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KULLANMA TALIMATI

TEKOSIT 400 mg 1.M./1.V. Liyofilize Toz Iceren Flakon

Damar i¢in veya kas i¢ine enjekte edilir.

e FEtkin madde: Her bir flakonda 400 mg teikoplanin

e Yardimci maddeler: Sodyum kloriir

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermcktedir.

. Bu kullanma talimatim saklayvmz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
. Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza damsiniz.
. Bu ila¢ kisisel olarak sizin i¢in recetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.
. Bu ilacin kullammi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilac

kullandigimzi doktorunuza soyleyiniz.
- Bu talimatta yazilanlara aynen uwyunuz. Hag hakkinda size onerilen dozun disinda

yitksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
. TEKOSIT nedir ve ne icin kullanilir?

. TEKOSIT’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
. TEKOSIT nasu kullamilir?
. Olast yan etkiler nelerdir?

. TEKOSIT’in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.

1. TEKOSIT nedir ve ne i¢in kullanihr?
e TEKOSIT, kuru toz halinde teikoplanin isimli bir ilag igerir.
» TEKOSIT, bakterilerin neden oldugu infeksiyonlanin tedavisinde kullanilan bir antibiyotiktir.

Bu infeksiyonlar eklemlerinizde, kaninizda veya kemiklerinizde meydana gelebilir. TEKOSIT
damar i¢ine veya kas i¢ine enjekte edilerek kullanlir.




» Etkin maddenin kuru toz halinde yer aldigi 1 enjeksiyoniuk flakon ve 3 mi enjeksiyonluk su
igeren ampul ayn1 ambalaj i¢inde sunulmustur.

Her bir ¢éziicti ampul i¢inde 3 ml enjeksiyonluk su bulunur. Her bir TEKOSIT 1.M./LV.
Liyofilize Toz Igeren Flakonu iginde 48 mg sodyum kloriir bulunur. 2 dozaj sekli mevcuttur.
TEKOSIT 200 mg LM./LV. liyofilize toz igeren flakon ve TEKOSIT 400 mg IM./LV. livofilize
toz igeren flakon.

- TEKOSIT diger antibiyotiklerin tedavi edemedigi enfeksiyonlarin tedavisi i¢in veya penisilin
veya sefalosporin grubundaki antibiyotiklere alerjist olan hastalarda kullanilir. Bu
enfeksiyonlar viicudumuzun agagidaki béHimlerinde meydana gelebilir:

- Kaslan da igeren deri ve dert altt doku: Bazen "yumusak doku” da denebilir. Bu dokularin
enteksiyonlan

- Idrar yollan: Bobrek ve mesaneyi de igeren organlann enfeksiyonlar

- Akcigerler: Solunumu etkileyen enfeksiyonlar

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

- Kan: Bakterilerin kana gegmesi sonucu olusan septisemi.

- Kalp: Endokardit olarak adlandirilan kalbin i¢ zarimn veya kapakgiklarimn tltihabi,

- Mide veya bagirsak: Hastahk peritonit olarak adlandinhr. Bu durum efer bobrek
problemleriniz varsa ve diizenli olarak diyalize giriyorsaniz gergeklesebilir.

Ayneca ameliyat Sneesi (6rnegin dis ve ortopedi ameliyatlar) enfeksiyon olusumunu engellemek
1gin de kullambir,

Pemsilin ya da setalosporinlere karsi alerjisi bulunan hastalann enfeksiyonlarimin tedavisinde
kullanlir.

Clostridium difficile adh bir bakterinin neden oldugu, antibiyotige bagli ishal tedavisinde agiz
yoluyla kullamliabilir.

2. TEKOSIT’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

TEKOSIT’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

» [lacin etkin maddesi olan teikoplanine veya TEKQSIT in igindeki herhangi bir maddeye karsi
alerjiniz varsa,
Alerjinin belirtileri: Dokiintli, dudak, yiiz, bogaz ve dilinizin sismesi sonucu yutkunma veya
nefes almada problemler

TEKOSIT’i asagidaki durumlarda DIKKATL] KULLANINIZ
¢ Bobrek problemleriniz varsa
e Vankomisin isimli antibiyotige kars: alerjiniz varsa

» Bobrekler ve isitme yetenegi {izerinde olumsuz etki gdsteren ilaglar (aminoglikozid, kolistin,




amfoterisin B, siklosporin, sisplatin, furosemid ve etakrinik asit gibi) kullaniyorsaniz veya
veni kullandiysaniz
» Tedavi sirasinda, asil tedavi edilen enfeksiyonun iizerine yeni bir enfeksiyon eklenirse

Bu uyanlar, gegmigteki herhangi bir doénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse, lutfen
doktorunuza damsiniz.

TEKOSIT’in yiyecek ve icecek ile kullamlmas:

TEKOSIT damar igine veya kas igine enjekte edilerck kullanihr. Ancak, Clostridium difficile
adh  bir bakterinin neden oldugu, antibiyotie bagh ishal tedavisinde agiz yoluyla
kullanilabilir.

Hamilelik
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Hamileyseniz TEKOSIT i kullanmamamz gerekir. TEKOSIT i, kesinlikle doktor kontrokiinde
kulaniniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen dokiorunuza veya eczacimza
danginiz.

Emzirme
lact kullanmadan once doktorunuza ya da eczacimza damsimz.

Emzirme sirasinda TEKOSIT 1 kullanmamaniz gerekir.
TEKOSIT1, kesinlikle doktor kontroliinde kullaniniz.

Arac ve makine kullaniom
TEKOSIT sersemlik ve bas agnsma neden olabilir. Ara¢ ve makine kullammi olumsuz
etkilenebilir. Eger bunlar olursa, ara¢ ve makine kullanmamaniz gerekir.

TEKOSIT’in igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
TEKOSIT’in iginde 6zel Onlem ahnmasim gerektirecek herhangi bir yardimer madde
bulunmaz.

Bu tibbi firtin her mPsinde 1 mmol (23 mg)’den az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
““sodyum igermez”’.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimt
Asagidaki ilaglan aliyorsanmz doktorunuzu bilgilendiriniz:
* Enfeksiyonlarin tedavisi igin  kullaulan ilaglar: aminoglikozid antibiyotikler
(gentamisin, streptomisin, neomisin, kanamisin, amikasin, tobramisin dahil ) ve diger
antibiyotikler (sefaloridin veya kolistin)




e Mantar enfeksiyonlan igin i1laglar (amfoterisin B)
o Siklosporin — organ nakli ameliyatlarinda ve agrili eklem ve deri hastahiklarinda
e Sisplatin — bazi kanser tiirlerinde kullanilir.

o Idrar soktiiriiciiler (furosemid, etakrinik asit)
Doktorunuz kaninizda ilag miktarim 8lgmek i¢in sizden diizenli olarak kan testleri 1steyebilir.

TEKOSIT ile tedaviniz sirasinda doktorunuz karaciger, bobreginiz ve duymamz ile ilgili
testler 1steyebalir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandmniz ise hLitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TEKOSIT nasil kullanihir?
Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuz hastaligimza bagh olarak ilacimzin dozunu belirleyecek ve size uygulayacakur.

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

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

Kilonuza gére farkli doz uygulamasi gerekebilir. Tedavinin siiresi enfeksiyonuna bagh olarak
degisccektir.

Orta siddetteki enfeksiyonlarda:
18 yag ve iizer1 yetiskinlere genellikle 400 mg baslangi¢ dozu ilk giin uygularur. Devam dozu
glinde 200 mg olarak belirlenebilir.

Siddetli enfeksivonlarda:
11k ti¢ doz her 12 saatte bir 400 mg
Devam dozu giinde 400 mg

Enfeksivon clusumunu engellemek icin:
Ameliyat 6ncesi tek doz 400 mg

Periton Divalizi:

11k giin damar igine uygulanan 400 mg’lik yiikleme 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 igin 20mg/1.




Cocuklar (2 ayhk ve lizen):

Orta siddetteki enfeksiyonlarda:

» 11k ii¢ uygulamada 10 mg/kg’hk doz 12 saatte bir uygulanir.

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

Siddeth enfeksiyonlarda veya enfeksiyon riskinin yitksek oldugu durumlarda:
» IIk ii¢ uygulamada 10 mg/kg’lik doz 12 saatte bir uygulanir.
* Daha sonra uygulamaya giinde bir kez 10 mg/kg dozuyla devam edilir.

Enfeksiyonu 6nlemek igin:
* Operasyondan &nce bir defaya mahsus 400 mg dozunda uygulanir.

Bebekler (dogumdan sonraki bir ay iginde)
« Ik giin 16 mg/kg, ardindan her giin bir kez 8 mg/kg dozunda uygulanir.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanim:

Doktorunuz ¢ocugunuzun hastalifina, yasina ve varsa diger hastahiklarina bagh olarak ilacin
dozunu belirleyecek ve ¢ocuunuza uygulayacaktr.

(zel kullanmim durumlan:
Eger sizde bobrek problemleri varsa doktorunuz sizin i¢in uygun olan en diisiik TEKOSIT
dozunu uygulayacaktir.

Eger TEKOSIT in etkisinin ¢ok giiglii veya cok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TEKOSIT kullandiysaniz:

TEKOSIT doktor denetiminde kullamlacag igin, béyle bir durumun olusmamas i¢in gereken
tnlemler alinacaktir. Yanhghkla boyle bir durum séz 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 kullanmanmz gerekenden fazlasmi kullanmisgsamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

TEKOSIT’i kullanmay1 unutursamz:
TEKOSIT doktor denetiminde kullamlacag: igin ve uygulamalar vasifli saghk personeli
tarafindan yapilacag) i¢in ilacin uygulanmasimn unutulmasi s6z konusu olmayacaktir.




Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almaymiz.

TEKOSIT ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler:

TEKOSIT tedavisi mutlaka doktor denetiminde uygulanacag igin, tedavinin durdurulmasina
doktor karar verecektir. Ancak tedaviyi doktorunuzun onayr olmadan birakirsamz,
infeksiyonun yerlestigi viicut sisterninizle ilgili yakinmalarimz tekrar ortaya ¢ikabilir ve genel
saglik durumunuz bozulabilir,

4. Olasiyan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, TEKOSIT’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

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

o Alerjik reaksiyon olusursa: dokimtii, kasinti, ates, nefes almada zorluk veya hinlu,
titreme, sislik

e Deri, agiz, gozler ve genttal bdlgede su dolu kabarciklar olusumu. Bu durum *‘Stevens
Johnson sendromu’’ veya “‘toksik epidermal nekroliz’* olabilir.

e Beyine dogrudan uygulanmasimin ardindan (intraventrikiiler) epileptik nobetler
olusursa

Bunlann hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde meveut ise, sizin TEKOSIT'e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi mildahaleye veya hastaneye yatinlmaniza gerek olabilir.

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

e« Normale gore daha sik enfeksiyon gegiriyorsamz. Bu durum l6kopeni ve nétropeninin

(akyuvar sayisinda azalma) bir belirtisi olabihr.

¢ Olagan dig1 ¢lirikler veya kanama egilimi varsa. Bu durum trombositopeninin (kan

pulcugu sayrsinda azalma) belirtisi olabilir.

* Ates, bogaz agnsi, agizda yaralar ve dig eti kanamasi s6z konusuysa. Bu durum

graniilosit adli beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalmanin (agraniilositoz) belirtisi olabilir.

e Uygulama bdlgesinde agn, kizarklik veya sislik gibi reakstyonlar

¢ Mide bulantisi, kusma, ishal

» Sersemlik, bag donmesi ve bag agnsi

e Viicudunuzun iist kisminda kizankiik

o Hafif duyma kaybi, kulaklarda ¢inlama ya da bag dénmesi

* Enfeksiyon, ates, titreme

e Deride kizarklik, sislik ve o bdlgede agri ile kendini gdsteren toplardamar iltihabi
(tromboflebit)
» Zor ve hinluh nefes ahip verme (bronkospazm)



Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil ubbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
» Bobrek ve karacier promlemleri veya bobreginizin ¢alisma diizeninde degisiklikler.
Bu durum kan testlen sonuglan ile fark edilebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamz,
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. TEKOSIT’in saklanmas:
TEKOSIT i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecesi yerlerde ve ambalajinda saklayiz.

25 °C’nin altindaki oda sicakhiginda saklaymz.

Kuru toz eritildikten sonra elde edilen soliisyonlar 2-8°C’de saklanmalidir ve 24 saatten fazla
bekletildiginde kullanilmamalidur.

Son kullanma tarihiyle nyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TEKOSIT i kullanmayniz.

Ruhsat sahibi : KOCAK FARMA ILAC VE KIMYA SANAYIT A.S.
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Uskiidar / Istanbul

imal yeri :KOCAK FARMA ILAC VE KIMYA SANAYI A.S.
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Bu kullanma talimati (...) tarihinde onaylannustir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONEL] ICINDIR:

Hazirlama sekli:

Flakon 3.2 ml steril injeksiyonluk suyla sulandinhr ve 1M. veya LV. olarak uygulanir.
Sulandirma yapilirken tozun tilmiiniin ¢Oziinmesine ve k&pik olusmamasina dikkat
edilmelidir. Bunun i¢in, seliisyonu hi¢ sallamadan toz ¢éziiniinceye kadar flakon iki ellerin
arasinda hafifce dondiiriilerck injeksiyonluk preparat hazirlamr. Sulandinimis soliisyon direkt
olarak veya asagidaki soliisyonlarla seyreltilerek injekte edilebilir.

- % 5 dekstroz injeksiyonu

- % 0.9 sodyum kloriir injeksiyonu

- sodyum laktat bilesik injeksiyonu

- % 0.18 sodyum kloriir ve % 4 dekstroz injeksiyonu




- % 1.36 veya % 0.86 dekstroz igeren periton diyaliz soliisyonlan
Bu soliisyonlar 2-8°C’de saklanmahdir ve 24 saatten fazla bekletildiginde kullamlmamalidir.
Teikoplanin ve aminoglikozid soltisyonian injeksiyondan énce kanstinlmamalidir.




