Teicoplanin PHARMLINE (Teicoplaninum). Sktad i posta¢: Teicoplanin PHARMLINE , 200 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan/ do infuzji lub roztworu doustnego. Kazda fiolka zawiera 200 mg teikoplaniny, co odpowiada nie mniej niz 200 000
j-m. Po rozpuszczeniu proszku roztwor bedzie zawiera¢ 200 mg teikoplaniny w 3,0 mL. Teicoplanin PHARMLINE , 400 mg, proszek i
rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/ do infuzji lub roztworu doustnego. Kazda fiolka zawiera 400 mg teikoplaniny, co
odpowiada nie mniej niz 400 000 j.m. Po rozpuszczeniu proszku roztwér bedzie zawiera¢ 400 mg teikoplaniny w 3,0 mL. Proszek i
rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / do infuzji lub roztworu doustnego. Proszek: biata lub prawie biata jednorodna
masa lub proszek. Rozpuszczalnik: klarowny, bezbarwny ptyn, praktycznie wolny od widocznych czastek. Wskazania: Produkt leczniczy
Teicoplanin PHARMLINE jest wskazany do stosowania u dorostych, mtodziezy i u dzieci (od urodzenia) w leczeniu pozajelitowym
nastepujacych zakazen: powiktane zakazenia skoéry i tkanek miekkich, zakazenia kosci i stawow, szpitalne zapalenie ptuc, pozaszpitalne
zapalenie ptuc, powiktane zakazenia drog moczowych, infekcyjne zapalenie wsierdzia, zapalenie otrzewnej zwigzane z ciagtq
ambulatoryjng dializa otrzewnowa (ang. continuous ambulatory peritoneal dialysis, CAPD), bakteriemia wystepujaca w zwigzku z jednym z
powyzszych wskazan. Produkt leczniczy Teicoplanin PHARMLINE jest réwniez wskazany jako alternatywne leczenie doustne biegunki i
zapalenia jelita grubego, zwigzanych z zakazeniem Clostridioides difficile. Jesli to wskazane, teikoplanine nalezy podawac w skojarzeniu z
innymi lekami przeciwbakteryjnymi. Nalezy wzig¢ pod uwage oficjalne wytyczne dotyczace wtasciwego stosowania lekéw
przeciwbakteryjnych. Dawkowanie i sposob podawania: Dawkowanie. Dawke i czas trwania leczenia nalezy dostosowaé¢ do rodzaju i
stopnia ciezkosci zakazenia oraz odpowiedzi klinicznej pacjenta i takich czynnikéw, jak wiek pacjenta i czynnos¢ nerek. Pomiar stezen leku
w surowicy. Stezenia teikoplaniny nalezy monitorowaé w stanie stacjonarnym po zakonczeniu podawania dawki nasycajacej, w celu
potwierdzenia, ze zostato osiggniete minimalne skuteczne stezenie w surowicy: w wiekszosci zakazen bakteriami Gram-dodatnimi,
minimalne skuteczne stezenia teikoplaniny wynosza co najmniej 10 mg/L, jesli pomiar wykonano metodg wysokosprawnej chromatografii
cieczowej (ang. High Performance Liquid Chromatography, HPLC) lub co najmniej 15 mg/L, jesli zastosowano metode immunofluorescenc;ji
w Swietle spolaryzowanym (ang. Fluorescence Polarization Immunoassay, FPIA); w zapaleniu wsierdzia i innych ciezkich zakazeniach,
minimalne skuteczne stezenia teikoplaniny to 15-30 mg/L podczas pomiaréw metodg HPLC lub 30-40 mg/L, jesli mierzono metoda FPIA.
Aby zapewni¢ stabilnos¢ tych stezen podczas leczenia podtrzymujacego, kontrole minimalnych stezen teikoplaniny w osoczu mozna
wykonywac¢ co najmniej raz w tygodniu. Dorosli i pacjenci w podesziym wieku z prawidtowg czynnoscig nerek. Wskazania: Powiktane
zakazenia skory i tkanek migkkich; zapalenie ptuc; powiktane zakazenia drég moczowych: Dawka nasycajgca - Schemat podawania dawki
nasycajacej: 6 mg/kg masy ciata podawane dozylnie lub domiesniowo 3 razy, co 12 godzin; Docelowe stgzenia minimalne w dniach od 3 do
5- >15 mg/L[1]. Dawka podtrzymujgca- 6 mg/kg masy ciata podawane dozylnie lub domiesniowo raz na dobe; Docelowe stezenia
minimalne w czasie leczenia podtrzymujgcego: >15 mg/L[1] raz na tydzien. Zakazenia kosci i stawow; Dawka nasycajagca - Schemat
podawania dawki nasycajacej - 12 mg/kg masy ciata podawane dozylnie 3 do 5 razy, co 12 godzin; Docelowe stezenia minimalne w dniach
od 3 do 5 - >20 mg/L1; Dawka podtrzymujaca-12 mg/kg masy ciata podawane dozylnie lub domie$niowo raz na dobe; Docelowe stezenia
minimalne w czasie leczenia podtrzymujacego- >20 mg/L[1]. Infekcyjne zapalenie wsierdzia; Dawka nasycajaca - Schemat podawania
dawki nasycajacej - 12 mg/kg masy ciata podawane dozylnie 3 do 5 razy, co 12 godzin; Docelowe stezenia minimalne w dniach od 3 do 5 -
30-40 mg/L[1]; Dawka podtrzymujaca - 12 mg/kg masy ciata podawane dozylnie lub domiesniowo raz na dobe; Docelowe stezenia
minimalne w czasie leczenia podtrzymujacego - >30 mg/L[1]. [ 1] Zmierzone za pomoca FPIA. Dawke nalezy dostosowa¢ do masy ciata,
niezaleznie od masy ciata pacjenta. Czas trwania leczenia. Czas trwania leczenia nalezy okresli¢ na podstawie odpowiedzi kliniczne;j.
Uwaza sie, ze w infekcyjnym zapaleniu wsierdzia odpowiedni jest zwykle co najmniej 21-dniowy czas leczenia. Leczenia nie nalezy
prowadzi¢ dtuzej niz 4 miesigce. Leczenie skojarzone. Teikoplanina ma ograniczone spektrum dziatania przeciwbakteryjnego (bakterie
Gram-dodatnie). Nie jest ona odpowiednia do stosowania w monoterapii w niektérych rodzajach zakazen, chyba ze patogen jest juz
okres$lony i oznaczona jest jego wrazliwosé lub istnieje duze podejrzenie, ze najbardziej prawdopodobny patogen (patogeny) bedzie
wrazliwy na leczenie teikoplaning. Biegunka i zapalenie jelita grubego zwigzane z zakazeniem Clostridioides difficile. Zalecana dawka to
100 do 200 mg podawane doustnie dwa razy na dobe przez 7 do 14 dni. Pacjenci w podesztym wieku. Modyfikacja dawki nie jest
konieczna, chyba ze wystepujg zaburzenia czynnosci nerek (patrz ponizej). Dorosli i pacjenci w podesztym wieku z zaburzeniami czynnosci
nerek. Modyfikacja dawki nie jest konieczna az do czwartego dnia leczenia, kiedy to dawkowanie nalezy dostosowaé¢ w celu utrzymania
minimalnego skutecznego stezenia w surowicy, wynoszgcego co najmniej 10 mg/L mierzonego metodg HPLC (ang. High-Performance
Liquid Chromatography) lub co najmniej 15 mg/L mierzonego metodg FPIA (ang. Fluorescence Polarization Immunoassay). Po czwartym
dniu leczenia: w lekkiej i umiarkowanej niewydolnosci nerek (klirens kreatyniny 30-80 mL/min): dawke podtrzymujaca nalezy zmniejszy¢ o
potowe, podajac catg dawke co drugi dzien lub potowe tej dawki raz na dobe; w ciezkiej niewydolnosci nerek (klirens kreatyniny ponizej 30
mL/min) oraz u pacjentéw hemodializowanych: dawke nalezy zmniejszy¢ do s zwykle stosowanej dawki, podajac jednostkowg dawke
poczatkowa co trzeci dzien lub % tej dawki raz na dobg. Teikoplanina nie jest usuwana podczas hemodializy. Pacjenci poddawani ciagtej
ambulatoryjnej dializie otrzewnowej (ang. continuous ambulatory peritoneal dialysis, CAPD). Po dozylnym podaniu pojedynczej dawki
nasycajacej 6 mg/kg masy ciata, w pierwszym tygodniu podaje sie 20 mg/L do worka z roztworem do dializy, w drugim tygodniu 20 mg/L do
co drugiego worka, a nastepnie - w trzecim tygodniu 20 mg/L do worka pozostawianego na noc. Dzieci i mtodziez. Zalecenia dotyczace
dawkowania sg takie same u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat. Noworodki i niemowleta w wieku do 2 miesiecy. Dawka
nasycajgca. Pojedyncza dawka 16 mg/kg masy ciata podana dozylnie w infuzji pierwszego dnia leczenia. Dawka podtrzymujgca.
Pojedyncza dawka 8 mg/kg masy ciata dozylnie w infuzji raz na dobe. Dzieci (w wieku od 2 miesiecy do 12 lat). Dawka nasycajaca.
Pojedyncza dawka 10 mg/kg masy ciata podana dozylnie co 12 godzin, powtarzana 3 razy. Dawka podtrzymujaca. Pojedyncza dawka 6-10
mg/kg masy ciata podana dozylnie raz na dobe. Spos6b podawania. Teikoplanine nalezy podawa¢ dozylnie lub domig$niowo. Dozylnie
mozna podac roztwor we wstrzyknieciu trwajagcym od 3 do 5 minut albo w 30-minutowej infuzji. U noworodkéw nalezy stosowac tylko
metode podawania w infuzji. W przypadku biegunki i zapalenia jelita grubego zwigzanych z zakazeniem Clostridioides difficile nalezy
stosowaé podanie doustne. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na teikoplaning lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza. Ostrzezenia i
zalecane srodki ostroznosci: Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania. Teikoplaniny nie nalezy podawac
dokomorowo. Reakcje nadwrazliwosci. Po zastosowaniu teikoplaniny donoszono o ciezkich, zagrazajgcych zyciu reakcjach nadwrazliwosci,
czasami prowadzacych do zgonu (np. wstrzas anafilaktyczny). Jesli wystapi reakcja nadwrazliwosci na teikoplanine, nalezy natychmiast
przerwac leczenie i wdrozy¢ odpowiednie dziatania ratunkowe. Teikoplanine nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentéw z nadwrazliwoscig na
wankomycyne, poniewaz moze wystapi¢ nadwrazliwo$¢ krzyzowa, w tym zakonczony zgonem wstrzas anafilaktyczny. Niemniej jednak
stwierdzone w wywiadzie wystapienie ,zespotu czerwonego cztowieka” (ang. “red man syndrome”) po podaniu wankomycyny nie jest
przeciwwskazaniem do stosowania teikoplaniny. Reakcje zwigzane z infuzjg. Rzadko (nawet podczas podania pierwszej dawki)
obserwowano zespot czerwonego cztowieka (zesp6ét objawoéw, do ktérych naleza: $wiad, pokrzywka, rumien, obrzek naczynioruchowy,
tachykardia, niedoci$nienie, dusznos$¢). Zatrzymanie lub spowolnienie infuzji moze spowodowac ustgpienie tych reakcji. Reakcje zwigzane
z infuzjg moga by¢ ograniczone, jesli dawka dobowa nie jest podawana we wstrzyknieciu, ale w 30-minutowej infuzji. Cigzkie niepozgdane
reakcje skorne (ang. severe cutaneous adverse reactions, SCARs). Po zastosowaniu teikoplaniny opisywano ciezkie reakcje skorne w tym



zespot Stevensa-Johnsona (ang. Stevens-Johnson syndrome, SJS), toksyczne martwicze oddzielanie sie naskorka (ang. toxic epidermal
necrolysis, TEN) i reakcje polekowg z eozynofilig i objawami uogélnionymi (ang. drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms,
DRESS), ktére moga zagraza¢ zyciu lub zakonczy¢ sie zgonem. Zgtaszano réwniez przypadki wystapienia ostrej uogélnionej osutki
krostkowej (ang. acute generalized exanthematous pustulosis, AGEP) po zastosowaniu teikoplaniny. Podczas przepisywania produktu
leczniczego pacjentéw nalezy poinformowaé o objawach przedmiotowych i podmiotowych ciezkich reakcji skornych (np. postepujaca
wysypka czesto z pecherzami lub zmianami na btonach $luzowych lub wysypka krostkowa lub jakikolwiek inny objaw nadwrazliwosci skory)
i poddawac Scistej obserwacji. Jesli wystepujg objawy przedmiotowe i podmiotowe sugerujace ciezkie reakcje skorne leczenie teikoplaning
nalezy przerwac i rozwazy¢ alternatywne leczenie. Spektrum dziatania przeciwbakteryjnego. Teikoplanina ma ograniczone spektrum
dziatania przeciwbakteryjnego (bakterie Gram-dodatnie). Nie jest ona odpowiednia do stosowania w monoterapii niektérych rodzajow
zakazen, chyba ze patogen jest juz okreslony i oznaczona jest jego wrazliwos¢ lub istnieje duze podejrzenie, ze najbardziej
prawdopodobny patogen (patogeny) bedzie wrazliwy na leczenie teikoplaning. W racjonalnym stosowaniu teikoplaniny nalezy wzia¢ pod
uwage spektrum dziatania przeciwbakteryjnego, profil bezpieczenstwa i przydatnos¢ standardowego leczenia przeciwbakteryjnego w
leczeniu konkretnego pacjenta. Na tej podstawie mozna sie spodziewac, ze w wiekszosci przypadkéw teikoplanine bedzie mozna stosowac
w leczeniu ciezkich zakazen u pacjentow, dla ktérych standardowe postepowanie przeciwbakteryjne jest uwazane za nieodpowiednie.
Matoptytkowosé. Podczas stosowania teikoplaniny zgtaszano wystepowanie matoptytkowosci. W czasie leczenia zaleca sie okresowe
badania hematologiczne, w tym petng morfologie krwi. Nefrotoksycznosé. U pacjentéw leczonych teikoplaning notowano nefrotoksycznosc¢ i
niewydolnos$é nerek. Pacjentéw z niewydolnoscig nerek otrzymujacych teikoplanine w schemacie podawania wysokiej dawki nasycajacej,
oraz tych ktérzy otrzymujg teikoplanine w skojarzeniu lub kolejno z innymi produktami leczniczymi o znanym dziataniu nefrotoksycznym (np.
aminoglikozydy, kolistyna, amfoterycyna B, cyklosporyna i cisplatyna) nalezy dokfadnie kontrolowa¢, oraz wykonywa¢ badanie stuchu (patrz
,Ototoksycznos$¢” ponizej). U pacjentéow z niewydolnoscig nerek dawke teikoplaniny nalezy zmodyfikowaé, poniewaz teikoplanina jest
wydalana gtéwnie przez nerki. Ototoksycznos¢. Tak jak w przypadku innych glikopeptydéw, u pacjentéw leczonych teikoplaning notowano
ototoksycznos$é (gtuchota i szumy uszne). Pacjentéw, u ktérych w trakcie leczenia teikoplaning rozwinety sie objawy przedmiotowe lub
podmiotowe zaburzen stuchu lub uszkodzenia ucha wewnetrznego, nalezy doktadnie bada¢ i kontrolowa¢, zwtaszcza podczas
dtugotrwatego leczenia oraz jesli wystepuje niewydolnos¢ nerek. Pacjentow otrzymujgcych teikoplanine w skojarzeniu lub kolejno z innymi
produktami leczniczymi o znanym dziataniu nefrotoksycznym i (lub) neurotoksycznym i ototoksycznym (np. aminoglikozydy, kolistyna,
oceni¢ korzysci z zastosowania teikoplaniny. Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznosé podczas podawania teikoplaniny pacjentom, u
ktérych konieczne jest skojarzone leczenie produktami leczniczymi o dziataniu ototoksycznym i (lub) nefrotoksycznym, gdy zaleca sie
regularne badania hematologiczne, badania czynnosci watroby i nerek. Nadkazenie. Podobnie jak po zastosowaniu innych antybiotykéw,
stosowanie teikoplaniny, zwtaszcza dtugotrwate, moze spowodowaé nadmierne namnazanie sie drobnoustrojéow niewrazliwych. W razie
wystapienia nadkazenia w okresie leczenia, nalezy zastosowa¢ odpowiednie srodki. S6d. Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23
mg) sodu na fiolke, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu”. Dziatania niepozadane: Zestawienie dziatan niepozadanych W ponizszej
tabeli wszystkie dziatania niepozgdane, ktére wystapity z czestoscig wieksza niz w grupie placebo i czesciej niz u jednego pacjenta,
przedstawiono stosujac nastepujaca konwencje: bardzo czesto (21/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (21/1000 do <1/100);
rzadko (=1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000); czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych). W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania objawy niepozadane sg wymienione zgodnie ze zmniejszajaca sie
ciezkoscia. Zakazenia i zarazenia pasozytnicze. Rzadko: ropien. Czestosc nieznana: nadkazenie (nadmierny wzrost drobnoustrojéw
niewrazliwych). Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego. Niezbyt czesto: Leukopenia, matoptytkowos¢, eozynofilia. Czesto$¢ nieznana:
Agranulocytoza, neutropenia, pancytopenia. Zaburzenia uktadu immunologicznego. Niezbyt czesto: reakcja anafilakty-czna (anafilaksja).
Czestos¢ nieznana: reakcja polekowa z eozynofilig i objawami uogdlnionymi (DRESS), wstrzas anafilaktyczny. Zaburzenia uktadu
nerwowegdo. Niezbyt czesto: zawroty gtowy, bdl glowy. Czesto$¢ nieznana: drgawki. Zaburzenia ucha i btednika. Niezbyt czesto: gtuchota,
utrata stuchu, szumy uszne, zaburzenia przedsionkowe. Zaburzenia naczyniowe. Niezbyt czesto: zapalenie zyt. Czesto$¢ nieznana:
zakrzepowe zapalenie zyt. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i sroédpiersia. Niezbyt czesto: skurcz oskrzeli. Zaburzenia
zotadka i jelit. Niezbyt czesto: biegunka, wymioty, nudnosci. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej. Czesto: wysypka, rumien, swigd.
Rzadko: Zespét czerwonego cztowieka (ij. zaczerwienie-nie gornej czesci ciata). Czesto$¢ nieznana: toksyczne martwicze oddzielanie sie
naskorka, zespét Stevensa-Johnsona, ostra uogdlniona osutka krostkowa, rumien wielopostaciowy, obrzek naczynioruchowy,ztuszczajace
zapalenie skory pokrzywka. Zaburzenia nerek i drég moczowych. Niezbyt czesto: zwigkszone stezenie kreatyniny we krwi. Czestosé
nieznana: niewydolno$¢ nerek (w tym ostra niewydolno$¢ nerek) (patrz ponizej: Opis wybranych dziatan niepozadanych)[*]. Zaburzenia
ogdlne i stany w miejscu podania. Czesto: bdl, goragczka. Czestos¢ nieznana: ropien w miejscu wstrzykniecia, dreszcze. Badania
diagnostyczne. Niezbyt czesto: zwiekszenie aktywnosci aminotransferaz (przemijaja-ce zaburzenia aktywnosci aminotransferaz),
zwiekszenie aktywnosci fosfatazy alkalicznej we krwi (przemijajace zaburzenia aktywnosci fosfatazy alkalicznej). Opis wybranych dziatan
niepozadanych. [*]Na podstawie doniesien z literatury szacowany wskaznik nefrotoksycznosci u pacjentéw otrzymujacych niskg dawke
nasycajgca wynoszacg srednio 6 mg/kg dwa razy na dobe, a nastepnie dawke podtrzymujacg wynoszacg srednio 6 mg/kg raz na dobe,
wynosi okoto 2%. W obserwacyjnym badaniu dotyczacym bezpieczenstwa prowadzonym po dopuszczeniu do obrotu, do ktérego wigczono
300 pacjentéw ze $rednig wieku wynoszaca 63 lata (leczonych z powodu zakazenia kosci i stawdw, zapalenia wsierdzia lub innych ciezkich
zakazen), ktérzy otrzymywali wysoka dawke nasycajaca 12 mg/kg dwa razy na dobe (otrzymywali $rednio 5 dawek nasycajgcych), a
nastepnie dawke podtrzymujacg 12 mg/kg raz na dobeg, obserwowany wskaznik potwierdzonej nefrotoksycznosci wynosit 11,0% (95%
CI=[7,4%; 15,5%]) przez pierwsze 10 dni. Skumulowany wskaznik nefrotoksycznosci od poczatku leczenia az do 60 dni po podaniu
ostatniej dawki wyniost 20,6% (95% CI=[16,0%; 25,8%]). U pacjentéw otrzymujacych wiecej niz 5 wysokich dawek nasycajacych 12 mg/kg
dwa razy na dobe, a nastepnie dawke podtrzymujaca 12 mg/kg raz na dobe, obserwowano skumulowany wspotczynnik nefrotoksycznosci
od poczatku leczenia az do 60 dni po ostatnim podaniu wynoszacy 27% (95% CI=[20,7%; 35,3%]). Zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego
personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych; Al. Jerozolimskie 181C; Tel.: + 48 22 49 21 301; Faks: + 48 22 49 21 309. Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.
Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi podmiotu odpowiedzialnego w
Polsce. Podmiot odpowiedzialny: Pharmline Company Pozwolenie nr 29405 wydane przez MZ, Produkt leczniczy stosowany wytgcznie w
lecznictwie zamknietym — Lz. ChPL: 2025.11.28



