KISA URUN BILGILERI

"Bu ilac ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarinin  siipheli advers reaksiyonlari TUFAM’a
bildirmeleri beklenmektedir. Bakiniz Boliim 4.8 Advers reaksiyonlar nasil raporlanir?”

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
PLANICID 400 mg enjeksiyonluk ¢ozelti hazirlamak igin liyofilize toz
Steril.

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Her bir flakon,

Teikoplanin 400 mg
Yardimci maddeler:

Sodyum klortr 24.70 mg

Sodyum hidroksit km (pH ayari igin)

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3.  FARMASOTIK FORM

Enjeksiyonluk ¢ozelti icin liyofilize toz iceren flakon ve enjeksiyonluk su iceren ampul.

Toz flakonun gorunimd, beyaz veya beyazimsi sart renkte liyofilize toz seklindedir ve
sulandirilarak hazirlanan ¢6zeltinin goriinimii berrak, gorunur partikul icermeyen cozelti
seklindedir.

4. KLINIK OZELLiKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

PLANICID, diger antibiyotiklere (metisilin ve sefalosporinler gibi) direncli olanlar da dahil
olmak tizere, duyarli gram-pozitif bakterilerin neden oldugu enfeksiyonlarin tedavisinde
endikedir: endokardit, septisemi, kemik ve eklem enfeksiyonlari, solunum yollar
enfeksiyonlar1, deri ye yumusak doku enfeksiyonlari, idrar yolu enfeksiyonlar1 ve kronik
ayaktan periton diyalizi ile iligkili peritonit.

PLANICID, penisilinler ya da sefalosporinlere karsi alerjisi bulunan hastalardaki
enfeksiyonlarin tedavisinde de endikedir.

PLANICID, gram-pozitif bakterilere bagli enfeksiyonlarin risk olusturacagi hastalarda
(6rnegin, dental veya ortopedik cerrahiye gerek duyulan hastalar) profilaksi amaciyla
kullanilabilir.

PLANICID, Clostridium difficile’nin neden oldugu antibiyotikle iliskili ishal tedavisinde agiz
yoluyla kullanilabilir.



4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Eriskinler veya renal fonksivonu normal olan vasli hastalarda

Profilaksi: Anestezi indiiksiyonu sirasinda IV olarak uygulanan tek doz 400 mg.

Orta siddette enfeksiyonlarda: Deri ve yumusak doku enfeksiyonu, iiriner enfeksiyon, alt
solunum yolu enfeksiyonu.

Yiikleme dozu: Ilk giin iIM veya IV olarak tek doz 400 mg.

Idame dozu: IM veya IV olarak giinde tek doz 200 mg.

Siddetli enfeksiyonlarda: Eklem ve kemik enfeksiyonu, septisemi, endokardit.
Yiikleme dozu: 12 saat arayla IV olarak ti¢ kez uygulanan 400 mg.
Idame dozu: IM veya IV olarak giinde tek doz 400 mg.

1. 200 ve 400 mg’lik standart dozlar, sirasiyla ortalama 3 ve 6 mg/kg’lik dozlara esittir.
Viicut agirligi 85 kg’in iizerinde olan hastalarda, ayni tedavi semasi uyarinca dozajin viicut
agirhgmna gore ayarlanmasi Onerilir: orta siddetli enfeksiyonlarda 3 mg/kg, siddetli
enfeksiyonlarda 6 mg/kg’lik doz kullanilmalidr.

2. Enfekte, ciddi yanik veya Staphylococcus aureus endokarditi gibi bazi klinik durumlarda,
12 mg/kg'a kadar olan idame dozlar1 (intraven0z olarak) uygulanir. Staphylococcus
aureus'un etkeni oldugu endokarditte, politerapi seklinde uygulanan teikoplaninle
tatminkar sonuclar elde edilmistir. Siddetli enfeksiyonlarda serum konsantrasyonlar
kontrol edildiginde, vadi degerleri MIK degerinden veya genel olarak 10 mg/L'den 10 kat
daha yuksek olmalidur,

Clostridium difficile'nin neden oldugu antibiyotikle iliskili ishal:
Gunde iki kez 200 mg’lik oral dozlar.

Kombine tedavi:

Enfeksiyon maksimum antibakteriyel etkinlik gerektirdiginde (O0rnegin stafilokokal
endokarditte) ve gram negatif ajanlarla mikst enfeksiyonun varligi ekarte edilemediginde
(6rnegin noétropenik bir hastada atesin ampirik tedavisinde), tedavinin uygun bir antibakteriyel
ilacla kombine edilmesi Onerilir.

Dis cerrahisinde ve kalp kapak¢igi hastaligi olan hastalarda gram pozitif bakteri etkenli
endokardit profilaksisi:
Anestezi indiiksiyonu sirasinda 400 mg (6 mg/kg) 1V teikoplanin.

Uygulama sekli:

Sulandirilmis PLANICID enjeksiyonu dogrudan intravenéz ya da intramiiskiiler yoldan
uygulanabilir. Intravendz dozlar, bolus olarak (3-5 dakika iginde yapilan hizli enjeksiyonla)
ya da 30 dakika i¢inde yapilan yavas inflizyonla uygulanabilir. Yeni doganlarda sadece
inflizyon teknigi kullanilmalidir. Dozaj genellikle giinde tek doz seklindedir, ancak siddetli
enfeksiyonlarda, istenen serum konsantrasyonlarina daha hizli ulagsmak igin ilk giin ikinci bir
enjeksiyon uygulanabilir.



Teikoplaninin intraventrikiiler yoldan uygulanmasi endike degildir (Bkz. bolim 4.4 ye 4.8).

Antibiyotige duyarli organizmalarin etkeni oldugu enfeksiyonlarda hastalarin cogu 48-72 saat
icinde tedaviye yanit verir. Toplam tedavi siiresi enfeksiyonun tiiriine ve siddetine ve hastanin
klinik yanitina gbre belirlenir. Endokarditte ve osteomiyelitte, iic haftalik veya daha uzun
streli tedavi Onerilir.

PLANICID 4 aydan daha uzun siire uygulanmamalidir.

Teikoplaninin serum konsantrasyonlarinin saptanmasi tedaviyi optimize edebilir. Siddetli
enfeksiyonlarda vadi serum konsantrasyonlari 10 mg/l altinda olmamalidir. 400 mg’hk
intravendz doz uygulandiktan bir saat sonra 6lgiilen doruk konsantrasyonlar genellikle 20-50
mg/L arasindadir; 25 mg/kg'lik intravendz dozlarin uygulanmasini takiben, 250 mg/L'ye kadar
ulagabilen doruk serum konsantrasyonlari bildirilmistir. Serum konsantrasyonlar1 ve toksisite
arasinda bir iligki saptanmamastir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek yetmezligi:

PLANICID tedavisinin dérdiincii giiniine kadar doz ayarlamasi gerekli olmayip daha sonra en
az 10 mg/L'lik bir serum cukur konsantrasyonu elde edilecek sekilde doz ayarlamasi
yapilmalidir.

Tedavinin 4'incl glndnden sonra:

e  Orta dereceli bobrek yetmezliginde (kreatinin klirensi 40 ile 60 ml/dakika arasinda):
Onerilen normal doz 2 giinde bir kez ya da bu dozun yaris: giinde bir kez uygulanarak idame
dozu yariya diisiirtilmelidir.

J Siddetli boObrek yetmezliginde (kreatinin klirensi 40 ml/dakika’nin altinda) ve
hemodiyaliz uygulanan hastalarda: Onerilen normal doz 3 giinde bir kez ya da bu dozun (gte
biri glinde bir kez uygulanarak idame dozu 6nerilenin Ugte birine distirtilmelidir.

PLANICID hemodiyaliz ile uzaklastirilamaz.

Surekli ayaktan periton diyalizi uygulanan hastalardaki peritonit igin:

IV olarak uygulanan 400 mg'lik tek bir yiikleme dozundan sonra ilk hafta icin her torbada 20
mg/L, ikinci hafta icin iki torbada bir 20 mg/l ve Uglinci hafta gece boyunca uygulamada
kalan torba icin 20 mg/L'dir. Atesli hastalara 400 mg'lik bir IV teikoplanin yiikleme dozu da
uygulanmalidir.

Teikoplanin periton diyalizi ¢ozeltilerinde (%1,36 veya %3,86 dekstroz) stabil kalir. Bu
cozeltiler 24 saatten daha uzun suire saklanmamalidir.

Pediyatrik populasyon:

2 aydan blyuk ve 16 yasindan kiigiik ¢ocuklarda: Cogu gram-pozitif enfeksiyon icin 6nerilen
doz, ilk G¢ uygulama igin 10 mg/kg'lik intravenéz dozun 12 saatte bir uygulanmasidir. Daha
sonra uygulamaya, giinde 6 mg/kg'lik tek dozla intravendz ya da intramuskler yoldan devam
edilir.



Siddetli enfeksiyonlarda ve notropenik hastalardaki enfeksiyonlarda: 12 saat arayla ¢ kez IV
olarak uygulanan 10 mg/kg'lik yikleme dozundan sonra giinde tek doz 10 mg/kg'lik IV
uygulama onerilir.

2 ayhktan kiciik bebeklerde: Onerilen dozaj, tedavinin ilk giinii icin 16 mg/kg’lik tek
yukleme dozudur. Daha sonraki glinlerde idame dozu olarak giinde bir kez 8 mg/ kg’lik
uygulamalar yapilir. Dozlar 30 dakika icinde uygulanan intravendz inflizyon yoluyla
verilmelidir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Daha onceden teikoplanine veya PLANICID igindeki herhangi bir maddeye karsi asiri
duyarlilik gosteren hastalarda PLANICID kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilar ve 6nlemleri

Capraz duyarlilik goriilebileceginden, vankomisine karsi asir1 duyarl oldugu bilinen hastalara
PLANICID verilmemelidir. Ancak daha 6nceden hikayesi olan, vankomisinin sebep oldugu
"Kirmizi Adam Sendromu’; teikoplanin kullaniminin kontrendikasyonu degildir.

Teikoplaninle, 0zellikle de genellikle o6nerilen dozlardan daha yuksek dozlarda,
trombositopeni bildirilmistir. Tedavi sirasinda periyodik hematolojik incelemeler yapilmasi
onerilir. Tedavi sirasinda karaciger ve bobrek fonksiyon testleri yapilmasi tavsiye edilir.
Asagidaki durumlarda duzenli renal ve isitme fonksiyon testleri yapilmalidir:

e Bobrek yetmezligi hastalarinda uzun sireli tedavi

o Norotoksik ve/veya nefrotoksik ve/veya ototoksik 6zellikleri olan baz ilaglarla birlikte ve
artarda kullanim durumunda. Aminoglikozid, kolistin, amfoterisin B, siklosporin, sisplatin,
furosemid ve etakrinik asit bu ilaglardandir. Ancak teikoplanin ile birlikte kombinasyonlarin
sinerjik toksisite gosterdigi kanitlanmamustir.

Bobrek yetmezligi olan hastalarda dozaj mutlaka ayarlanmalidir (Bkz. bolum 4.2).

Stiper-enfeksiyon: Diger antibiyotiklerle oldugu gibi, PLANICID kullanimi, 6zellikle uzun
sureli ise, duyarli olmayan mikroorganizmalarin asir1 Uremesiyle sonuclanabilir. Hastanin
durumunun yinelenerek degerlendirilmesi gereklidir. Tedavi sirasinda siiper-enfeksiyon
gelisirse, uygun 6nlemler alinmalidir.

Bazi intraventrikller kullanim vakalarinda, ndbet bildirilmistir.

Bu tibbi iirlin her ml’sinde 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder, yani esasinda
“sodyum igcermez”.

KESINLIKLE DOKTOR KONTROLU ALTINDA KULLANILIR.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

PLANICID’i aminoglikozidler, amfoterisin B, siklosporin ve furosemid gibi nefrotoksik veya
ototoksik potansiyeli oldugu bilinen diger ilaglarla birlikte veya artarda kullanirken dikkatli
olunmalidir (Bkz. bolim 4.4). Streptomisin, neomisin, kanamisin, gentamisin, amikasin,
tobramisin, sefaloridin, kolistin 6zellikle dikkat edilmesi gereken ilaglardir.



Klinik c¢aligmalarda teikoplanin, diger antibiyotikler, antihipertansifler, anestetik ilaclar,
kardiyak ilaglar ve antidiyabetik ilaclar gibi baska ilaglarla tedavi edilmekte olan ¢ok sayida
hastaya uygulanmis, herhangi bir advers etkilesim gozlenmemistir.

Hayvan calismalarinda, diazepam, tiyopental, morfin, ndromuskuler blokerler veya halotan ile
herhangi bir etkilesim olmadigi gosterilmistir.

4.6  Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / dogum kontrolii (kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda teikoplanin kullanim ile ilgili herhangi bir
bilgi bulunmamaktadir. Bu nedenle, teikoplanin agik¢a gerekli olmadik¢a ¢ocuk dogurma
potansiyeli bulunan kadinlarda kullanilmamalidir.

Gebelik donemi

Gebe kadinlarda teikoplaninin kullanimina iliskin smirli veri bulunmaktadir. Hayvanlar
iizerinde yapilan arastirmalar, yiiksek dozlarda iireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir
(Bkz. boliim 5.3). Sicanlarda yiiksek dozlarda, neonatal mortalite ve diisiik sikliginda artig
vardir. Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. Bu nedenle, teikoplanin acikca
gerekli olmadikca gebelik sirasinda kullanilmamalidir. Fetiiste renal hasar ve i¢ kulaktaki
potansiyel risk g6z ardi edilemez (Bkz. bolim 4.4).

Laktasyon dénemi

PLANICID’in anne siitii ile atilip atilmadigi bilinmemektedir. Hayvanlarm siitiinde
teikoplaninin atildigmna iliskin bilgi yoktur. Emzirmeye devam edilmesi/edilmemesi veya
teikoplanin ile tedaviye devam edilmesi/edilmemesi karari, anneye teikoplanin tedavisinin
yarar1 ve ¢ocuga emzirmenin yarari goz 6niinde bulundurularak alinmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite:
Hayvan iireme ¢aligmalari iiremede bozulma kanit1 gostermemistir.

4.7 Arac¢ ve makine kullamim iizerindeki etkiler
Teikoplanin sersemlik ve bas agrisina neden olabilir. Arag ve makine kullanimi olumsuz
etkilenebilir. Bu istenmeyen etkilere sahip hastalarin ara¢ ve makine kullanmamasi gerekir.

4.8 istenmeyen etkiler

Bildirilen advers reaksiyonlar asagida belirtilmistir.

Cok yaygin (>1/10), yaygin (>1/100 ile <1/10), yaygin olmayan (> 1/1.000 ile <1/100), seyrek
(>1/10.000 ile <1/1.000), cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar:
Seyrek: Apse



Bilinmiyor: Enjeksiyon yerinde apse, super-enfeksiyon (duyarli olmayan mikro-
organizmalarin agir1 liremesi)

Kan ve lenf sistemi hastaliklar
Yaygin olmayan: Eozinofili, trombositopeni, I6kopeni
Bilinmiyor: Agranilositoz, nétropeni

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Yaygin olmayan: Anafilaktik reaksiyonlar (anafilaksi)
Bilinmiyor: Anafilaktik sok

Sinir sistemi hastahklar:
Yaygin olmayan: Sersemlik, bas agrisi
Bilinmiyor: Intraventrikiiler uygulama ile nobetler

Kulak ve i¢ kulak hastahklari:
Yaygin olmayan: Sagirlik (orta seviyede isitme kaybi), tinnitus ve vestibiiler bozukluk.

Vaskiiler hastahiklar:
Yaygin olmayan: Flebit
Bilinmiyor: Tromboflebit

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar:
Yaygin olmayan: Bronkospazm

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin olmayan: Bulanti, diyare, kusma

Deri ve deri alti doku hastalhiklar:

Yaygin: Eritem, dokuntu, kasinti.

Bilinmiyor: Urtiker, anjiyoodem, eksfoliyatif dermatit, toksik epidermal nekroliz, eritem
multiforme, Stevens-Johnson sendromu

Bobrek ve idrar hastahklari:
Bilinmiyor: Bobrek yetmezligi

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahklar
Yaygin: Agr, ates
Bilinmiyor: Titreme

Laboratuvar incelemeleri:
Yaygin olmayan: Anormal transaminazlar, anormal kan alkalen fosfataz, artmis kan kreatinin.



Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir silipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz asim ve tedavisi

Yanlislhikla asirt dozlar uygulanmis pediyatrik hastalar bildirilmistir. Bunlarin birinde, 1V
olarak 400 mg (95 mg/kg) verilen 29 glnlik bir yenidoganda ajitasyon ortaya g¢iktigi
bildirilmistir.

Tedavi: Doz agiminda semptomatik tedavi uygulanmalidir. PLANICID hemodiyaliz ile
uzaklastirilamamakta ve yalnizca yavas peritonal diyaliz yapilmaktadir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik dzellikler
Farmakoterapotik grup: Glikopeptid antibakteriyel
ATC kodu:JO1XA02

Teikoplanin, Actinoplanes teichomyceticus'un fermantasyonuyla tretilen bakterisidal etkili bir
glikopeptid antibiyotiktir. Hem aerobik hem de anaerobik gram-pozitif mikroorganizmalara
etkilidir.

Genellikle duyarli olan suslar (MIK < 16 mg/L):

Staphylococcus aureus ve (metisiline duyarli veya direngli) koagiilaz negatif stafilokoklar,
streptokoklar, enterokoklar, Listeria monocytogenes, mikrokoklar, J/K grubu korinebakteriler
ve Clostridium difficile ile peptokoklar dahil olmak (izere gram-pozitif anaeroblar.

Genellikle direngli olan suglar (MIK > 16 mg/L):
Nocardia asteroides, Lactobacillus spp, Leuconostoc ve bitin gram-negatif bakteriler.

Teikoplanin aminoglikozidler ile kombine edildiginde in vitro olarak D grubu streptokoklara
ve stafilokoklara karsi bakterisidal sinerjisi kanitlanmistir. Teikoplanin’in rifampisin veya
florokinolonlarla in vitro kombinasyonu birincil olarak aditif etki ve bazen de sinerji gosterir.

Teikoplanine karsi tek basamakli direng in vitro olarak elde edilemez ve ¢ok basamakli
dirence de in vitro olarak ancak 11-14 uygulamadan sonra ulasilmistir.

Teikoplanin diger siniflardan olan antibiyotiklere ¢apraz direng géstermez.

Teikoplaninin kullanimi, duyarli olmayan organizmalarin asir1 iiremesine neden olabilir.
Tedavi sirasinda bakteri veya mantar kaynakli yeni enfeksiyonlarin ortaya ¢ikmasi halinde,
gereken dnlemler alinmalidir.


http://www.titck.gov.tr/
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Duyarlilik testi
Duyarlilik diskleri 30 mikrogram teikoplaninle yuklenir. 14 mm veya tzerinde bir inhibisyon
alan1 gosteren suslar duyarli, 10 mm ve altinda inhibisyon alan1 gésterenler direnclidir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

Teikoplanin parenteral enjeksiyon ile uygulanir. 3-6 mg/kg'lik intramuskuler enjeksiyonun
biyoyararlaniomi  %90'in  {izerindedir. Oral uygulamay1 takiben, teikoplanin normal
gastrointestinal sistemden sistemik olarak emilemez, uygulanan dozun %40 mikrobiyolojik
aktif form halinde feceste bulunur.

Dagilim:
Teikoplanin enjeksiyon sonrasinda dokulara hizla niifuz ederek deriye (subkutan yag) ve

blister siviya, miyokarda, pulmoner dokuya ve plevral siviya, kemige ve sinoviyal siviya
dagilarak, bobrek, trakea, akcigerler ve bobrekistu bezlerde en yiksek konsantrasyonlara
ulasir; notrofillere niifuz eder ve bakterisit etkilerini guiclendirir. Alyuvarlara nifuz etmez.
Teikoplanin serebrospinal (CSF) siviya niifuz etmez.

Insanda intravendz uygulama sonrasi plazma diizeyi bifazik bir dagilim izler (yaklasik 0.3
saatlik bir yarilanma 6mriiyle bir hizli dagilim fazi, ardindan yaklagik 3 saatlik bir yartlanma
omriiyle daha uzun bir dagilim faz1).

Teikoplanin yaklasik %90 - 95 oraninda zay1f bir afinite ile plazma proteinlerine baglanir. 3-6
mg/kg intravendz dozdan sonraki denge dagilim hacmi 0.94 L/kg ve 1.4 L/kg arasindadir.
Cocuklardaki dagilim hacmi erigskinlerdekinden énemli 6l¢iide farkli degildir.

Biyotransformasyon:

3-6 mg/kg'in intravendz uygulamasini takiben, terminal yarilanma 6mrii yaklasik 150 saat ile
plazma konsantrasyonu diiser; total plazma klirensi 11.9 mL/saat/kg ile 14.7 mL/saat/kg
arasinda degisir. Bu uzun yarilanma 6mrii giinde bir uygulamaya izin verir.

6 mg/kg'in intravenéz yoldan 0., 12., 24. saatlerde ve her 24 saatte bir 30 dakika sireli
infuzyon uygulamasi sonunda 6ngoriilen 10 mg/mL'lik serum konsantrasyonu 4. giinde
goralir. Tahmin edilen denge piki ve sirasiyla yaklasik 64 mg/mL ye 19 mg/mL serum
konsantrasyonlar1 28. gunde elde edilir.

Teikoplanin metaboliti saptanmamustir, uygulanan teikoplaninin %97'si degismemis olarak
atilir.

Eliminasyon:

Intravendz uygulama sonrasinda gozlenen bifazik dagilim fazini, yavas bir eliminasyon izler.
Oral uygulamay1 takiben, teikoplanin normal gastro-intestinal sistemden sistemik olarak
emilemez, uygulanan dozun %40't mikrobiyolojik aktif form halinde fegeste bulunur.

3-6 mg/kg intravendz dozdan sonraki renal Klirens, 10.4-12.1 mL/saat/kg'dr.



Uygulanan dozun %80' idrar ile atilirken, metabolik transformasyon minimal seviyededir,
yaklagik %3 'tiir.

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Preklinik ¢alismalardan elde edilen veriler, teikoplaninin gorece diisiik bir akut toksisiteye
sahip oldugunu gostermis; kopeklerde (750 mg/kg dozunda), siganlarda (106 mg/kg dozunda)
ve farelerde (715 mg/kg dozunda) intravendz uygulamayla gergeklestirilen g¢alismalarda
yuksek LD50 degerleri elde edilmistir. Bu degerler insanlara uygulanan tedavi dozlarinin ¢ok
uzerinde olup, ilacin tedavi araliginin genis oldugunu ortaya koymaktadir.

Teikoplanin, kronik ve subakut toksisite calismalarinda memnun edici duzeyde tolere
edilmistir. Ayrica, mutajenik ve teratojenik etki gostermedigi kanitlanmus, fertilite, treme
yetenegi veya peri ve postnatal gelisim tzerinde anormal etkisi gézlenmemistir.

Sicanlarda, farelerde ve kobaylarda yapilan duyarlilastirma g¢alismalar1 etkin maddenin
herhangi bir duyarlilastirma potansiyelinin oldugunu géstermemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1. Yardimci1 maddelerin listesi

Toz flakon igerigi;
Sodyum klorur
Sodyum hidroksit
Coziicli ampul icerigi;
Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler
Teikoplanin ¢Ozeltileri ve aminoglikozidler dogrudan karistirildiginda gegimsizdir,
enjeksiyondan once karistirtlmamalidir.

6.3. Rafomru

24 ay

Rekonstitiisyondan sonraki saklama sartlar1 ve siiresi: 2-8°C’de buzdolabinda 24 saat siire
bekletilir, dondurulmamalidir. 24 saatten uzun siire bekletilen ¢ozeltiler kullanilmamalidir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Her ambalaj bir adet flakon ile bir adet ampul icermektedir.

Flakon: plastik baslikli aliminyum flip-off kapak ve kauguk tipa ile kapatilmis, seffaf, Tip-I
cam flakon

Ampul: enjeksiyonluk su i¢eren 3.0 ml seffaf Tip-1 cam ampul



6.6.  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Hazirlama sekli:
1. Bir enjektor ile ampuliin i¢cindeki suyun tamamini ¢ekiniz.

2. Flakonun plastik kapagini yukariya dogru hafifce iterek ¢ikarmiz.

3. Suyun tamamint YAVASCA flakonun i¢ine enjekte ediniz; enjektoriin i¢inde yaklasik 0.2
ml kadar su kalacaktir.

4. i¢indeki toz tamamen ¢dziiniinceye kadar flakonu iki elinizin arasinda hafifce dondiiriiniiz;
k&piik olusumunu engellemek igin dikkatli davranimz. TUM TOZUN, HATTA KAPAK
LASTIGININ CEVRESINDE OLANLARIN DAHI TAMAMEN COZUNDUGUNDEN
EMIN OLUNMALIDIR.

Bu cozeltiyi sallamak, beklenen hacmin alinmasini giiglestirecek bigimde kopiik olusumuna
yol acacaktir. Bununla birlikte, PLANICID tam olarak ¢oziinmiisse, kopiik ¢dzeltinin
konsantrasyonunu degistirmez ve 1.5 ml i¢in 100 mg'lik ya da 3 ml i¢in 200 mg (200 mg’lik
flakon) veya 3 ml i¢in 400 mg'lik (400 mg’lik flakon) konsantrasyon elde edilir. Eger
cozeltide kopiik olusursa, 15 dakika beklemek gereklidir.

5. Igneyi kapak lastiginin tam ortasma yerlestirerek ve PLANICID c¢ozeltisinin gogunu
almaya calisarak ¢Ozeltiyi flakondan yavasca ¢ekiniz.

6. Dikkatle hazirlanmis bir ¢dzeltinin konsantrasyonu, 1.5 ml’de 100 mg (200 mg’lik flakon),
3 ml’de 200 mg (200 mg’lik flakon) ve 3 ml’de 400 mg (400 mg’lik flakon) olacaktir.
Cozeltinin dogru olarak hazirlanmasi ve enjektore dikkatle g¢ekilmesi 6nemlidir. Dikkatle
hazirlanmamis preparatlar ile yapilan uygulamalar, dozlarin %50'sinden azinin verilmesine
yol agar.

7. Nihai ¢ozelti, pH'1 7.2-7.8 arasinda olan izotonik bir ¢ozeltidir.

8. Sulandirilmis ¢Ozelti ya direkt olarak ya da asagidakilerle seyreltilerek enjekte edilebilir:
e  9%0.9'luk sodyum Klorir enjeksiyonu
e Sodyum laktat bilesik enjeksiyonu (Ringer Laktat ¢ozeltisi, Hartmanns ¢ozeltisi)
e 95 Dekstroz enjeksiyonu
e 900.18 sodyum klorir ve %4 Dekstroz enjeksiyonu
o 901.36 ya da %3.86 dekstroz iceren peritoneal diyaliz ¢ozeltileri.

PLANICID ve aminoglikozid cozeltileri dogrudan kanstinldiginda gegimli degildir,
enjeksiyondan once karistirilmamalidir.

9. Enjeksiyonluk su ile ¢oziinen flakon igerigi 2-8°C’de buzdolabinda 24 saat siire ile
bekletilir, dondurulmamalidir. 24 saatten uzun siire bekletilen ¢ozeltiler kullanilmamalidir.
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Kullanilmamis olan tiriinler ya da atik materyaller ‘Tibbi Atiklarin Kontroll Yo6netmeligi’ ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Centurion Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Besiktas/Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI(LARI) :
2018/67

9. ILK RUHSAT TARiHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 13.02.2018
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI
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