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Prospect: Informatii pentru utilizator

Teicoplaninia Rompharm 200 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabilid/perfuzabila sau
solutie orala

Teicoplanina Rompharm 400 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabild/perfuzabila sau
solutie orala
teicoplanina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si vi se administreze acest

medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa- recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate In acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Teicoplanind Rompharm si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa vi se administreze Teicoplanind Rompharm
Cum sa utilizati Teicoplanind Rompharm

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Teicoplanind Rompharm

Continutul ambalajului si alte informatii

SNk =

1. Ce este Teicoplanina Rompharm si pentru ce se utilizeaza

Teicoplanina Rompharm este un antibiotic. Contine o substanta activd numita ,,teicoplanina”. Aceasta
actioneaza prin omorarea bacteriilor care provoaca infectii in organismul dumneavoastra.

Teicoplanina Rompharm este utilizat la adulti, adolescenti si copii (inclusiv nou-nascuti) pentru a trata
infectiile bacteriene ale:

pielii si tesuturilor de sub piele — denumite uneori ,,fesuturi moi”;

oaselor si articulatiilor;

plamanilor;

tractului urinar;

inimii - denumite uneori ,,endocardite”;

peretelui abdominal — peritonita;

sangelui, provocate de oricare dintre afectiunile enumerate mai sus.

Teicoplanind Rompharm poate fi utilizat pentru a trata anumite infectii ale intestinului, provocate de
bacteria ,,Clostridioides difficile”. Pentru aceasta infectie, solutia se administreaza oral.

2. Ce trebuie sa stiti inainte si vi se administreze Teicoplanini Rompharm
Nu utilizati Teicoplanina Rompharm daca:

e sunteti alergic la teicoplanind sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6).



Atentionari si precautii

Inainte vi se administreze Teicoplanind Rompharm, adresati-va medicului dumneavoastra,

farmacistului sau asistentei medicale daca:

e sunteti alergic la un antibiotic denumit ,,vancomicina”;

e ati avut o Inrogire cu senzatie de caldura in partea superioara a corpului (,,sindromul omului
rosu”);

e aveti un numar mic de trombocite (trombocitopenie);

e aveti probleme cu rinichii;

e utilizati alte medicamente care pot provoca probleme cu auzul si/sau probleme cu rinichii. Este
posibil sa efectuati iIn mod regulat analize, pentru a verifica daca rinichii si/sau ficatul
dumneavoastra functioneaza corespunzator (vezi ,, Teicoplanind Rompharm impreuna cu alte
medicamente”).

Daca va aflati in oricare dintre situatiile de mai sus (sau daca nu sunteti sigur), adresati-va medicului

dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale Tnainte sa vi se administreze Teicoplanind

Rompharm.

La administrarea teicoplaninei, au fost raportate reactii cutanate grave, inclusiv sindrom Stevens-
Johnson, necroliza toxica epidermica, reactie la medicament cu eozinofilie si simptome sistemice
(DRESS), pustuloza exantemantica generalizata acuta (PEGA). Daca va apare o eruptie cutanata grava
sau alte simptome cutanate descrise la punctul 4, incetati s luati Teicoplanind Rompharm si adresati-
va imediat medicului dumneavoastra sau solicitati imediat asistentd medicala.

Analize

Este posibil ca in timpul tratamentului sa efectuati analize pentru a va controla sangele, rinichii, ficatul

si/sau auzul. Acest lucru este mai probabil daca:

* tratamentul dumneavoastrd va fi pe o perioada indelungata;

* este necesar s fiti tratat cu doze de incarcare mari (12 mg/kg de doua ori pe zi);

* aveti probleme cu rinichii;

» utilizati sau este posibil sa utilizati alte medicamente care va pot afecta sistemul nervos, rinichii
sau auzul.

La persoanele tratate cu Teicoplanind Rompharm pentru o perioada indelungata, bacteriile care nu sunt
afectate de antibiotic pot creste mai mult decat Th mod normal — medicul dumneavoastra va controla ca
acest lucru sa nu se intdmple.

Teicoplanind Rompharm impreunai cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca utilizati, ati utilizat

recent sau s-ar putea sa utilizati orice alte medicamente, deoarece Teicoplanind Rompharm poate

influenta modul de actiune al altor medicamente. De asemenea, alte medicamente pot influenta modul

de actiune al Teicoplanina Rompharm. In mod special, spuneti medicului dumneavoastra,

farmacistului sau asistentei medicale daca utilizati urmatoarele medicamente:

» aminoglicozide, deoarece nu trebuie amestecate impreuna cu Teicoplanind Rompharm in aceeasi
injectie. De asemenea, acestea pot provoca probleme cu auzul si/sau probleme cu rinichii;

+ amfotericind B — un medicament care trateaza infectiile fungice si care poate provoca probleme cu
auzul si/sau probleme cu rinichii;

* ciclosporina — un medicament care afecteaza sistemul imunitar si care poate provoca probleme cu
auzul si/sau probleme cu rinichii;

* cisplatind — un medicament care trateaza tumori maligne si care poate provoca probleme cu auzul
si/sau probleme cu rinichii;

* medicamente care cresc eliminarea de urina (cum este furosemid) — denumite si ,,diuretice”, care
pot provoca probleme cu auzul si/sau probleme cu rinichii.

Daca va aflati in oricare dintre situatiile de mai sus (sau daca nu sunteti sigur), adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale inainte sa vi se administreze Teicoplanina
Rompharm.



Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida, adresati-va
medicului, farmacistului sau asistentei medicale pentru recomandari Tnainte sa vi se administreze acest
medicament. Acestia vor decide daca vi se va administra sau nu acest medicament in timpul sarcinii.
Este posibil sa existe un risc pentru fat de a avea probleme cu urechea interna si rinichii.

Inainte sa vi se administreze acest medicament, spuneti medicului dumneavoastra daca alaptati. El/ea
va decide daca puteti sau nu sa continuati sa alaptati in timpul tratamentului cu Teicoplanina
Rompharm.

Studiile privind reproducerea efectuate la animale nu au evidentiat probleme cu fertilitatea.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Este posibil sa aveti dureri de cap sau sa va simtiti ametit in timpul tratamentului cu Teicoplanina
Rompharm. Dacé acestea apar, nu conduceti vehicule sau nu folositi nicio unealta sau utilaj.

Teicoplaninda Rompharm contine sodiu
Acest medicament contine sodiu, mai putin de 1 mmol (23 mg) per flacon cu pulbere, adica practic
,,nu contine sodiu”.

3. Cum sa utilizati Teicoplanind Rompharm
Doza recomandata este:

Adulti, copii si adolescenti (cu varsta de 12 ani si peste) care nu au probleme cu rinichii:

Infectii ale pielii si tesuturilor moi, plamdnilor si tractului urinar

* Doza de incarcare (pentru primele trei doze): 6 mg pentru fiecare kilogram din greutatea corpului,
administrata la interval de 12 ore, prin injectie intr-o vena sau in muschi.

* Doza de intretinere: 6 mg pentru fiecare kilogram din greutatea corpului, administratd o data pe zi,
prin injectie intr-o vena sau in muschi.

Infectii ale oaselor si articulatiilor §i infectii ale inimii

* Doza de incarcare (pentru primele trei pana la cinci doze): 12 mg pentru fiecare kilogram din
greutatea corpului, administrata la interval de 12 ore, prin injectie intr-o vena.

* Doza de intretinere: 12 mg pentru fiecare kilogram din greutatea corpului, administrata o data pe
zi, prin injectie Intr-o vena sau in muschi.

Infectie provocata de bacteria ,,Clostridioides difficile”
Doza recomandata este de 100 mg pana la 200 mg, administrata oral, de doua ori pe zi, timp de 7 pana
la 14 zile.

Pacienti adulti si varstnici, care au probleme cu rinichii:

Daca aveti probleme cu rinichii, va fi necesar, de obicei, ca doza dumneavoastra sa fie scazuta dupa a

patra zi de tratament:

*  Pentru persoanele cu probleme usoare si moderate cu rinichii — doza de intretinere se va
administra o data la doua zile sau jumatate din doza de intretinere se va administra o data pe zi.

*  Pentru persoanele cu probleme severe cu rinichii sau care efectueaza hemodializa - doza de
intretinere se va administra o dati la trei zile sau o treime din doza de intretinere se va administra
o data pe zi.

Peritonita la pacientii care efectueaza sedinte de dializa peritoneala:

Doza de incarcare este de 6 mg pentru fiecare kilogram din greutatea corpului, sub forma unei injectii
unice Intr-o vena, urmata de:

*  Prima sdptdmana: 20 mg/l in fiecare punga de dializa;

* A doua saptdmana: 20 mg/1 in fiecare a doua punga de dializi;

* A treia saptamana: 20 mg/l in punga de dializa din timpul noptii.



Copii mici (de l1a nastere panai la varsta de 2 luni):

* Doza de incércare (In prima zi): 16 mg pentru fiecare kilogram din greutatea corpului, sub forma
unei perfuzii, prin picurare intr-o vena.

* Doza de intretinere: 8 mg pentru fiecare kilogram din greutatea corpului, administrata o data pe zi,
sub forma unei perfuzii, prin picurare intr-o vena.

Copii (de la varsta de 2 luni pana la 12 ani):

* Doza de incarcare (pentru primele trei doze): 10 mg pentru fiecare kilogram din greutatea
corpului, administrata la interval de 12 ore, sub forma unei injectii Intr-o vena.

* Doza de intretinere: 6 mg pana la 10 mg pentru fiecare kilogram din greutatea corpului,
administratd o data pe zi, sub forma unei injectii intr-o vena.

Cum se administreaza Teicoplanind Rompharm

In mod normal, medicamentul vi va fi administrat de citre un medic sau o asistentd medical.

* Se va administra prin injectie intr-o vena (administrare intravenoasd) sau in muschi (administrare
intramusculara).

* De asemenea, se poate administra sub forma unei perfuzii, prin picurare intr-o vena.

La copii mici, de la nastere si pana la varsta de 2 luni, trebuie administrat numai in perfuzie.

Pentru tratamentul anumitor infectii, solutia poate fi administrata pe gura (administrare orala).

Daca utilizati mai mult Teicoplanind Rompharm decit trebuie

Este putin probabil ca medicul dumneavoastra sau asistenta medicala sa va administreze mai mult
medicament decat trebuie. Cu toate acestea, daca credeti ca vi s-a administrat prea mult Teicoplanina
Rompharm sau daca sunteti agitat, adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale.

Daca uitati sa utilizati Teicoplanini Rompharm

Medicul dumneavoastra sau asistenta medicala vor avea instructiuni referitoare la cand sa va
administreze Teicoplanind Rompharm. Este putin probabil sd nu va administreze medicamentul asa
cum v-a fost prescris. Cu toate acestea, daca sunteti ingrijorat, adresati-va medicului dumneavoastra
sau asistentei medicale.

Daca incetati sa utilizati Teicoplanina Rompharm
Nu incetati sa utilizati Teicoplanind Rompharm nainte de a discuta mai intai cu medicul
dumneavoastra, farmacistul sau asistenta medicala.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse grave

Opriti tratamentul si adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca
observati oricare dintre urmaétoarele reactii adverse grave — este posibil sa aveti nevoie de
tratament medical de urgenta:

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane)

» reactie alergica aparuta brusc, care pune viata in pericol — (reactie anafilacticd) - semnele pot
include: dificultdti la respiratie sau respiratie suierdtoare, umflare, eruptie trecitoare pe piele,
mancarime, febra, frisoane.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane)
* 1Inrosire cu senzatie de caldura 1n partea superioara a corpului.



Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

scadere extrema a tensiunii arteriale din cauza unei reactii alergice care pune viata in pericol (soc
anafilactic);

aparitia de vezicule pe piele, la nivelul gurii, ochilor sau organelor genitale - acestea pot fi semne
ale unor afectiuni denumite ,,necroliza epidermica toxica” sau ,,sindrom Stevens-Johnson’;
eruptie rosie pe piele, scuamoasa si raspandita, cu umflaturi sub piele (inclusiv la nivelul pliurilor
pielii, pieptului, abdomenului, spatelui si bratelor) si vezicule, insotitd de febra - acestea pot fi
simptome ale unei afectiuni numite ,,Pustuloza exantematica generalizata acuta (PEGA)”;
,reactie la medicament, cu eozinofilie si simptome sistemice (DRESS)”. DRESS se manifesta
initial sub forma de simptome asemanatoare gripei si eruptie trecatoare pe pielea de la nivelul fetei,
iar ulterior prin eruptie cutanata extinsa, insotitd de temperatura mare, crestere a valorilor
enzimelor ficatului observata la analize de sange, crestere a numarului unui tip de celule albe din
sange (eozinofilie) si marire a ganglionilor limfatici;

valori scazute ale tuturor tipurilor de celule din sange;

umflare a fetei, limbii si/sau gatului si/sau dificultati la inghitire, posibil cu dificultati la respiratie
(angioedem).

Spuneti imediat medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca observati oricare dintre
urmaitoarele reactii adverse grave - este posibil sa aveti nevoie de tratament medical de urgenta:

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane)

umflare si formare de cheaguri intr-o vena;

dificultati la respiratie sau respiratie suieratoare (bronhospasm);

faceti mai multe infectii decét de obicei — acestea pot fi semne ale unei scaderi a numarului de
celule din sange.

Cu frecventa necunoscuti (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

lipsa a celulelor albe in sdnge (agranulocitoza) — semnele pot include: febra, frisoane severe,
durere in gat sau ulceratii la nivelul gurii;

probleme cu rinichii sau modificari ale modului in care functioneaza rinichii dumneavoastra —
detectate prin analize. Frecventa sau severitatea problemelor cu rinichii pot fi crescute daca vi se
administreazd doze mai mari.

convulsii epileptice;

o reactie la nivelul pielii, cu puncte sau pete rosii pe piele, care pot arata ca o tinta sau ,,ochi de
taur” cu un centru rosu Inchis, Tnconjurat de inele rosii mai palide (eritem polimorf);

roseatd si descuamare a pielii pe o zond mai mare a corpului, care poate fi insotitd de mancarime
sau durere (dermatita exfoliativa).

Spuneti imediat medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca observati oricare dintre reactiile
adverse de mai sus.

Alte reactii adverse
Adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca apar oricare dintre
urmaitoarele:

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

eruptie trecatoare pe piele, inrogire, mancarime;
durere;
febra.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane)

numar mic de trombocite;

valori mari ale unui tip de celule albe din sange (eozinofilie);

valori mari ale enzimelor ficatului in sange;

valori mari ale creatininei in sange (un indicator al functiei rinichilor);



* pierdere a auzului, zgomote in urechi sau senzatia ca dumneavoastra sau obiectele din jurul
dumneavoastra se misca;

+ greatd, varsaturi, diaree;

* senzatie de ameteala;

* dureri de cap.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoanc)
* infectie (abces).

Cu frecventa necunoscuti (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

* crestere excesiva a organismelor non-sensibile la teicoplanina;

e urticarie;

* probleme la locul de administrare a injectiei — cum sunt inrosire a pielii, durere sau umflare;
» frisoane.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Teicoplanina Rompharm

Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare nscrisa pe cutie si pe eticheta flaconului dupa
EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

Informatii despre conditiile de pastrare si momentul utilizarii Teicoplanind Rompharm, dupa ce a fost
reconstituit si pregatit pentru administrare, sunt descrise la ,,Informatii practice pentru profesionistii
din domeniul sanatétii, referitoare la prepararea si manipularea Teicoplanind Rompharm.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei menajere. Intrebati farmacistul cum sa aruncati
medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Teicoplanind Rompharm

Teicoplanind Rompharm 200 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabilad/perfuzabild sau solutie

orala

* Substanta activa este 200 mg teicoplanina per flacon.

* Celelalte componente sunt clorura de sodiu si hidroxidul de sodiu in pulbere; si apa pentru
preparate injectabile n solvent.



mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Teicoplanind Rompharm 400 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabild/perfuzabild sau solutie

orala

*  Substanta activa este 400 mg teicoplanina per flacon.

* Celelalte componente sunt clorura de sodiu si hidroxidul de sodiu in pulbere; si apa pentru
preparate injectabile 1n solvent.

Cum arata Teicoplaninia Rompharm si continutul ambalajului

Teicoplanina Rompharm se prezinta sub forma de pulbere alba si solvent pentru solutie
injectabild/perfuzabila sau solutie orala:

Pulberea este o pulbere sau masa omogena de culoare alba pana la aproape alba.
Solventul este o solutie limpede, incolora.

Teicoplanind Rompharm 200 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabild/perfuzabila sau solutie
orala

Pulberea sterila pentru solutie injectabild/perfuzabila sau solutie orala care contine 200 mg
teicoplanind este ambalata in flacon din sticla incolora, transparenta, de tip I, inchis cu dop din cauciuc
bromobutilic si sigilat cu un capac din aluminiu cu un disc detasabil din polipropilena de culoarea
albastra.

Solventul este ambalat in fiole din sticla incolord, de tip I, prevazute cu inel de rupere, care contin 3 ml
apa pentru preparate injectabile.

Marimi de ambalaj:
- 1 flacon cu pulbere si 1 fiola cu solvent.
- 5 flacoane cu pulbere (1 suport cu 5 flacoane) si 5 fiole cu solvent (1 suport cu 5 fiole).

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Teicoplanind Rompharm 400 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabild/perfuzabild sau solutie
orald

Pulberea sterild pentru solutie injectabild/perfuzabila sau solutie orald care contine 400 mg
teicoplanina este ambalata in flacon din sticla incolora, transparenta, de tip I, inchis cu dop din cauciuc
bromobutilic si sigilat cu un capac din aluminiu cu un disc detasabil din polipropilena de culoarea
alba.

Solventul este ambalat in fiole din sticla incolord, de tip I, prevézute cu inel de rupere, care contin 3 ml
apa pentru preparate injectabile.

Marimi de ambalaj:
- 1 flacon cu pulbere si 1 fiola cu solvent.
- 5 flacoane cu pulbere (1 suport cu 5 flacoane) si 5 fiole cu solvent (1 suport cu 5 fiole).

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Rompharm Company S.R.L.

Str. Eroilor, nr. 1A, Otopeni 075100, Jud. Ilfov
Roménia

Fabricantul

Rompharm Company S.R.L.,

Strada Drumul Garii Nr. 52, Otopeni 075100, Jud. Ilfov
Romania

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmaitoarele denumiri:



Ungaria:  Teicoplanin Rompharm 200 mg por és oldoszer oldatos injekcidhoz/infuzidhoz vagy
belsdleges oldathoz
Teicoplanin Rompharm 400 mg por és olddszer oldatos injekcidhoz/inflizidhoz vagy
belsdleges oldathoz

Romania:  Teicoplanind Rompharm 200 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabila/perfuzabila
sau solutie orald
Teicoplanina Rompharm 400 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabild/perfuzabila
sau solutie orala

Bulgaria:  Teuxomnanwa Pomdapm 200 mg mpax v pa3TBOPUTEN 32 MHKEKIINOHEH/HH()Y3HOHEH
Pa3TBOP WIIM MEPOPaAJICH Pa3TBOP
Teuxornnannna Pomgpapm 400 mg mpax u pa3TBOPHUTEN 32 HHXKEKIHOHEH/HHPY3HOHEH
Pa3TBOP WM TMIEPOPAJICH PA3TBOP

Polonia: Teicoplanin PHARMLINE 200 mg Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu
do wstrzykiwan/do infuzji lub roztworu doustnego
Teicoplanin PHARMLINE 400 mg Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu
do wstrzykiwan/do infuzji lub roztworu doustnego

Acest prospect a fost revizuit in iunie 2025.

< >

Urmatoarele informatii sunt destinate numai medicilor sau profesionistilor din domeniul sanatatii:

Informatii practice pentru profesionistii din domeniul sanatitii, referitoare la prepararea si
manipularea Teicoplanind Rompharm.

Acest medicament este destinat numai unei singure utilizari.

Mod de administrare

Teicoplanina trebuie administratd pe cale intravenoasa sau intramusculara. Injectia intravenoasa se
poate administra, fie sub forma de bolus cu durata de 3 pana la 5 minute, fie sub forma de perfuzie cu
durata de 30 minute.

La nou-ndscuti trebuie utilizatd numai metoda de administrare in perfuzie.

Pentru diareea si colita asociate infectiei cu Clostridioides difficile, trebuie utilizata calea orala.

Prepararea solutiei reconstituite

Solutia este reconstituitd prin addugarea a 3 ml de apa pentru preparate injectabile din fiola cu solvent
in flaconul cu pulbere. Apa se adauga lent in flaconul cu pulbere, flaconul trebuie rotit usor, pana cand
pulberea se dizolva complet, pentru a evita formarea de spuma. Daca solutia formeaza spuma, atunci
trebuie lasata in repaus timp de aproximativ 15 minute, astfel incat spuma sa dispara. Trebuie utilizate
numai solutiile limpezi. Culoarea solutiei reconstituite este galbuie.

Continutul nominal de teicoplanind din flacon 200 mg
Volumul flaconului cu pulbere 6 ml
Volumul care contine doza nominala de teicoplanind (extrasa cu o seringd a 5 ml, 3 ml

prevézutd cu un ac de calibru 23G)

Continutul nominal de teicoplanind din flacon 400 mg
Volumul flaconului cu pulbere 10 ml
Volumul care contine doza nominala de teicoplanina (extrasa cu o seringa a 5 ml, 3ml

prevazutd cu un ac de calibru 23G)

Solutia reconstituitd poate fi injectatd direct sau, alternativ, poate fi diluatd suplimentar, sau
administratd oral.



Prepararea solutiei diluate inainte de administrarea in perfuzie:

Teicoplanind Rompharm poate fi administrat in urmatoarele solutii perfuzabile:

. solutie de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%)
. solutie Ringer
. solutie Ringer-lactat

. solutie injectabild de glucoza 50 mg/ml (5%)

Perioada de valabilitate a solutiei reconstituite

Stabilitatea fizica si chimica din timpul utilizarii pentru solutia reconstituita, preparatd conform
recomandarilor, a fost demonstrata timp de 24 ore la temperaturi cuprinse intre 2°C si 8°C.

Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca nu se utilizeaza
imediat, perioadele de pastrare si conditiile de utilizare inainte de administrare sunt responsabilitatea
utilizatorului si, in mod normal, nu trebuie sa depaseasca 24 ore, la temperaturi cuprinse intre 2°C si
8°C.

Perioada de valabilitate dupa diluarea medicamentului

Stabilitatea fizica si chimica din timpul utilizarii pentru solutia reconstituita, preparatd conform
recomandarilor, a fost demonstrata timp de 24 ore la temperaturi cuprinse intre 2°C si 8°C.

Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca nu se utilizeaza
imediat, perioadele de pastrare si conditiile de utilizare inainte de administrare sunt responsabilitatea
utilizatorului si, In mod normal, nu trebuie sa depaseasca 24 ore, la temperaturi cuprinse intre 2°C si
8°C, cu exceptia cazului In care reconstituirea/diluarea au avut loc in conditii aseptice controlate si
validate.

Eliminare
Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.



