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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Teicoplanina DEMO 200 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabila/perfuzabila sau
solutie orala

Teicoplanina DEMO 400 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabila/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 Teicoplanina DEMO si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sd vi se administreze Teicoplaninda DEMO
Cum se administreaza Teicoplaninda DEMO

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Teicoplanind DEMO

Continutul ambalajului si alte informatii

SAINANE ol o e

1. Ce este Teicoplanina DEMO si pentru ce se utilizeaza
Teicoplanina este un antibiotic. Aceasta contine un medicament numit ,.teicoplanina”.
Medicamentul actioneaza prin distrugerea bacteriilor care cauzeaza infectii in organismul dumneavoastra.

Teicoplanina este utilizata la adulti si copii (inclusiv la nou-ndscuti) pentru a trata infectia bacteriana de la
nivelul:
e pielii si structurilor de sub piele — denumite ,,tesuturi moi”
oaselor si articulatiilor
plamanilor
tractului urinar
inimii — denumita endocardita
peretelui abdominal - denumita peritonita
sangelui, cand este cauzata de oricare dintre afectiunile enumerate mai sus.

Teicoplanina poate fi utilizata pentru a trata anumite infectii de la nivelul intestinului cauzate de bacteria
,»Clostridium difficile”. In aceasta infectie solutia este utilizata pe cale orala.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Teicoplaninda DEMO




Nu utilizati Teicoplanina DEMO:
e Daca sunteti alergic la teicoplanind sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii

Inainte s vi se administreze Teicoplanina DEMO, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului
sau asistentei medicale daca:

e sunteti alergic la un antibiotic numit ,,vancomicind”

v-ati Inrosit si v-ati incalzit In partea de sus a corpului (,,sindromul omului rosu”)

aveti un numar scazut de trombocite (trombocitopenie)

aveti probleme la nivelul rinichilor

luati alte medicamente care pot cauza probleme de auz si/sau probleme la nivelul rinichilor. Este
posibil sa efectuati in mod regulat analize, pentru a verifica daca rinichii si/sau ficatul dumneavoastra
functioneaza corespunzator (vezi ,,Teicoplanina DEMO impreuna cu alte medicamente”).

Daca va aflati in oricare dintre situatiile de mai sus (sau nu sunteti sigur), adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale Tnainte sd vi se administreze Teicoplanind DEMO.

Analize

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

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

e tratamentul dumneavoastra va fi pe termen lung

e  este necesar sd primiti tratament cu doze de incarcare mari (12 mg/kg greutate corporala de doua ori
pe zi)

e aveti o problema la nivelul rinichilor

e luati sau este posibil sé luati alte medicamente care va pot afecta sistemul nervos, rinichii sau auzul.

In cazul pacientilor care primesc tratament cu Teicoplanind DEMO pe termen lung, bacteriile asupra
carora antibioticul nu are efect pot creste anormal — de aceea medicul va va tine sub observatie.

Teicoplanini DEMO impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale dacd utilizati, ati utilizat recent
sau s-ar putea sa utilizati orice alte medicamente. Motivul este cd Teicoplaninda DEMO poate influenta
modul in care actioneaza alte medicamente. De asemenea, alte medicamente pot influenta modul de
actiune al Teicoplanina DEMO

In mod special, spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca luati
urmatoarele medicamente:

e aminoglicozide, deoarece nu trebuie amestecate Impreund cu Teicoplanind DEMO in aceeasi injectie.
De asemenea, acestea pot cauza probleme de auz si/sau probleme la nivelul rinichilor.

e amfotericind B — un medicament care trateaza infectiile fungice, care poate cauza probleme de auz
si/sau probleme la nivelul rinichilor.

e ciclosporind — un medicament care afecteaza sistemul imunitar, care poate cauza probleme de auz
si/sau probleme la nivelul rinichilor.

e cisplatind — un medicament care trateaza tumori maligne, care poate cauza probleme de auz si/sau
probleme la nivelul rinichilor.

e comprimate pentru apa (adica diuretice, precum furosemidul), care cresc eliminarea de urina si pot
cauza probleme de auz si/sau probleme la nivelul rinichilor.



Daca va aflati in oricare dintre situatiile de mai sus (sau nu sunteti sigur), adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale Tnainte de a primi tratament cu Teicoplanina DEMO.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida, adresati-va
medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a primi tratament cu acest medicament. Acestia
vor decide daca veti primi sau nu tratament cu acest medicament in timpul sarcinii. Poate exista un risc
posibil pentru probleme la nivelul urechii interne si rinichilor.

Daca alaptati, adresati-va medicului dumneavoastra Inainte de a primi tratament cu acest medicament.
Medicul va decide daca puteti continua sau nu alaptarea in timpul tratamentului cu Teicoplanind DEMO.

Studiile privind functia de reproducere la animale nu au evidentiat probleme de fertilitate.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Este posibil sa prezentati durere la nivelul capului sau ameteala in timpul tratamentului cu teicoplanind. In
acest caz nu conduceti vehicule si nu folositi echipamente sau utilaje.

Teicoplanini DEMO contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per flacon, adica este practic ,,fara sodiu”.

3. Cum se administreaza Teicoplanini DEMO
Acest medicament va va fi administrat de catre un profesionist in domeniul sanatatii intr-un spital.

Doza recomandata este:

Adulti si copii (in varsta de 12 ani si peste) fara probleme la nivelul rinichilor

Infectii ale pielii si tesuturilor moi, plaménilor si tractului urinar

e Doza de incarcare (pentru primele trei doze): 6 mg pentru fiecare kilogram de greutate corporala,
administrata la interval de 12 ore, prin injectie intr-o vena sau in muschi

e Doza de intretinere: 6 mg pentru fiecare kilogram de greutate corporald, administratd o data pe zi,
prin injectie Intr-o vena sau in muschi

Infectii ale oaselor si articulatiilor si infectii 1a nivelul inimii

e Doza de incarcare (pentru primele trei pana la cinci doze): 12 mg pentru fiecare kilogram de greutate
corporala, administrata la interval de 12 ore, prin injectie intr-o vena

e  Doza de intretinere: 12 mg pentru fiecare kilogram de greutate corporala, administratd o data pe zi,
prin injectie Intr-o vena sau in muschi

Infectia cauzata de bacteria ,,Clostridium difficile”
Doza recomandata este de 100 mg pana la 200 mg, luata pe cale orala de doud ori pe zi, timp de 7 pana la
14 zile.

Pacienti adulti si varstnici, cu probleme la nivelul rinichilor

Daca aveti probleme cu rinichii de obicei este necesar ca doza dumneavoastra sa fie scazuta dupa a patra

zi de tratament:

e  Pentru persoanele cu probleme usoare si moderate la rinichi — doza de intretinere va fi administraté o
data la doua zile, sau jumatate din doza de intretinere va fi administrata o data pe zi.

e Pacientii cu probleme severe la rinichii sau in tratament cu hemodializd — vor primi tratament de
intretinere o data la trei zile sau vor primi in fiecare zi o treime din doza de intretinere.



Peritonita la pacientii cu dializa peritoneala

Doza de incarcare este de 6 mg pentru fiecare kilogram de greutate corporald, sub forma unei injectii
unice intr-o vena, urmata de:

e  Prima saptaimana: 20 mg/l in fiecare punga de dializa

e A doua saptamana: 20 mg/l in fiecare a doua punga de dializa

e A treia sdptamana: 20 mg/l in punga de dializa din timpul noptii.

Copii mici (de la nastere pana la varsta de 2 luni)

e Doza de incarcare (in prima zi): 16 mg pentru fiecare kilogram de greutate corporald, sub forma unei
perfuzii, prin picurare intr-o vena.

e Doza de intretinere: 8 mg pentru fiecare kilogram de greutate corporald, 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)

e  Doza de incarcare (pentru primele trei doze): 10 mg pentru fiecare kilogram de greutate corporala,
administrata la interval de 12 ore, sub forma unei injectii intr-o vena.

e Doza de intretinere: 6 mg pana la 10 mg pentru fiecare kilogram de greutate corporald, administrata o
data pe zi, sub forma unei injectii intr-o vena.

Cum se administreaza Teicoplanina DEMO

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

e  Acesta se va administra prin injectie intr-o vend (administrare intravenoasa) sau in muschi
(administrare intramusculard).

e 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, medicamentul trebuie administrat numai in perfuzie.
Pentru a trata anumite infectii, solutia poate fi luata pe gura (pe cale orald).

Daca primiti mai multd Teicoplanind DEMO decét trebuie

Este putin probabil ca medicul dumneavoastra sau asistenta medicald sd va administreze prea mult din
acest medicament. Cu toate acestea, daca considerati ca ati primit prea multa Teicoplanind DEMO sau
sunteti Ingrijorat, adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.

Daca nu s-a adminstrat o doza de Teicoplanina DEMO

Medicul sau asistenta medicala au instructiuni privind administrarea Teicoplaninda DEMO 1n cazul
dumneavoastra. Este putin probabil sa nu primiti tratamentul recomandat. Cu toate acestea, daca sunteti
ingrijorat, adresati-va medicului sau asistentei medicale.

Daca opriti Teicoplanina DEMO
Nu opriti tratamentul cu acest medicament Tnainte s va adresati medicului dumneavoastra, farmacistului
sau asistentei medicale.

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

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate cauza 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 urmatoarele reactii adverse grave — este posibil sa aveti nevoie de tratament
medical de urgenta:

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)
e reactie alergica aparuta brusc, care pune viata in pericol — semnele pot include: dificultati de
respiratie sau respiratie suieratoare, umflare, eruptie trecatoare pe piele, mancarime, febra, frisoane.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1 000 de persoane)
e inrosire si senzatie de caldurd in partea de sus a corpului.

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

e vezicule pe piele, la nivelul gurii, ochilor sau organelor genitale - acestea pot fi semne ale unei
afectiuni numite ,,necroliza epidermica toxica” sau ,,sindrom Stevens-Johnson” sau ,,reactie la
medicament cu eozinofilie si simptome sistemice (DRESS)”. DRESS se manifesta initial ca
simptome asemanatoare gripei si o eruptie la nivelul fetei, apoi ca o eruptie prelungita la nivelul
pielii, Insotita de temperatura corporala ridicata, niveluri crescute ale enzimelor hepatice observate la
analizele de sange si cresterea unui tip de celule albe 1n sdnge (eozinofilie), precum si ganglioni
limfatici mariti.

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

Spuneti imediat medicului dumneavoastria sau asistentei medicale daca observati oricare dintre
urmatoarele 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)

e umflare si formarea de cheaguri intr-o vend

e  dificultati la respiratie sau respiratie suieratoare (bronhospasm).

e faceti mai multe infectii decat de obicei — acestea pot fi semne de scadere a numarului de celule in
sange

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

e lipsa celulelor albe in sange (agranulocitozd) — semnele pot include: febra, frisoane severe, durere in
gat sau ulceratii la nivelul gurii.

e niveluri scizute pentru toate celulele din sange.

e probleme la nivelul rinichilor sau afectarea functiei rinichilor dumneavoastra — observate la analize.
Frecventa sau severitatea problemelor la rinichii pot fi crescute daca primiti doze mai mari.

e  crize epileptice.

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
urmatoarele:

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)
e eruptie pe piele, Inrosire a pielii, mancarime
e  durere

° febra



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

numadr scazut de trombocite.

valori mari ale enzimelor hepatice in sange.

valori mari ale creatininei in sange (monitorizati-va rinichii).

pierdere a auzului, zgomote 1n urechi sau o senzatie ca dumneavoastra sau obiectele din jur se misca.
greata (senzatie de rau) sau varsaturi (stare de rau)

diaree.

ameteald sau durere de cap

Rare (pot afecta pana la 1 din 1.000 de persoane)
e infectie (abces)

Cu frecventi necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)
e probleme la locul de administrare a injectiei — cum sunt Inrosire a pielii, durere sau umflare.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la
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5. Cum se pastreaza Teicoplanina DEMO
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutia exterioara si eticheta flaconului/fiolei
dupa EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Pulbere si solvent ambalate pentru vanzare: Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.
Numai pentru o singura utilizare. Eliminati orice solutie neutilizata.
Perioada de valabilitate a solutiei reconstituite:

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

Perioada de valabilitate a solutiei reconstituite si diluate ulterior:

Stabilitatea chimica si fizica in timpul utilizarii pentru solutia reconstituita, preparatd conform
recomandarilor, a fost demonstrata timp de 24 de ore la temperaturi cuprinse intre 2 si 8 °C si Inca 24 de
ore la temperaturi cuprinse intre 2 si 8 °C, dupa diluarea in continuare la o concentratie finald cuprinsa
intre 4 mg/ml si 20 mg/ml.

Din punct de vedere microbiologic, cu exceptia cazului in care metoda de deschidere/reconstituire/diluare
exclude riscul de contaminare microbiana, medicamentul trebuie utilizat imediat.

Daca nu este utilizat imediat, durata si conditiile de depozitare pentru solutia in uz sunt in
responsabilitatea utilizatorului.


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

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Teicoplanina DEMO
e Substanta activa este teicoplanina. Fiecare flacon contine teicoplanind 200 mg sau 400 mg.
e (Celelalte componente sunt clorurd de sodiu, hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului) in
pulbere, si apa pentru preparate injectabile in solvent.

Cum arata Teicoplanind DEMO si continutul ambalajului
Teicoplanina DEMO este o pulbere cu solvent pentru solutie injectabila/perfuzabila sau solutie orala
Pulberea are culoarea alba pana la aproape alba. Solventul este o solutie limpede si incolora.

Pulberea este ambalata in flacoane din sticla inchise cu dop de cauciuc si sigilate cu capse din aluminiu cu
capace detasabile din plastic.

Solventul este ambalat in fiole de sticla transparenta sau in fiole de polipropilend cu varf detasabil prin
rasucire.

Marimi de ambalaj:
Cutie cu 1 flacon de 200 mg si 1 fiold cu 3 ml de solvent
Cutie cu 10 flacoane a cate 200 mg si 10 fiole a cate 3 ml de solvent

Cutie cu 1 flacon de 400 mg cu 1 fiold cu 3 ml de solvent
Cutie cu 10 flacoane a cate 400 mg si 10 fiole a cate 3 ml de solvent

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

DEMO S.A. PHARMACEUTICAL INDUSTRY
21st Km National Road Athens—Lamia,

14568 Krioneri, Attiki, Grecia

T:+30210 8161802, F: +30 2108161587

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

Tarile de Jos: Teicoplanine DEMO 200 mg poeder en oplosmiddel voor oplossing voor
injectie/infusie of orale oplossing
Teicoplanine DEMO 400 mg poeder en oplosmiddel voor oplossing voor
injectie/infusie of orale oplossing

Franta: TEICOPLANINE BRADEX 200 mg, poudre et solvant pour solution injectable/pour
perfusion ou solution buvable
TEICOPLANINE BRADEX 400 mg, poudre et solvant pour solution injectable/pour
perfusion ou solution buvable



Belgia: Teicoplanin BRADEX 200 mg poudre et solvant pour solution injectable/pour
perfusion ou solution buvable — poeder en oplosmiddel voor oplossing voor
injectie/infusie of orale oplossing — Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer
Injektions-/ Infusionsldsung oder einer Losung zum Einnehmen
Teicoplanin BRADEX 400 mg poudre et solvant pour solution injectable/pour
perfusion ou solution buvable — poeder en oplosmiddel voor oplossing voor
injectie/infusie of orale oplossing — Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer
Injektions-/ Infusionsldsung oder einer Losung zum Einnehmen

Italia: Teicoplanina BRADEX
Teicoplanina BRADEX
Polonia: Teikoplanina BRADEX
Teikoplanina BRADEX
Suedia: Teicoplanin Bradex 200 mg pulver och vétska till injektions-/infusionsvétska, 16sning

Teicoplanin Bradex 400 mg pulver och vétska till injektions-/infusionsvétska, 16sning

Republica Ceha:  Teicoplanin DEMO
Teicoplanin DEMO

Danemarca: Teicoplanin Demo S.A.
Teicoplanin Demo S.A.

Finlanda: Teicoplanin Demo S.A. 200 mg injektio-/infuusiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten
Teicoplanin Demo S.A. 400 mg injektio-/infuusiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten

Ungaria: Teicoplanin DEMO 200 mg por és oldoszer oldatos injekcidohoz/inflizidhoz vagy
belsdleges oldathoz
Teicoplanin DEMO 400 mg por és oldoszer oldatos injekcidhoz/inflizidhoz vagy
belsdleges oldathoz

Norvegia: Teicoplanin Demo S.A.
Teicoplanin Demo S.A.

Romania: Teicoplanina DEMO 200 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabild/perfuzabila
sau solutie orala
Teicoplanina DEMO 400 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabild/perfuzabila
sau solutie orala

Slovacia: Teicoplanin DEMO 200 mg prasok a rozpustadlo na injekény/infizny roztok alebo
peroralny roztok
Teicoplanin DEMO 400 mg praSok a rozpust'adlo na injekény/infuzny roztok alebo
peroralny roztok

Acest prospect a fost revizuit in februarie 2026.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

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

Acest medicament este destinat numai pentru o singura utilizare. Eliminati orice cantitate de solutie
neutilizata.

Mod de administrare

Solutia reconstituitd poate fi injectatd direct sau, alternativ, poate fi diluata suplimentar.

Injectia va fi administrata fie sub forma de bolus cu durata de 3 pana la 5 minute, fie sub forma de
perfuzie cu durata de 30 de minute.

La nou-ndscuti si sugari cu varsta de 2 luni medicamentul trebuie administrat numai in perfuzie.




Solutia reconstituitd poate fi administrata de asemenea pe cale orala.

Prepararea solutiei reconstituite:

e Injectati lent 3 ml de solvent furnizat in flaconul cu pulbere.

e Rotiti usor flaconul intre palme pana cand pulberea se dizolva complet. Daca solutia formeaza spuma,
trebuie lasata in repaus aproximativ 15 minute. Trebuie utilizate numai solutiile limpezi, de culoare
galbuie.

Continutul nominal de teicoplanina din 200 mg 400 mg
flacon
Volumul flaconului cu pulbere 10 ml 22 ml
Volumul care poate fi extras din fiolacu | 3 ml 3ml
solvent pentru reconstituire
Volumul care contine doza nominala de 3,0 ml 3,0 ml
teicoplanind (extrasa cu seringad de 5 ml
si ac de calibru 23G)

pH: 7,2 -7.8

Osmolalitate: 264 — 275 mOsm/kg (pentru 200 mg) si 285 — 305 mOsm/kg (pentru 400 mg)
Prin urmare, solutiile reconstituite sunt izotonice si nu necesita diluare suplimentara inainte de
administrare.

Prepararea solutiei diluate inainte de perfuzie:

Teicoplanina DEMO poate fi administrat Tn urmatoarele solutii perfuzabile la o concentratie finala
cuprinsa intre 4 mg/ml si 20 mg/ml:

. Solutie perfuzabila de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9 %)

. Solutie perfuzabila de glucoza 50 mg/ml (5 %)

. Solutie Ringer-lactat

. Solutie perfuzabila de clorura de sodiu 1,8 mg/ml (0,18 %) si glucoza 40 mg/ml (4 %)
. Solutie de dializa peritoneala care contine solutie de glucoza 13,6 mg/ml (1,36 %)

. Solutie de dializa peritoneald care contine solutie de glucoza 38,6 mg/ml (3,86 %)

. Solutie Ringer

. Solutie de glucoza 100 mg/ml (10 %)
. Solutie de clorura de sodiu 4,5 mg/ml (0,45 %) si glucoza 50 mg/ml (5 %)

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

Perioada de valabilitate a solutiei reconstituite si diluate ulterior:

Stabilitatea chimica si fizica in timpul utilizarii pentru solutia reconstituita, preparatd conform
recomandarilor, a fost demonstrata timp de 24 de ore la temperaturi cuprinse intre 2 si 8 °C si Inca 24 de
ore la temperaturi cuprinse intre 2 si 8 °C, dupa diluarea suplimentara la o concentratie finald cuprinsa
intre 4 mg/ml si 20 mg/ml.

Din punct de vedere microbiologic, medicamentul reconstituit si/sau diluat suplimentar trebuie utilizat
imediat. In cazul in care nu se utilizeazi imediat, durata si conditiile de depozitare inainte de utilizare sunt
in responsabilitatea utilizatorului si, iIn mod normal, nu ar trebui sa depaseasca 24 de ore la o temperatura
cuprinsa intre 2 si 8 °C, cu exceptia cazului in care reconstituirea/diluarea a avut loc in conditii aseptice
controlate si validate.




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



