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TEIPLAN®
teicoplanina Uniao Quimica

farmacéutica nacional S/A

P6 para solucao injetavel

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
P6 para solugdoinjetavel 200 mg: embalagem contendo 1 frasco-ampola +ampola diluente de 3 mL.
P6 para solugdoinjetavel 400 mg: embalagem contendo 1 frasco-ampola +ampola diluente de 3 mL.

USO INTRAVENOSO OU INTRAMUSCULAR
USO ORAL - apenas no tratamento de diarreia e colite causadas por Clostridium difficile
associadas ao uso de antibidtico (200 mg).

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

P6 para solucdo injetavel 200 mg

Cada frasco-ampola contém:

ERICOPIATIINA .. ..eeeeeeece ettt ettt ettt e st s eseseas esesess sesesese sasssans sbsses neneaen 200 mg
Excipiente: cloreto de sodio

Cada ampola de diluente contém 3 mL de 4gua para injetaveis.

Po6 para solugdo injetavel 400 mg

Cada frasco-ampola contém:

ERICOPIATIINA .. ..eeeieeieee ettt ettt et sttt e sttt sesstesa sesesese saessses sesseses sbeseses sernnes 400 mg
Excipiente: cloreto de sodio.

Cada ampola de diluente contém 3 mL de 4gua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

TEIPLAN esté indicadono tratamento de infec¢des causadas por bactérias gram-positivas sensivesis,
incluindo aquelas resistentes a outros antibidticos tais comometicilina e as cefalosporinas: endocardite
(inflamag¢do da camada mais interna do coracdo — endocardio), septicemia (infecgdo geral grave),
infecgdes osteoarticulares (infecgdo nos ossos e articulagdes), infecgdes do trato respiratorio inferior
(traqueia, pulmdes, bronquios, bronquiolos e alvéolos pulmonares), infecgdes de pele e tecidos moles
(musculos e gorduras), infecgdes urindrias (de urina) e peritonite (inflamacgao do peritonio) associada a
dialise peritoneal (processo de filtragdo do sangue através do peritdnio) cronica ambulatorial.
Também estd indicado no tratamento de infecgdes em pacientes alérgicos as penicilinas ou
cefalosporinas.

TEIPLAN pode serusado por via oralno tratamento de diarreia associada ao usode antibidtico, incluindo
colite pseudomembranosa [infec¢do intestinal causada por uma bactéria (Clostrzdzum dszczle)]
TEIPLAN pode serutilizado para prof11ax1a (prevencgio) em pacientes nos quais a infec¢do por micro-
organismos gram-positivos pode ser perigosa (por exemplo, em pacientes que necessitam de cirurgia
dental ou ortopédica).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

TEIPLAN ¢ um antibiotico glicopeptideo que age na biossintese da parede celular e tem agdo contra
bactérias gram-positivas aerobias (que necessitam de oxigénio para sobreviver) e anaerdbias (que podem
viver sem 0xigénio).

Tempo médio de inicio de agdo:

A maioria dos pacientes com infecgdes causadas por microrganismos sensiveis ao antibidtico apresenta
resposta terapéutica dentro das primeiras 48-72 horas.



3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
TEIPLAN ¢ contraindicado em pacientes com historico de hipersensibilidade a teicoplanina.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Reacdes de hipersensibilidade

Reacdes de hipersensibilidade severa com risco de vida, por vezes fatais, foram relatadas com
teicoplanina (por exemplo, choque anafilatico). Se ocorrer uma reagao alérgica a teicoplanina, o
tratamento deve ser interrompido imediatamente e medidas de emergéncia adequadas devem ser
iniciadas.

Deve seradministrado com cuidado em pacientes com historico de hipersensibilidadea vancomicina, pois
pode haverreacdes de hipersensibilidade cruzada, incluindo choque anafilatico fatal. Entretanto, um
antecedente de “sindrome do homem vermelho” atribuido a vancomicina, ndo se constitui em uma
contraindicagdo para o uso de teicoplanina.

Reacdes relacionadas com a infusao

"Sindrome dohomem vermelho" (um complexo de sintomas que incluem prurido, urticaria, eritema,
edema angioneurotico, taquicardia, hipotensdo, dispneia) foiraramente observado (mesmo na primeira
dose).

A parada ouinfusdomais lenta podem resultar na interrupgio destas reagdes. Reagdes relacionadas com a
infusdopodem ser limitadas se a dose diaria nao for dada através de bolus mas infundida durante um
periodo de 30 minutos.

Reacdes adversas cutineas grave (SCARs)

Reacgdes cutaneas com risco de vida e reacdes fatais, incluindo a sindrome de Stevens-Johnson — SSJ
(forma grave de reacdo alérgica caracterizada por bolhas em mucosas e em grandes areas do corpo),
Necrolise Epidérmica Toxica — NET (quadro grave, caracterizado por erupgio generalizada com bolhas
rasas extensas e¢ areas de necrose epidérmica, a semelhan¢a do grande queimado, resultante
principalmente de uma reagao toxica a varios medicamentos) e Sindrome da Farmacodermia com
Eosinofilia e Sintomas Sistémicos — DRESS (manifestacdo rara induzida por hipersensibilidade aos
medicamentos levando ao surgimento de erupgdes cutaneas, alteragdes hematologicas (no sangue) tém
sido relatadas com o uso de teicoplanina. A Pustulose generalizada exantematica aguda (AGEP) (doenga
de pele induzida por medicamento, caracterizadapor episddio agudo de aparecimento de pustulas (bolhas
com pus)na pele, acompanhado de febre) também foirelatada. Os pacientes devem serinformados sobre
os sinais e sintomas de manifestagdes graves da pele e monitorados de perto. Se os sintomas ou sinais de
SSJ ou NET, DRESS ou AGEP (porexemplo, erupgio cutanea progressiva da pele muitas vezes com
bolhasoulesdes mucosas ou erupgio pustular[(pequenas bolhas com contetido amarelado “pus”), ou
qualqueroutrosinalde hipersensibilidade da pele estiverem presentes, o tratamento com teicoplanina
deve ser interrompido imediatamente.

Fale com seu médico ou farmacéutico se vocédesenvolverreag¢des cutdneas graves, como Sindrome de
Stevens-Johnson (SSJ), Necrolise Epidérmica Téxica (NET), Sindrome da Farmacodermia com
Eosinofilia e Sintomas Sistémicos (DRESS) ou Pustulose generalizada exantematica aguda (AGEP)
conforme descrito noitem “8. Quais os males que este medicamento pode me causar?”. Se vocé tiver
sintomas deuma reagdo cutinea grave, pare o tratamento e contate ssumédico ou profissional de saude
imediatamente.

Nefrotoxicidade

Nefrotoxicidade e insuficiéncia renal tém sido relatados em pacientes tratados com teicoplanina (ver item
“8.Quais os males que este medicamento podeme causar?”). Pacientes com insuficiéncia renal, pacientes
que recebem o regime de alta dose de carga de teicoplanina e pacientes que recebem teicoplanina em
conjunto ousequencialmente com outros medicamentos com potencial nefrotoxico conhecido devem ser
cuidadosamente monitorados.

Outros Monitoramentos

Foram relatados casos de toxicidade hematoldgica (no sangue), auditiva (no ouvido) e hepatica (no
figado) com teicoplanina (ver item “8. Quais os males que este medicamento pode me causar?”).
Portanto, recomenda-se monitoraras fun¢des auditiva, hematologica e hepatica, particularmente em
pacientes com insuficiéncia renal, pacientes sob tratamento prolongado ou em altas doses, ou aqueles



pacientes que necessitam de uso concomitante de firmacosque possam ter efeitos toxicos para o sistema
auditivo e toxicos para o sistema renal (ver subitem “Intera¢des medicamentosas”).

Exames

Durantee apo6s o tratamento, vocé pode fazer exames para verificar seu sangue, seus rins, seu figado e/ou
sua audigdo.

Isso é mais provavel se:

- seu tratamento vaidurar muito tempo;

- vocé precisa ser tratado com altas doses;

- vocé tem um problema renal;

- vocé esta tomando ou podevira tomar outros medicamentos que podem afetar seus rins ou a audigdo.

Superinfeccao

Da mesma formaque com outros antibidticos, o uso de teicoplanina, especialmente se prolongado, pode
resultar em supercrescimento de microrganismos resistentes. E essencial a avaliagio repetida da condigio
do paciente. Caso ocorra superinfeccdo durante a terapia, devem ser tomadas medidas apropriadas.

Trombocitopenia
Trombocitopenia (diminui¢do nonimero de plaquetas sanguineas) foirelatada com o uso de teicoplanina.
Exames sanguineos periddicos sdo recomendados durante o tratamento, incluindo hemograma completo.

Risco de uso por vias ndo recomendadas

A eficacia e seguranca da administragio de TEIPLAN pelas vias intratecal/intralombar e intraventricular
nao foram estudadas em estudos clinicos controlados. Entretanto, foirelatado caso de toxicidade,
incluindo convulsdes, com o uso intraventricular de teicoplanina.

Portanto, porseguranca e para garantira eficicia destemedicamento, a administracdo deve ser somente
por via intravenosa ou intramuscular.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

TEIPLAN pode causar efeitos adversos, tais como dor de cabeca e tonturas. A habilidade de dirigir
veiculos ouoperarmaquinas pode ser afetada. Paciente experimentando estes eventos adversos ndo
devem dirigir veiculos ou operar maquinas.

Gravidez e lactacao

Embora os estudos dereprodugio animalndotenham revelado evidéncia de alteragdo da fertilidade ou
efeitos teratogénicos, TEIPLANndo deve ser utilizado durante a gravidez confirmada ou suposta ou
durante a lactagdo, a menos que, a critério médico, os beneficios potenciais superem os possiveis riscos.
Nao se tem informacéo sobre a excre¢do de teicoplanina no leite materno ou sobre a transferéncia
placentaria do farmaco.

Categoria de risco na gravidez: B.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢cido médica ou do
cirurgiao-dentista.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Os estudos em animais ndo evidenciaram intera¢do com diazepam, tiopental, morfina, bloqueadores
neuromusculares ou halotano.

Devido ao potencial de aumento de efeitos adversos, TEIPLAN deve ser administrado com cuidado em
pacientes sobtratamento concomitante com farmacos toxicos para o sistema renal ou toxicos para o
sistema auditivo, tais como aminoglicosideos (classe de antibiotico), anfotericina B (antifiingico),
ciclosporina (medicamento depressor do sistema imunolégico), furosemida e acido etacrinico (diuréticos).
As solugdes de teicoplanina e aminoglicosideos sdo incompativeis quando misturadas, portanto, ndo
devem ser misturadas antes da injegéo.

Informe aoseu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQ?
Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C).



Apds preparo manter sob refrigeracio (5°C) por até 24 horas.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: pd branco a branco amarelado.
Aspecto fisico apés preparo: solugdo limpida, incolor a levemente amarelada, isenta de particulas
visivelis.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Instrugdes para preparacio da injecio

Adicione lentamente toda a solugo diluente da ampola no frasco-ampola e role-o lentamente entre as
maos,atéque o po esteja completamente dissolvido, tomando-se o cuidado de evitar a formacao de
espuma.

E IMPORTANTE ASSEGURAR QUE TODO O PO ESTEJA DISSOLVIDO, MESMO AQUELE QUE
ESTIVER PERTO DA TAMPA.

A agitacdo da solu¢do pode causar a formacdo de espuma, a qual torna dificil recuperar o volume
desejado.

Entretanto, se todo o po estiver completamente dissolvido, a espuma néo altera a concentragdao da
solugdo. Se a solugdo ficar espumosa, o frasco deve ficar em repouso por aproximadamente 15 minutos.
Retire a solucdo lentamente do frasco-ampola, tentando recuperar a maior parte da solu¢do colocando a
agulha na parte central da tampa de borracha.

As solugdes reconstituidas contém 200 mg de teicoplanina em 3 mL (frasco-ampola de 200 mg) e 400 mg
em 3 mL (frasco-ampola de 400 mg).

E importante quea solugio seja corretamente preparada e cuidadosamente colocada na seringa, pois, caso
contrario, pode levar a administragdo de uma dose menor que a dose total.

A solucdo final é isotonica e tem pH de 7,2 a 7,8.

As solugdes reconstituidas podem ser injetadas diretamente ou, alternativamente, ser ainda mais diluida
para infusio (videtabela abaixo para informagdes sobre diluentes e concentragdo final de teicoplanina). A
solucdoreconstituida também pode ser administrada via oralapenas para o uso notratamento de diarreia
e colite causadas por Clostridium difficile associadas a antibioticos, conforme as recomendagdes dispostas
no subitem "Posologia".

Como boa pratica farmacéutica, recomenda-se queas solu¢des sejama dministradas imediatamente aps o
preparo.

As concentragdes finais descritas nas tabelas abaixo devem ser consideradas para o calculo dovolume de
reconstituicdo e volume de dilui¢do.

Tabela 1 — teicoplanina 200 mg:

Teicoplanina 200 mg — Po6 liofilizado para solucao injetavel, Solucao injetavel

Diluente Concentracao final de teicoplanina
Solugao de cloreto de s6dio 0,9% 2 mg/mL
Solucao glicose 5% 10 mg/mL
Solugdo cloreto de sddio 0,18% e glicose 4% 2 mg/mL

Tabela 2 — teicoplanina 400 mg:

Teicoplanina 400 mg — P6 liofilizado para solucio injetavel, Solucio injetavel

Diluente Concentracao final de teicoplanina
Solugdo de cloreto de s6dio 0,9% 4 mg/mL
Solucdo glicose 5% 10 mg/mL
Solugdo cloreto de sddio 0,18% e glicose 4 4 mg/mL




Incompatibilidades
As solugdes de teicoplanina e aminoglicosideos sdo incompativeis quando misturadas diretamente e ndo
devem ser misturadas antes da injegéo.

Modo de administracio

TEIPLAN pode seradministrado por via intravenosa (IV) ou intramuscular (IM). A administragao [V
pode ser feita diretamente porinjecdo (3 — 5 minutos) ou através de infusio (30 minutos). A dose diaria ¢
geralmente Uinica, entretanto, em infecgdes gra ves, recomenda-seuma dose de ataque a intervalos de 12
horas para as 3 primeiras doses, podendo se estender por até 4 dias (8 doses iniciais), dependendo da
gravidadeda infecgdo. A maioria dos pacientes com infecgdes causadas por micro-organismos sensiveis
ao antibidtico apresenta resposta terapéutica dentro das primeiras 48-72 horas. A duragao total do
tratamento é determinada pelo tipoe gravidade da infecgio e resposta clinica do paciente. Em endocardite
e osteomielite (inflamagéo dssea), recomenda-se tratamento por 3 semanas ou mais.

Somente 0o método de administragdo infusdo I'V pode ser usado em recém-nascidos. A gravidade da
doenga ¢ o local da infecg¢do devem ser considerados na determinagao das doses de teicoplanina.

Posologia

Adultos

Para infeccdes por gram-positivos em geral: o regime inicial é de 3 doses de 400 mgIV a cada 12
horas (dose de ataque), seguida de uma dose de manutencao de 400 mgIV ou IM uma vez ao dia.
Em casos de septicemia, infecgoes osteoarticulares (ossos e articulagdes), endocardites, pneumonias
graves e outras infecgdes graves causadas por organismos gram-positivos em geral: o regime inicial é de
400 mga cada 12horasvia IV para as 3 primeiras doses podendo se estender por até 4 dias (8 doses
iniciais), dependendo da gravidade da infecgio, seguida de uma dose de manutencdode 400mgIV ou IM
uma vez ao dia.

A dose padriode 400 mgcorrespondea aproximadamente 6 mg/kg. Em pacientes com mais de 85 kg,
deve-se utilizar a dose de 6 mg/kg.

Podem ser necessarias doses maiores em algumas situagdes clinicas.

Em algumas situacdes, tais como em pacientes com queimaduras graves infectadas ou endocardite
causada por Staphylococcus aureus, pode sernecessaria dose de manutengio de até 12 mg/kg por via I'V.
No caso de endocardite causada por S.aureus, foram obtidos resultados satisfatorios quando teicoplanina
foiadministrada junto com outros antibioticos. A eficacia da monoterapia com teicoplanina para esta
indicagdo ainda esta sendo investigada.

Quando as concentragdes séricas de teicoplanina sdo monitoradas em infec¢des graves, os niveis
(imediatamente antes da dose subsequente) devem ser equivalentes a 10 vezes a CIM (concentragao
inibitéria minima) ou pelo menos, 10 mg/L, podendo serde 15 a 20mg/L dependendo da gravidade da
infeccdo.

Terapia combinada: quando a infec¢do requer atividade bactericida maxima, recomenda-se a
combinagio com um agente bactericida apropriado (ex: em endocardite estafilocdcica) ou quando
infecgdes mistas com patdgenos gram-negativos ndopodem ser excluidas (ex: terapia empirica de febre
em pacientes neutropénicos).

Profilaxia de endocardite por gram-positivos em cirurgia dental e em pacientes com doenca
valvular: uma administragio intravenosa de 400 mg (6 mg/kg) no momento da indugdo anestésica.
Profilaxia de infecg¢des por gram-positivos em cirurgia ortopédica e vascular: uma dose IV de 400
mg (ou 6 mg/kg se >85 kg) no momento da indugdo anestésica.

Diarreiacausada por Clostridium difficile associada a antibioticos: apos reconstitui¢do do péd do
frasco-ampola com a solugdodiluente, a solugdo deveser administrada como solugdo oral (a solugdo ndo
tem gosto). A dose usual é de 200 mg por via oral, duas vezes ao dia durante 7 a 14 dias.

A eficacia e seguranga da administracdo de teicoplanina pelas vias intratecal/intralombar e
intraventricular ndo foram estudadas em estudos clinicos controlados. Entretanto, foirelatado caso de
toxicidade, incluindo convulsdes, com o uso intraventricular de teicoplanina.

Portanto, porseguranca e para garantira eficacia destemedicamento, a administracdo deve ser somente
por via intravenosa ou intramuscular.

Populagdes especiais
Idosos



Iguala dose dos adultos [se a fungdo renal (dos rins) estiver gravemente comprometida, devem-se seguir
as instrugdes para pacientes com fung¢do renal comprometidal].

Criancas acimade 2 meses deidade até 16 anos: Para as infeccées por gram-positivos em geral: a
dose recomendada ¢ de 10 mg/kgporvia intravenosaa cada 12 horas para as 3 primeiras doses (doses de
ataque); as doses diarias subsequentes devem ser de 6 mg/kg em injecdo Unica intravenosa ou
intramuscular (doses de manutencdo).

Em infecc¢des graves por micro-organismos gram-positivos ou em criancas neutropénicas (mais
susceptiveis a infeccoes): a dose de ataque recomendadaé de 10 mg/kg por via intravenosa a cada 12
horasparaas 3 primeiras doses; as doses diarias subsequentes de manutengdo devem serde 10 mg/kg em
unica inje¢do intravenosa ou intramuscular.

Recém-nascidos menores de dois meses

Recomenda-se administrar dose inica de ataque de 16mg/kg por via intravenosa no primeiro dia; as doses
diarias de manutencdo subsequentes devem ser de 8 mg/kg por via intravenosa. Recomenda-se
administrar as doses por infusdo intravenosa por 30 minutos.

Pacientes com insuficiéncia renal

Em pacientes com insuficiéncia renal, a diminuicdo da dose ndo € necessaria até o quarto dia de
tratamento, apos esteperiodo, a dosedeve serajustada para manter uma concentragdo sérica de pelo
menos 10 mg/L. A partir do quinto dia, deve-se seguir o seguinte esquema:

- Insuficiéncia renal moderada, com depuragio de creatinina de 40 a 60 mL/min, a dose de manutencio
devera serdiminuida para a metade (utilizando a doseusual de manutencdoa cada dois dias ou a metade
desta dose uma vez ao dia).

- Em insuficiéncia renal grave, com depuragdo de creatinina menor que 40 mL/min e em pacientes sob
hemodialise, a dosede manutengdo deve serreduzida para um ter¢o da usual (utilizando esta dose a cada
trés dias ou um terco da dose uma vez ao dia). A teicoplanina néo ¢é dialisavel.

Dialise peritoneal ambulatorial continua para peritonite

Aposdosetinicade ataquede 400mgIV, sdo administrados 20mg/L por bolsa na 1* semana, 20 mg/L
em bolsasalternadas na 2* semanae 20 mg/L na bolsa que permanece durante a noite na 3 semana.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso se esqueca de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver
proximo do hordrio da doseseguinte, espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado
pela posologia. Nunca devem ser administradas duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgiao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reag¢do muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reagdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdomuito rara (ocorre em menos do que 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Desconhecida (nao pode ser estimado a partir dos dados disponiveis).

TEIPLAN geralmente ¢ bem tolerado. As reac¢des adversas conhecidas raramente requerem interrupcao
do tratamento e geralmente sdo de carater leve e transitorio. As reagdes adversas graves sdo raras. As
seguintes reacoes foram relatadas:

Distarbios gerais e alteracdes no local de administracgio:

Reagdo comum: dor local.

Desconhecida: eritema (vermelhido), tromboflebite (inflama¢io de uma veia associada a formagao de
coagulo) e abscesso no local da injegao intramuscular.

Distarbios do sistema imunolégico:
Reacdo incomum: reagdes anafilaticas (reacdo alérgica).



Desconhecida: hipersensibilidade, erup¢do cutanea (na pele), prurido (coceira), febre, rigidez,
broncoespasmo (contra¢do dos bronquios que pode ocasionar chiadono peito), choque anafilatico (reacdo
alérgica grave) (veritem “4. O que devosaberantes de usar este medicamento?”), urticaria (erupgao na
pele, geralmente de origem alérgica, que causa coceira), angioedema (inchaco em regido subcutanea ou
em mucosas, geralmente de origem alérgica), Sindrome DRESS (rea¢do medicamentosa com eosinofilia e
sintomas sistémicos) e raros casos de dermatite (inflamacdo na pele) esfoliativa, necrolise epidérmica
toxica (grandes extensdes da pele ficam vermelhas e morrem), eritema multiforme (disturbio da pele
resultante de uma reagao alérgica), sindrome de Stevens-Johnson (forma grave de reacao alérgica
caracterizada porbolhas em mucosas e grandes areas do corpo), pustulose generalizada exantematica
aguda (doenga de pele induzida por medicamento, caracterizada por episodio agudo de aparecimento de
pustulas (bolhas com pus) na pele, acompanhado de febre) (veritem “4. O que devo saber antes de usar
este medicamento?”). Além disso, foram relatadas reagdes relacionadas as infusdes, chamada de
"Sindrome do homem vermelho” (veritem “4. O que devosaber antes de usar este medicamento?”).
Estes eventos ocorreram sem histérico prévio de exposi¢do a teicoplanina e ndo voltaram a ocorrer na
reexposicdo coma velocidadeda infusdomais lenta e/oua diminui¢do da concentragdo. Estes eventos ndo
foram especificos para qualquer concentragdo ou velocidade de infusdo.

Distarbios gastrintestinais:
Reacdo incomum: ndusea, vomitos, diarreia.

Distirbios sanguineos e do sistema linfatico:

Reacdo incomum: eosinofilia (aumento do numero de um tipo de leucocito do sangue chamado
eosino6filo), leucopenia (redugdo deleucocitos no sangue), trombocitopenia (diminui¢do no nimero de
plaquetas sanguineas) (ver item “4. O que devo saber antes de usar este medicamento?”)
Desconhecida: raros casos de agranulocitose (diminuicdo acentuada deleucécitos do sangue) reversivel e
neutropenia (diminui¢do do nimero de neutr6filos no sangue).

Distirbio hepatico (do figado):
Desconhecida: aumento das transaminases séricas e/ou fosfatasealcalina sérica (enzimas) (veritem “4. O
que devo saber antes de usar este medicamento?”).

Disturbio renal (dos rins) e urinario:

Reacdo incomum: elevacao da creatinina sérica.

Desconhecida: insuficiéncia renal (reducio grave da funcgdo dorim) (veritem “4. O que devosaber antes
de usar este medicamento?”).

Com base em literatura, a taxa estimada de nefrotoxicidade (altera¢ado no funcionamento dos rins) em
pacientes que recebem uma baixa dose de ataque, em média 6mg/kg, duas vezes por dia, seguida poruma
dose de manutencgdo, em média 6mg/kg, uma vezpordia, é de cerca de 2%. Em um estudo de seguranca
observacional pos-comercializagdo com 300 pacientes com idade média de 63 anos (tratados para
infecgdo 6ssea e articular, endocardite ououtras infecgdes graves) quereceberam o regime de alta dose de
ataque de 12mg/kgduas vezes pordia (recebendo 5 doses de ataque como mediana) seguido de uma dose
de manutencdode 12 mg/kguma vez pordia,a taxa observada de nefrotoxicidade confirmada foide
11,0% [IC 95%=(7,4%; 15,5%)] nos primeiros 10 dias. A taxa acumulada de nefrotoxicidade desde o
inicio do tratamento até 60 dias apds a ultima dose foide 20,6% [IC 95% = (16,0%; 25,8%)]. Em
pacientes que receberam mais de 5 altas doses de ataque de 12 mg/kgduas vezes aodia, seguida de uma
dose de manutengdode 12 mg/kguma vezpordia, a taxa acumulada observada de nefrotoxicidade desde
o inicio do tratamentoaté 60 dias ap6s a Gltima administragdo foide 27% [IC 95% = (20,7%; 35,3%)].

Disturbio do Sistema Nervoso:
Reacdo incomum: tontura, cefaleia (dor de cabega).
Desconhecida: convulsdes.

Disturbio do ouvido e do labirinto:

Reagdo incomum: perda de audigdo / surdez (ver item “4. O que devo saber antes de usar este
medicamento?”), tinido e distarbios vestibulares.

Nestes casos, o efeito causalnd o foiestabelecido entre a utilizagdo da teicoplanina e a perda auditiva,
tinido (zumbido) e distiirbios vestibulares. A ototoxicidade da teicoplanina ¢ inferior & da vancomicina.

Infeccdes e infestacdes:



Desconhecida: superinfec¢do (supercrescimento de organismos nao suscetiveis).

Pare seu tratamento e informe seu médico ou enfermeiro imediatamente, se notar qualquer um dos
seguintes efeitos colaterais graves — vocé pode precisar de tratamento médico urgente:

- Bolhasnapele, boca, olhos ou genitais — podem ser sintomas de algo denominado Necrolise Epidérmica
Téxica (NET) ou Sindrome de Stevens-Johnson (SSJ).

- Erupg¢aocutanea escamosa vermelha disseminada com sali€ncias sob a pele (incluindo dobras de pele,
torax, abdomen (incluindo estdmago), costas e bragos) e bolhas acompanhadas por febre — estes podem
ser sintomas de algo chamado Pustulose generalizada exantematica aguda (AGEP).

- Sintomas semelhantes aos da gripe e erupgdo na face e, em seguida, uma erupgdo prolongada com
temperatura elevada, aumentonos niveis de enzimas hepaticas observados em exames de sangue e um
aumento em um tipode globulobranco (eosinofilia) e linfonodoaumentado. Estes podem ser sinais ou
sintomas de Sindrome da Farmacodermia com Eosinofilia e Sintomas Sistémicos (DRESS).

- Problemas renais — mostrados em exames. A frequéncia ou gravidade dos problemas renais pode ser
aumentada se vocé receber doses mais altas.

- Niveis baixos de todos os tipos de células sanguineas (pancitopenia) — os sintomas podem incluir falta
de ar, fadiga, febre, calafrios e hematomas.

Informe seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Foram relatados casos de administracio de doses excessivas, erroneamente, & pacientes pedidtricos. Em
um relato de superdose, um recém-nascido de 29 dias apresentouagitagdo apos a administragao de 400
mglV (95 mgkg).

Nos outros casos, ndo foram verificados sintomas ou anormalidades laboratoriais associadas a
teicoplanina. Nestes casos, as criangas tinham de 1 més a 8 anos de idade e as doses de teicoplanina
administradas erroneamente estavam entre 35,7 mg/kga 104 mg/kg.

Nos casos de superdose o tratamento devera ser sintomatico. A teicoplanina ndo ¢é eliminada através de
hemodialise e apenas lentamente por dialise peritoneal.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Em caso de intoxicacaoligue para0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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Anexo B
Histérico de Alteragao para a Bula

Dados da submissao eletrénica Dados da petigcao/notificagao que altera bula Dados das alteragdes de bulas
Data do N° do Data do N° do Data de Versoes Apresentagoes
. . Assunto ) . Assunto ~ Itens de Bula P ) ¢
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP / VPS) relacionadas
FORMA
FARMACEUTICA E
APRESENTACOES
4. O QUE DEVO P6 para solugdo
SABER ANTES DE inietavel -
USAR ESTE J
MEDICAMENTO? 400 MG
6. COMO DEVO USAR VP
ESTE
PO LIOF INJ CT FAVD
MEDICAMENTO?
10450 — SIMILAR - 8. QUAIS OS MALES TRANS + SOL DIL X 3
Gerado no Notificagdo de QUE ESTE ML
02/2024 momento do | alteracdo de Texto de N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO
. ~ PODE ME CAUSAR? ) ~
protocolo Bula publicagéo no DIZERES LEGAIS Pé para solugéo
Bulario RDC 60/12 injetavel -
FORMA VPS 200 MG
FARMACEUTICA E
APRESENTACOES PO LIOF INJ CT FAVD
8. POSOLOGIA E TRANS + SOL DILX 3
MODO DE USAR ML
9. REACOES
ADVERSAS
DIZERES LEGAIS
8. QUAIS OS MALES
10450 — SIMILAR — QUE ESTE
Notificagdo de MEDICAMENTO Pé para solugao
« PODE ME CAUSAR? VP o
28/12/2022 5101994/22-7 alteragéo de Texto de N/A N/A N/A N/A VPS injetavel
Bula — publicagéo no 9. REACOES 200 mg e 400 mg
Bulario RDC 60/12 ADVERSAS

10




10450 — SIMILAR —
Notificagdo de

ADEQUAGCAO DA VIA
DE ADMINISTRACAO

P6 para solugéo

. VP
24/03/2022 1356899/22-6 alteragdo de Texto de N/A N/A N/A N/A (VOCABULARIO VPS injetavel
Bula — publicagéo no CONTROLADO) 200 mg e 400 mg
Bulario RDC 60/12 DIZERES LEGAIS.
4. O QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
10450 — SIMILAR — 8. QUAIS OS MALES
Notificacso d QUE ESTE PG luca
otificagdo de MEDICAMENTO VP 6 para solugdo
30/04/2021 1663570/21-1 alteragdo de Texto de N/A N/A N/A N/A PODE ME CAUSAR? VPS injetavel
Bula — publicacdo no - DIZERES LEGAIS 200 mg e 400 mg
Bulario RDC 60/12 5.ADVERTEN9IAS E
PRECAUCOES/
9. REACOES
ADVERSAS
- DIZERES LEGAIS
10450 — SIMILAR —
Notificagdo de VP Pé para solugao
28/02/2019 0188950/19-8 alteragdo de Texto de N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS VPS injetavel
Bula — publicagéo no 200 mg e 400 mg
Bulario RDC 60/12
10251 -
SIMILAR —
10450 — SIMILAR — Incluséo delocal
Notjficagéo de defa?bricagéo do 20/10/2015 (60 VP Pé p.aI.'a s’olugéo
11/11/2015 0984071/15-1 alteracédo de Texto de | 21/08/2015 0749813/15-6 | medicamento de dias) DIZERES LEGAIS VPS injetavel

Bula — publicagdo no
Bulario RDC 60/12

liberagao
convencional
com prazo de
analise

200 mg e 400 mg
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10450 — SIMILAR —
Notificagdo de

4. O QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?

6. COMO DEVO USAR
ESTE
MEDICAMENTO?

8. QUAIS MALES
ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR
9. O QUE FAZER SE
ALGUEM USAR UMA

P6 para solugéo

- 5 QUANTIDADE MAIOR VP L
06/10/2015 0889073/15-1 alteracao d(.e Te>fto de N/A N/A N/A N/A DO QUE A INDICADA VPS injetavel
Bula — publicagéo no DESTE 200 mg e 400 mg
Bulario RDC 60/12 MEDICAMENTO?
2. RESULTADOS DE
EFICACIA
3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUGOES/
9. REACOES
ADVERSAS
10. SUPERDOSE
10756 — SIMILAR —
Notificagao de IDENTIFICACAO DO VP P6 para solugao
04/02/2015 0104584/15-9 | alteracéo de Texto de N/A N/A N/A N/A ¢ injetavel
~ PRODUTO VPS
Bula para adequagéao 200 mg e 400 mg
aintercambialidade
10457 — SIMILAR — ] _
Inclusdo Inicial d VP Pé para solugéo
30/12/2013 | 1087105/13-5 neiusao inicial 9e N/A N/A N/A N/A VERSAO INICIAL injetavel
Texto de Bula— RDC VPS

60/12

200 mg e 400 mg
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