma veya 
nefes almada problemler 

TEKOSIT'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ 

• Bobrek problemleriniz varsa 

• VanIcomisin isimli antibiyotige karst alerjiniz varsa 

• BObrekler ye isitme yetenegi tizerinde olumsuz etki gasteren ilaylar (aminoglikozid, kolistin, 
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amfoterisin B, siklosporin, sisplatin, furosemid ye etakrinik asit gibi) kullaniyorsaniz veya 
yeni kullandlysaniz 

• Tedavi sirasrnda, asil tedavi edilen enfeksiyonun tizerine yeni bir enfeksiyon eklenirse 

Bu uyartlar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse, lutfen 
doktorunuza danisiniz. 

TEKOSIT'in yiyecek ye ieecek ile kullandmasi 
TEKOSIT damar icine veya kas icine enjekte edilerek kullanthr. Ancak, Clostridium difficile 

adli bir bakterinin neden oldugu, antibiyotige bagh ishal tedavisinde agiz yoluyla 

Hamilelik 
flan kullanmadan once doktorunuza veya eczacamza damwuz. 

Hamileyseniz TEKOSIT'i kullanmamaniz gerekir. TEKOSIT'i, kesinliklc doktor kontroltinde 
kullaniniz. 

Tedaviniz strasinda hamile oldugunuzu fork ederseniz hemen doktorunuza veya eczacmiza 

Emzirme 
flan kullanmadan Once doktorunuza ya do eczacuuza dam§mtz. 

Emzirme strasinda TEKOSIT'i kullanmamaniz gerekir. 

TEKOSIT'i, kesinlikle doktor kontrolunde kullaniniz. 

Arac ye makine kullantim 

TEKOSIT sersemlik ye bas agnsma neden olabilir. Arac, ye makine kullanimi olumsuz 
etkilenebilir. Eger bunlar olursa, arac ye makine kullanmamaniz gerekir. 

TEKOSIT'in iceriginde bulunan ban yardimci maddeler hakkrnda onemli bilgiler 
TEKOSIT'in icinde ozel onlem alinmastru gerektirecek herhangi bir yarthmci madde 
bulunmaz. 

Bu tibbi tirtn her ml'sinde I mmol (23 mg)'den az sodyum ihtiva eder; yani esasinda 
"sodyum icermez". 

Diger Hadar ile birlikte kullammi 
Asagidaki ilaclan aliyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz: 

• Enfeksiyonlann tedavisi icin kullanilan ilaclar: aminoglikozid antibiyotikler 
(gentamisin, streptomisin, neomisin, kanamisin, amikasin, tobramisin dahil ) ve diger 
antibiyotikler (sefaloridin veya kolistin) 
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• Mantar enfeksiyonlan icin ilaylar (amfoterisin B) 

• Siklosporin — organ nakli ameliyatlannda ye agnli eklem ye den hastahklannda 

• Sisplatin — bazi kanser turlerinde kullanthr. 

• Idrar sokturfictiler (furosemid, etakrinik asit) 

Doktorunuz kamnizda ilap miktanm Eilymek iyin sizden diizenli olarak kan testieri isteyebilir. 

TEKOSIT ile tedaviniz sirasinda doktorunuz karaciger, bobreginiz ve duymaruz ile ilgili 
testier isteyebilir. 

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir don su anda kullamyorsamz veya son zamanlarda 

kullandimz ise Intfen doktorunuza veya eczacmiza bunlar hakkmda bilgi veriniz. 

3. 	TEKOSIT nasil kullanthr? 

Uygun kullamm ye doz/uygulama sikkgi iein talimatlar: 

Doktorunuz hastalrgintza bagh olarak ilacunzin dozunu belirleyecek ye size uygulayacakur. 

Uygulama yolu ye metodu: 
Kas veya damar iyine enjekte edilerek uygulann. 

intravenoz dozlar, 3-5 dakika iyinde yamlan htzlt enjeksiyonla ya da 30 dakika icinde yamlan 
yavas infiizyonla uygulanabilir. 

Kilonuza Ore farkli doz uygulamasi gerekebilir. Tedavinin stiresi enfeksiyonuna bagh olarak 
degisecektir. 

Orta siddetteki enfeksiyonlarda:  

18 yas ye tizeri yetiskinlere genellikle 400 mg baslangty dozu ilk giin uygulanir. Devam dozu 
giinde 200 mg olarak belirlenebilir. 

Siddetli enfeksiyonlarda:  
Ilk tic doz her 12 saatte bir 400 mg 
Devam dozu gOnde 400 mg 

Enfeksiyon olusumunu engellemek icin: 
Ameliyat Oncesi tek doz 400 mg 

Periton Diyalizi:  

Ilk gtin damar iyine uygulanan 400 mg'llk ytikleme dozunun ardindan: 
1. hafta: her diyaliz torbasinda 20 mg/1 dozunda 
2. hafta: her iki torbada bir 20 mg/1 dozunda 
3. hafta: gece boyunca uygulamada kalan torba iyin 20mg/1. 
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ocuklar (2 aylik ve tizeri):  

Orta siddetteki enfeksiyonlarda: 
• Ilk tic uygulamada 10 mg/kg'Iik doz 12 saatte bir uygulamr. 
• Daha sonra uygulamaya giinde bir kez 6 mg/kg dozuyla devam edilir. 

Siddetli enfeksiyonlarda veya enfeksiyon riskinin yUksek oldugu durumlarda: 
• Ilk tic uygulamada 10 mg/kglik doz 12 saatte bir uygulanir. 
• Daha sonra uygulamaya gtinde bir kez 10 mg/kg dozuyla devam edilir. 

Enfeksiyonu onlemek icin: 
• Operasyondan Once bir defaya mahsus 400 mg dozunda uygulanir. 

Bebekler (dogumdan sonraki bir ay iyinde) 
• Ilk gun 16 mg/kg, ardindan her gun bir kez 8 mg/kg dozunda uygulann. 

Degisik yas gruplaru 
cocuklarda kullamm: 

Doktorunuz cocugunuzun hastaligina, yasina ye varsa diger hastaliklanna bagh olarak Ham 
dozunu belirleyecek ve cocugunuza uygulayacaktir. 

Ozel kullanim durumlan: 

Eger sizde bobrek problemleri varsa doktorunuz sizin icin uygun olan en dusuk TEKOSIT 
dozunu uygulayacaktir. 

Eger TEKOSIT'in etkisinin cok guclu veya cok zap' .  olduguna dair bir izleniminiz var ise, 
doktorunuz veya eczacunz ile konuyunuz. 

Kullanmann gerekenden daha fazla TEKOSIT kullandlysamz: 

TEKOSIT doktor denetiminde kullanilacagi icin, boyle bir durumun olusmamasi icin gereken 
onlemler alinacaktir. Yanlislikla boyle bir durum soz konusu olursa, klinikte gerekli tedavi 
uygulanacaktir. 

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

TEKOSIT'den kullanmanzz gerekenden fazlasint kullanmlysaniz bir doktor veya eczacz ile 
konuyunuz. 

TEKOSIT'i kullanmayi unutursamz: 
TEKOSIT doktor denetiminde kullanilacagi icin ve uygulamalar vasifli saglik personeli 
tarafindan yapilacagi icin ilacin uygulanmasinin unutulmasi soz konusu olmayacaktir. 
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Innuulan dozlan dengelemek kin 	doz almayunz. 

TEKOSiT lie tedavi sonlandirddigindaki olusabilecek etkiler: 
TEKOSiT tedaviyi mutlaka doktor denetiminde uygulanacagi iyin, tedavinin durdurulmasma 
doktor karar verecektir. Ancak tedaviyi doktorunuzun onayi olmadan birakirsaniz, 
infeksiyonun yerlestigi viicut sisteminizle ilgili yakinmalanniz tekrar ortaya cikabilir ye genel 

saglik durumunuz bozulabilir. 

4. 	Olasi yan etkiler nelerdir? 

Turn ilaylar gibi, TEKOSIT'in iyeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler 

olabilir. 

Asagidakilerden biri olursa, TEKOSIT'i kullanmayi durdurunuz ye DERHAL 
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bolomiine basvurunuz: 

• Alerjik reaksiyon olusursa: dokuntu, kasintl, ates, nefes almada zorluk veya 

titreme, sislik 

• Den, agiz, gozler ve genital bolgede su dolu kabarciklar olusumu. Bu durum "Stevens 
Johnson sendromu" veya "toksik epidermal nekroliz" olabilir. 

• Beyine dogrudan uygulanmasinin ardindan (intraventrikuler) epileptik nobetler 
olusursa 

Bunlann hepsi yok ciddi yan etkilerdir. 
Eger bunlardan bin sizde mevcut ise, sizin TEKOSiT'e karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil 
tibbi mudahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir. 

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

• Nonnale gore daha sik enfeksiyon geyiriyorsaniz. Bu durum Iiikopeni ye notropeninin 
(akyuvar sayisinda azalma) bir belirtisi olabilir. 

• Olagan disc yOriikler veya kanama egilimi varsa. Bu durum trombositopeninin (kan 
pulcugu sayisinda azalma) belirtisi olabilir. 

• Ates, bogaz agnsi, agizda yaralar ye dis eti kanamasi sdz konusuysa. Bu durum 
graniilosit adli beyaz kan hucrelerinin sayisinda azalmanin (agranulosltoz) belirtisi olabilir. 

• Uygulama bolgesinde agn, kizanklik veya sislik gibi reaksiyonlar 

• Mide bulantisi,kusma, ishal 

• Sersemlik, bas donmesi ye bas agrisi 

• Vticudunuzun fist kisminda kizanklik 

• Hafif duyma kaybi, kulaklarda yinlama ya da bas donmesi 

• Enfeksiyon, ates, titreme 

• Deride kizanklik, sislik ye o bolgede agn ile kendini gesteren toplardamar iltihabi 
(tromboflebit) 

• Zor ye hmltili nefes alip verme (bronkospazm) 
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Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil ubbi mtidahale gerekebilir. 

Asagulakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz: 

• BObrek ye karaciger promlemleri veya bobreginizin calisma duzeninde degisiklikler. 
Bu durum kan testleri sonuclari ile fark edilebilir. 

Eger bu kullanma talimattnda bahsi gemeyen herhangi bir yan etki ile karstlastrsamz, 

doktorunuzu veya eczacznzzt bilgilendiriniz. 

5. 	TEKOSIT'in saklanmasi 

TEKOSIT'i cocuklartn gOremeyecegi, er4emeyecegi yerlerde ye ambalajmda .yaklaytruz. 

25 °C'nin altindaki oda swakliginda saklayiruz. 

Kuru toz eritildikten sonra elde edilen soliisyonlar 2-8°C'de saklanmalichr ve 24 saatten fazla 
bekletildiginde kullandmamalithr. 

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanumz. 
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TEKOSIT'i kullanmayanz. 

Ruhsat sahibi : KOCAK FARMA ILAC VE KIMYA SANAYI A.S. 
Baglarbasi, Gazi Cad. No: 64-66 
Uskudar / Istanbul 

Imal yeri 	: KOCAK FARMA ILAC VE KIMYA SANAYI A.S. 
Organize Sanayi Bolgesi 

Cerkezkey / Tekirdag 

Bu kullanma talimati (...) tarihinde onaylantm§nr. 

ASAOIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAOLIK PERSONELI ICINDIR: 

Ham-lama sekli: 

Flakon 3.2 ml steril injeksiyonluk suyla sulandirthr ye I.M. veya I.V. olarak uygulamr. 
Sulandirma yamlirken tozun tumunun eifizanmesine ye kiipiik olusmamasina dikkat 
edilmelidir. Bunun iein , soliisyonu hie sallamadan toz yozliniinceye kadar flakon iki ellerin 
arasmda hafifee dandurtilerek injeksiyonluk preparat hazirlanir. Sulandirdmis solusyon direkt 
olarak veya asagidaki soliisyonlarla seyreltilerek injekte edilebilir. 

% 5 dekstroz injeksiyonu 
% 0.9 sodyum klortir injeksiyonu 
sodyum laktat bilesik injeksiyonu 
% 0.18 sodyum kloriir ye % 4 dekstroz injeksiyonu 
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% 1.36 veya % 0.86 dekstroz iceren periton diyaliz solusyonlari - 

Bu solusyonlar 2-8°C'de saklanmahthr ye 24 saatten fazla bekletddiginde kullamlmamandir. 

Teikoplanin ye aminoglikozid solusyonlari injeksiyondan once kamtmlmamandir. 
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