FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Teicoplanin Sandoz

400 mg pulver och vatska till injektions-/infusionsvatska, l10sning
teikoplanin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare, eller
apotekspersonal eller sjukskoterska.

"~ Om du far biverkningar, tala med lakare, eller apotekspersonal
eller sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Teicoplanin Sandoz ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Teicoplanin Sandoz
3. Hur du anvander Teicoplanin Sandoz

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Teicoplanin Sandoz ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Teicoplanin Sandoz ar och vad det anvands
for

Teicoplanin Sandoz ar ett antibiotikum. Det innehaller ett
lakemedel som kallas "teikoplanin”. Det verkar genom att doda de
bakterier som orsakar infektioner i kroppen.

Teikoplanin anvands till vuxna och barn
(inklusive nyfodda spadbarn) for att behandla bakteriella infektion
er i

huden och under huden - ibland benamnt som "mjukvavnad”
benvavnad och leder

lungorna

urinvagarna

hjartat - ibland benamnt som "endokardit”

bukvaggen - peritonit

blodet, orsakade av nagot av ovan angivna tillstand

Teicoplanin Sandoz kan anvandas for att behandla vissa infektioner
som orsakas av " Clostridium difficile”-bakterier i tarmarna. For
detta intas losningen via munnen.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Teicoplanin Sandoz

Anvand inte Teicoplanin Sandoz

® om du ar allergisk mot teikoplanin eller nagot annat
innehallsédmne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
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Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du far Teic
Sandoz om:;

du ar allergisk mot ett antibiotikum som heter "vankomycin”
du har en rodnad pa 6vre delen av kroppen (red man
syndrome)

® du har ett minskat antal blodplattar (trombocytopeni)
du lider av njurbesvar
du tar andra lakemedel som kan orsaka horselbesvar och/eller
njurbesvar. Du kan fa 1dmna regelbundna prover for att
kontrollera att blodet, njurarna och/eller levern fungerar
ordentligt (se "Andra lakemedel och Teicoplanin Sandoz”).

Om nagot av ovanstaende galler dig (eller om du &r oséaker), tala
med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du far
Teicoplanin Sandoz.

Prover

Under behandlingen kan du fa lamna prover for att kontrollera ditt
blod, dina njurar, din lever och/eller din horsel. Detta ar mer
sannolikt om:

din behandling ska vara under en langre tid

du maste behandlas med hoga laddningsdoser (12 mg/kg tva
ganger dagligen)

du lider av njurbesvar

du tar eller kan komma att ta andra lakemedel som kan
paverka nervsystemet, njurarna eller horseln.
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Hos patienter som behandlas med Teicoplanin Sandoz under en
langre tid kan bakterier som inte paverkas av detta antibiotikum
vaxa mer an normalt - din lakare kommer att kontrollera detta.

Andra lakemedel och Teicoplanin Sandoz

Tala om for Iakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen
har anvant eller kan tankas anvanda andra lakemedel. Detta
eftersom Teicoplanin Sandoz kan paverka hur vissa andra
lakemedel verkar. Dessutom kan vissa lakemedel paverka hur
Teicoplanin Sandoz verkar.

Tala sarskilt om for lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om
du tar foljande lakemedel:

® Aminoglykosider - [akemedel som behandlar bakteriella
infektioner - eftersom de inte far blandas med Teicoplanin
Sandoz i samma injektion. De kan aven orsaka horselbesvar
och/eller njurbesvar.

® amfotericin B - ett Idkemedel for behandling av
svampinfektioner som kan orsaka horselbesvar och/eller
njurbesvar

® ciklosporin - ett Idkemedel som paverkar immunsystemet,
vilket kan orsaka horselbesvar och/eller njurbesvar

® cisplatin - ett Idkemedel for behandling av elakartade tumorer,
vilket kan orsaka horselbesvar och/eller njurbesvar

® vattendrivande lakemedel (t.ex. furosemid) - benamns aven
"diuretika”, vilka kan orsaka horselbesvar och/eller njurbesvar,

Om nagot av ovanstaende galler dig (eller om du &r oséaker), tala
med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du far
Teicoplanin Sandoz.
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Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal eller
sjukskoterska innan du anvander detta lakemedel. De kommer att
besluta om du ska ges detta lakemedel medan du ar gravid. Det
kan finnas en potentiell risk for besvar i innerorat och njurar

Om du ammar, radfraga ldkare innan du anvander detta
lakemedel. De kommer att besluta om du kan fortsatta eller inte
att amma medan du behandlas med Teicoplanin Sandoz.
Studier av fortplantning pa djur har inte visat nagra bevis for
fertilitetsbesvar.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du kan drabbas av huvudvark eller yrsel under behandling med
Teicoplanin Sandoz. Om detta intraffar ska du inte kora fordon eller
anvanda verktyg eller maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Teicoplanin Sandoz innehaller natrium

Detta ldkemedel innehaller 9,45 mg natrium (huvudingrediensen i
koksalt/bordssalt) per injektionsflaska. Detta motsvarar 0,47 % av
hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.
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3. Hur du anvander Teicoplanin Sandoz

Rekommenderad dos ar
Vuxna och barn (12 ar och aldre) utan njurbesvar
Infektioner i hud och mjukvavnad, lungor och urinvagar

® Startdos (for de forsta tre doserna): 6 mg for varje kilogram
kroppsvikt
givet var 12:e timme genom injektion i en ven eller muskel.
® Underhallsdos: 6 mg for varje kilogram kroppsvikt givet en
gang dagligen genom injektion i en ven eller muskel.

Infektioner i benvavnad och leder, samt hjartinfektioner

® Startdos (for de forsta tre till fem doserna): 12 mg for varje
kilogram kroppsvikt givet var 12:e timme genom injektion i en
ven eller muskel.

® Underhallsdos: 12 mg for varje kilogram kroppsvikt givet en
gang dagligen genom injektion i en ven.

Infektion orsakad av " Clostridium difficile”-bakterier
Rekommenderad dos &r 100 till 200 mg via munnen tva ganger
dagligen under 7 till 14 dagar.

Vuxna och aldre patienter med njurbesvar
Om du lider av njurbesvar, maste din dos vanligtvis sankas efter
den fjarde behandlingsdagen:

® For patienter med lindriga och mattliga njurbesvar -
underhallsdosen ges varannan dag eller halva underhallsdosen
ges en gang dagligen.
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® For patienter med svara njurbesvar eller som behandlas med
hemodialys - underhallsdosen ges var tredje dag eller en
tredjedel av underhallsdosen ges en gang dagligen.

Peritonit hos patienter som behandlas med peritonealdialys
Startdos ar 6 mg for varje kilogram kroppsvikt som en
engangsinjektion i en ven, foljt av:

® Vecka ett: 20 mg/l i varje dialyspase
® Vecka tva: 20 mg/l i varannan dialyspase
® Vecka tre: 20 mg/l i den nattliga dialyspasen.

Spadbarn (fran fodseln till 2 manaders alder)

® Startdos (pa forsta dagen): 16 mg for varje kilogram kroppsvikt
som infusion via dropp i en ven.

® Underhallsdos: 8 mg for varje kilogram kroppsvikt givet en
gang dagligen, som infusion via dropp i en ven.

Barn (frdn 2 manader till 12 ar)

® Startdos (for de forsta tre doserna): 10 mg for varje kilogram
kroppsvikt givet var 12:e timme som injektion i en ven.

® Underhallsdos: 6 till 10 mg for varje kilogram kroppsvikt, givet
en gang dagligen som injektion i en ven.

Hur Teicoplanin Sandoz ges
Lakemedlet ges vanligtvis till dig av en lakare eller sjukskoterska.

® Det ges som injektion i en ven (intravendst bruk) eller muskel (
intramuskulart bruk).
® Det kan dven ges som infusion via dropp i en ven.
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Endast infusion far ges till spadbarn fran fodseln till 2 manaders
alder.
For behandling av vissa infektioner kan Iosningen tas via munnen (per

Om du anvant for stor mangd av Teicoplanin
Sandoz

Det ar osannolikt att din lakare eller sjukskoterska ger dig for
mycket lakemedel.

Om du dock tror att du kan ha fatt for mycket Teicoplanin Sandoz
eller om du ar osaker, tala med lakare eller sjukskoterska
omedelbart.

Om du har glomt att anvanda Teicoplanin Sandoz

Lakaren eller sjukskoterskan kommer att fa instruktioner om nar du sk
Teicoplanin Sandoz.

Det ar osannolikt att de inte ger dig lakemedlet enligt ordination.
Radfraga lakare eller sjukskoterska om du ar orolig.

Om du slutar att anvanda Teicoplanin Sandoz

Sluta inte att anvanda detta lakemedel utan att forst tala med
lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare
eller apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Allvarliga biverkningar

Avbryt behandlingen och tala omedelbart med lakare eller
sjukskoterska om du far ndgon av féljande allvarliga biverkningar -
du kan beh6va akut medicinsk behandling:

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-22 00:25



Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

- plotslig livshotande allergisk reaktion - tecken kan innefatta:
andningssvarigheter eller vasande andning, svullnad, utslag,
klada, feber, frossa.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)
® rodnad pa 6verkroppen

® Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal
anvandare)blasor pa huden, i munnen, dgon eller genitalier -
detta kan vara tecken pa nagot som kallas "toxisk epidermal
nekrolys” eller "Stevens-Jjohnsons syndrom” eller
"lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom
(DRESS)"”. DRESS upptrader inledningsvis med
influensaliknande symtom med utslag i ansiktet och darefter
genom mer utbredda utslag, feber, forhojda nivaer av
leverenzymer som ses i blodprov och fornojda halter av en typ
av vita blodkroppar (eosinofiler) och forstorade lymfkortlar.

Tala omedelbart med lékare eller sjukskoterska om du far nagon av
ovan namnda biverkningar.

Tala omedelbart med lakare eller sjukskdterska om du far nagon av
féljande allvarliga biverkningar - du kan beho6va akut medicinsk
behandling:

Mindre vanliga (kan drabba upp till 1 anvandare av 100)

® svullnad och blodpropp i en ven
® andningssvarigheter eller védsande andning (bronkospasm)
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® fler infektioner an vanligt - detta kan vara tecken pa en
minskning i antalet blodkroppar

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

® Drist pa vita blodkroppar - tecken kan innefatta: feber, svar
frossa, halsont eller munsar (agranulocytos)

® njurbesvar eller férandringar i njurfunktionen - ses i prover.
Frekvensen eller svarighetsgraden av njurbesvar kan 6ka om
du far hégre doser.

® epileptiska anfall.

Tala omedelbart med ldkare eller sjukskoterska om du far nagon av
ovan namnda biverkningar.

Andra biverkningar
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du
drabbas av nagon av dessa:

Vanliga (kan drabba upp till 1 anvandare av 10)

® utslag, rodnad, klada
® smarta
® feber.

Mindre vanliga (kan drabba upp till 1 anvandare av 100)

minskat antal blodplattar
forhojda nivaer av leverenzymer i blodet
forhojda nivaer av kreatinin i blodet (mats for att kontrollera
njurarnas funktion)

® horselnedsattning, ringningar i 6ronen eller en kansla av att
du, eller saker runtomkring, ror sig
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® illamaende eller krakningar, diarré
® yrsel eller huvudvark.

Sallsynta (kan drabba upp till 1 anvandare av 1 000)
® infektion (varbold).
Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

® besvar vid injektionsstallet - t.ex. hudrodnad, smarta eller
svullnad
® |aga nivaer av alla typer av blodkroppar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Teicoplanin Sandoz ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och injektionsfle
efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Information om forvaring och behandlingstid for Teicoplanin
Sandoz efter beredning och da det ar fardigt att anvandas beskrivs
i "Praktisk information for halso- och sjukvardspersonal om
beredning och hantering av Teicoplanin Sandoz”.

Forvara inte i en spruta.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar teikoplanin. En injektionsflaska
innehaller 400 mg teikoplanin motsvarande 400 000 IE.
Efter beredning innehaller 16sningen 400 mg teikoplanin i 3,0
ml.

® OQvriga innehallsamnen ar
pulver: natriumklorid och vid behov natriumhydroxid for
justering av pH (se slutet av avsnitt 2 for narmare information
angaende natrium)
spadningsvatska: vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Teicoplanin Sandoz ar ett pulver och spadningsvatska till
injektions-/infusionsvatska, I6sning. Pulvret ar ett vitt till ljusqult
pulver. Spadningsvatskan ar en klar vatska utan partiklar.
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Pulvret ar forpackat i:

- en injektionsflaska av farglost typ I-glas med anvandbar volym pa
ml for 400 mg forseglad med en
brombutylgummipropp och bla avdragbar plastférslutning pa en 6

Spadningsvatskan ar forpackad i en farglos ampull av typ I-glas
som innehaller 3 ml for 400 mg.

Forpackningsstorlekar:

- 1 injektionsflaska med pulver med 1 ampull med
spadningsvatska

- 5x1 injektionsflaskor med pulver med 5x1 ampuller med
spadningsvatska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare
Innehavare av godkannande for férsalining

Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kopenhamn S,
Danmark

Tillverkare
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana,
Slovenien

Denna bipacksedel andrades senast 2022-11-10

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:
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Praktisk information foér halso- och sjukvardspersonal géllande
beredning och hantering av Teicoplanin Sandoz.

Detta ldkemedel ar endast avsett for engangsbruk.

Administreringssatt

Den beredda |0sningen kan injiceras direkt eller alternativt spadas
ytterligare.

Injektionen ges antingen som bolusdos under 3 till 5 minuter eller
som infusion under 30 minuter.

Endast infusion far ges till spadbarn fran fodseln till 2 manaders
alder.

Den beredda losningen kan aven ges via munnen.

Preparering av beredd l6sning

® |njicera hela innehallet av den medféljande spadningsvatskan
langsamt i injektionsflaskan med pulver.

® Rulla forsiktigt injektionsflaskan mellan handerna tills pulvret ar h
bor 16sningen sta i cirka 15 minuter. Anvand endast klar och
gulfargad losning.

Den beredda I6sningen innehaller 400 mg teikoplanin i 3,0 ml.

Den slutliga I6sningen ar isoton med plasma och har ett pH pa 7,2-7,8

Injektionsflaska 400 mg
ns nominella
teikoplanininne
hall
22 ml
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Volym i
injektionsflaska
n med pulver

Uppdragbar volym fran ampullen 3,2 ml
med spadningsvatska for beredni

ng

Volym innehallande nominell 3,0 mi
teikoplanindos (extraherad med
5 ml- spruta och 23 G-kanyl)

Preparering av spadd losning fore infusion
Teicoplanin Sandoz kan administreras i foljande infusionslosningar:

natriumkloridlosning 9 mg/ml (0,9 %)

Ringerlosning

Hartmanns losning (natriumlaktatlosning)

dextrosinjektion 5 %

natriumklorid 0,18 % och glukoslosning 4 %
peritonealdialyslosning innehallande glukoslosning 1,36 % eller
3,86 %.

Hallbarhet for beredd och spadd l6sning

Kemisk och fysisk stabilitet vid anvandning for beredd Idsning
preparerad enligt rekommendation har pavisats under 24 timmar
vid 2 till 8 °C.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska lakemedlet anvandas omedelbart.
Om det inte anvands omedelbart, ansvarar anvandaren for
forvaringstider och férhallanden innan anvandning, som vanligtvis
inte ska vara langre an 24 timmar vid 2 till 8 °C.

Destruktion
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Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt
gallande anvisningar.
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