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MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Koplan®
Nome genérico: teicoplanina

APRESENTACOES
P¢ para solugao injetavel

Koplan® (teicoplanina) 400 mg: cartucho com 1 frasco-ampola e caixa com 10 frascos-ampola
VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAMUSCULAR / INTRAVENOSA

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Koplan® 400 mg
Cada frasco-ampola contém 400 mg de teicoplanina.
Excipiente: cloreto de sddio.

INFORMACOES AO PACIENTE

aleit

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Koplan® (teicoplanina) estd indicado no tratamento de infecg¢des causadas por bactérias gram-positivas
sensiveis, incluindo aquelas resistentes a outros antibidticos tais como meticilina e as cefalosporinas:
endocardite (inflamagdo da camada mais interna do coracdo - endocardio), septicemia (infeccdo geral grave),
infecgdes osteoarticulares (infeccdo nos ossos e articulagdes), infecgoes do trato respiratorio inferior (traqueia,
pulmdes, bronquios, bronquiolos e alvéolos pulmonares), infecgdes de pele e tecidos moles (musculos e
gorduras), infec¢des urindrias (de urina) e peritonite (inflamacdo do peritonio) associada a didlise peritoneal
(processo de filtracdo do sangue através do peritonio) cronica ambulatorial.

Também esta indicado no tratamento de infec¢cdes em pacientes alérgicos as penicilinas ou cefalosporinas.
Koplan® (teicoplanina) pode ser usado por via oral no tratamento de diarreia associada ao uso de antibiotico,
incluindo colite pseudomembranosa (infecgdo intestinal causada por uma bactéria (Clostridium difficile)).
Koplan® (teicoplanina) pode ser utilizado para profilaxia (prevencdo) em pacientes nos quais a infec¢do por
microrganismos gram-positivos pode ser perigosa (por exemplo, em pacientes que necessitam de cirurgia dental
ou ortopédica).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Koplan® (teicoplanina) ¢ um antibidtico glicopeptideo que age na biossintese da parede celular e tem acdo
contra bactérias gram-positivas aerobias (que necessitam de oxigé€nio para sobreviver) e anaerobias (que podem
viver sem oxigénio).

Tempo médio de inicio de agdo: A maioria dos pacientes com infecgdes causadas por microrganismos sensiveis
ao antibiodtico apresenta resposta terapéutica dentro das primeiras 48 - 72 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQ?
Koplan® (teicoplanina) ¢ contraindicado em pacientes com historico de hipersensibilidade a teicoplanina.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

Deve ser administrado com cuidado em pacientes com historico de hipersensibilidade a vancomicina, pois pode
haver reagdes 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.

Reacoes relacionadas com a infusao

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

A parada ou infusdo mais lenta podem resultar na interrupgdo destas reacdes. Reacdes relacionadas com a
infusdo podem ser limitadas se a dose diaria ndo for dada através de bolus, mas infundida durante um periodo
de 30 minutos.

Reacdes adversas cutineas grave (SCARs)

Reagoes cutaneas com risco de vida e reagdes fatais, incluindo a sindrome de Stevens-Johnson -SSJ (forma
grave de reagdo alérgica caracterizada por bolhas em mucosas e em grandes areas do corpo), Necrolise
Epidérmica Toxica - NET (quadro grave, caracterizado por erup¢ao generalizada com bolhas rasas extensas e
areas de necrose epidérmica, a semelhanga do grande queimado, resultante principalmente de uma reacdo toxica
a varios medicamentos) ¢ Sindrome da Farmacodermia com Eosinofilia e Sintomas Sistémicos — DRESS
(manifestagdo 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, caracterizada por
episddio agudo de aparecimento de pustulas (bolhas com pus) na pele, acompanhado de febre) também foi
relatada. Os pacientes devem ser informados sobre os sinais ¢ sintomas de manifestacdes graves da pele e
monitorados de perto. Se os sintomas ou sinais de SSJ, NET, DRESS ou AGEP (por exemplo, erupgdo cutanea
progressiva da pele muitas vezes com bolhas ou lesdes mucosas ou erupgdo pustular (pequenas bolhas com
conteudo amarelado “pus”), ou qualquer outro sinal de hipersensibilidade da pele) estiverem presentes, o
tratamento com teicoplanina deve ser interrompido imediatamente.

Fale com seu médico ou farmacéutico se vocé desenvolver reacdes cutaneas 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 na
secdo “8. Quais os males que este medicamento pode me causar?”. Se vocé tiver sintomas de uma reagdo
cutanea grave, pare o tratamento e contate seu médico ou profissional de saude imediatamente.

Nefrotoxicidade

Nefrotoxicidade e insuficiéncia renal tém sido relatados em pacientes tratados com teicoplanina (vide item “8.
Quais os males que este medicamento pode me causar?”’). Pacientes com insuficiéncia renal, pacientes que
recebem o regime de alta dose de carga de teicoplanina e pacientes que recebem teicoplanina em conjunto ou
sequencialmente 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 hepética (no figado) com
teicoplanina (vide item “8. Quais os males que este medicamento pode me causar?”). Portanto, recomenda-se
monitorar as fungdes auditiva, hematoldgica 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 fArmacos que possam ter efeitos toxicos para o sistema auditivo e toxicos para o sistema renal
(vide “Interacdes Medicamentosas”).

Este medicamento pode causar danos ao figado. Por isso, seu uso requer acompanhamento médico estrito
e exames laboratoriais periddicos para controle.
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Exames

Durante e ap6s o tratamento, vocé pode fazer exames para verificar seu sangue, seus rins, seu figado e/ou sua
audicdo. Isso é mais provavel se:

- seu tratamento vai durar muito tempo;

- vocé precisa ser tratado com altas doses;

- vocé tem um problema renal;

- vocé estd tomando ou pode vir a tomar outros medicamentos que podem afetar seus rins ou a audicao.

Superinfeccio

Da mesma forma que com outros antibidticos, o uso de teicoplanina, especialmente se prolongado, pode
resultar em supercrescimento de microrganismos resistentes. E essencial a avaliagdo repetida da condi¢io do
paciente. Caso ocorra superinfec¢do durante a terapia, devem ser tomadas medidas apropriadas.

E importante utilizar este medicamento durante todo o tempo prescrito pelo profissional de satde
habilitado, mesmo que os sinais e sintomas da infeccio tenham desaparecido, pois isso niao significa a
cura. A interrup¢io do tratamento pode contribuir para o aparecimento de infec¢oes mais graves.

Trombocitopenia
Trombocitopenia (diminui¢do no niimero de plaquetas sanguineas) foi relatada 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 administragdo de Koplan® (teicoplanina) pelas vias intratecal/intralombar e
intraventricular ndo foram estudadas em estudos clinicos controlados. Entretanto, foi relatado caso de
toxicidade, incluindo convulsdes, com o uso intraventricular de teicoplanina.

Portanto, por seguranca e para garantir a eficacia deste medicamento, a administragdo deve ser somente por via
intravenosa ou intramuscular.

Gravidez e lactaciao

Embora os estudos de reprodugdo animal ndo tenham revelado evidéncia de alteragdo da fertilidade ou efeitos
teratogénicos, Koplan® (teicoplanina) ndo deve ser utilizado durante a gravidez confirmada ou suposta ou
durante a lacta¢do, a menos que, a critério médico, os beneficios potenciais superem os possiveis riscos. Nao se
tem informacdo sobre a excrecdo de teicoplanina no leite materno ou sobre a transferéncia placentaria do
farmaco.

Categoria de risco na gravidez: B.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiao-
dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doac¢ao de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da
lactacao depende da avaliacdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgiao-dentista.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Koplan® pode causar efeitos adversos, tais como dor de cabega e tonturas. A habilidade de dirigir veiculos ou
operar maquinas pode ser afetada. Paciente experimentando estes eventos adversos ndao devem dirigir veiculos
ou operar maquinas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

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

Devido ao potencial de aumento de efeitos adversos, Koplan® (teicoplanina) deve ser administrado com
cuidado em pacientes sob tratamento concomitante com farmacos toxicos para o sistema renal ou toxicos para o
sistema auditivo, tais como aminoglicosideos (classe de antibidtico), anfotericina B (antifiingico), ciclosporina
(medicamento depressor do sistema imunoldgico), furosemida e acido etacrinico (diuréticos).

As solugdes de teicoplanina e aminoglicosideos sdo incompativeis quando misturadas, portanto, ndo devem ser
misturadas antes da injecao.
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Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para a sua satude.

A doacio de sangue é contraindicada durante o tratamento com Targocid (teicoplanina) e até 7 dias apos
o seu término, devido ao dano que ele pode causar a pessoa que receber o sangue.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Koplan® (teicoplanina) deve ser armazenado na sua embalagem original, protegido da luz e umidade, devendo
ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). O prazo de validade do medicamento ¢ de 24
meses a partir da data de fabricagdo.

Numero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Apés preparo, a solucio mantém-se estivel por 24 horas quando armazenada sob refrigeracao
(temperatura entre 2°C e 8°C).

Recomenda-se que as solugdes de Koplan® (teicoplanina) sejam preparadas imediatamente antes do uso. As
solugdes ndo utilizadas deverao ser descartadas.

Atencio: medicamentos parenterais devem ser bem inspecionados visualmente antes da administrag@o, para se
detectar alteracdes de coloragdo ou presenga de particulas sempre que o recipiente ¢ a solugdo assim o
permitirem.

Frequentemente os hospitais reconstituem produtos injetdveis utilizando agulha 40 x 1,2mm. Pequenos
fragmentos de rolha podem ser levados para dentro do frasco durante o procedimento. Deve-se, portanto,
inspecionar cuidadosamente os produtos antes da administragdo, descartando-os se contiverem particulas.
Agulhas 25 x 0,8mm, embora dificultem o processo de reconstituicdo, t€ém menor probabilidade de carregarem
particulas de rolhas para dentro dos frascos.

A rolha de borracha do frasco-ampola ndo contém latex.

Koplan® (teicoplanina), sob a forma de p6 para solugdo injetavel, apresenta-se sob a forma de p6 branco a
branco amarelado, estéril. Apods reconstituicdo/diluicdo a solugdo apresenta-se limpida, com coloracao
levemente amarelada a levemente ambar.

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Instrugdes para preparo da injegao:

Adicione lentamente 3 mL de dgua para injetaveis no frasco-ampola e role-o lentamente entre as maos, até que
0 po6 esteja completamente dissolvido, tomando-se o cuidado de evitar a formagao de espuma.

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

A agitacdo da solucdo pode causar a formacdo de espuma, a qual torna dificil recuperar o volume desejado.
Entretanto, se todo o pd estiver completamente dissolvido, a espuma nao altera a concentragdo da solugdo. Se a
solucdo ficar espumosa, o frasco deve ficar em repouso por aproximadamente 15 minutos. Retire a solugdo
lentamente do frasco-ampola, tentando recuperar a maior parte da solugdo colocando a agulha na parte central
da tampa de borracha.

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

Frasco-ampola de Koplan® Concentracio final
. . Volume final .
(teicoplanina) aproximada
400 mg 3,2 mL 125 mg/mL

E importante que a solu¢io seja corretamente preparada e cuidadosamente colocada na seringa, pois, caso
contrario, pode levar a administragdo de uma dose menor que a dose total.
A solugdo final ¢ isotonica e tem pH de 6,3 a 7,7.

As solugdes reconstituidas podem ser injetadas diretamente ou, alternativamente, ser ainda mais diluida para
infusdo (vide tabela abaixo para informagdes sobre diluentes e concentragdo final de teicoplanina). A solucdo
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reconstituida também pode ser administrada via oral apenas para o uso no tratamento de diarreia e colite
causadas por Clostridium difficile associadas a antibioticos, conforme as recomendagdes dispostas no subitem
"Posologia".

As concentragdes finais descritas nas tabelas abaixo devem ser consideradas para o calculo do volume de
reconstitui¢ao e volume de diluigao.

Como boa pratica farmacéutica, recomenda-se que as solugdes sejam administradas imediatamente apds o
preparo.

Tabela 1 — Koplan 400 mg:

Koplan 400 mg — Pé para soluc¢do injetavel, Solucido injetivel
Diluente Concentracao final de
teicoplanina
Solugdo de cloreto de sodio 0,9% 4 mg/mL
Solugdo glicose 5% 10 mg/mL

Incompatibilidades

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

Modo de administracio: Koplan® (teicoplanina) pode ser administrado por via intravenosa (IV) ou
intramuscular (IM). A administracdo IV pode ser feita diretamente por inje¢do (3 - 5 minutos) ou através de
infusdo (30 minutos). A dose diaria ¢ geralmente Unica, entretanto, em infec¢des graves, recomenda-se uma
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 gravidade da infeccdo. A maioria dos pacientes com infeccdes causadas por
microrganismos sensiveis ao antibidtico apresenta resposta terapéutica dentro das primeiras 48 - 72 horas. A
duracdo total do tratamento é determinada pelo tipo e gravidade da infecgdo e resposta clinica do paciente. Em
endocardite e osteomielite (inflamagdo 0ssea), recomenda-se tratamento por 3 semanas ou mais.

Somente o método de administragdo infusdo IV pode ser usado em recém-nascidos. A gravidade da doenga e o
local da infecg@o devem ser considerados na determinagdo das doses de teicoplanina.

POSOLOGIA

Adultos

- Para infecgdes por gram-positivos em geral: O regime inicial € de 3 doses de 400 mg IV a cada 12 horas (dose
de ataque), seguida de uma dose de manutengdo de 400 mg IV ou IM uma vez ao dia.

- Em casos de septicemia, infec¢des osteoarticulares (ossos e articulagoes), endocardites, pneumonias graves e
outras infec¢des graves causadas por organismos gram-positivos em geral: O regime inicial ¢ de 400 mg a cada
12 horas via IV para as 3 primeiras doses podendo se estender por até 4 dias (8 doses iniciais), dependendo da
gravidade da infecgdo, seguida de uma dose de manutengido de 400 mg IV ou IM uma vez ao dia.

A dose padrdo de 400 mg corresponde a 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 situagdes, tais como em pacientes com queimaduras graves infectadas ou endocardite causada por
Staphylococcus aureus, pode ser necessaria dose de manutengao de até 12 mg/kg por via IV.

No caso de endocardite causada por S. aureus, foram obtidos resultados satisfatorios quando teicoplanina foi
administrada junto com outros antibioticos. A eficacia da monoterapia com teicoplanina para esta indicacao
ainda esta sendo investigada.

Quando as concentracdes séricas de teicoplanina sdo monitoradas em infecgcdes graves, os niveis
(imediatamente antes da dose subsequente) devem ser equivalentes a 10 vezes a CIM (concentragdo inibitdria
minima) ou pelo menos, 10 mg/L, podendo ser de 15 a 20 mg/L dependendo da gravidade da infecgdo.

- Terapia combinada: quando a infec¢ao requer atividade bactericida maxima, recomenda-se a combinagdo com
um agente bactericida apropriado (ex: em endocardite estafilococica) ou quando infec¢Ses mistas com
patdgenos gram-negativos ndo podem ser excluidas (ex: terapia empirica de febre em pacientes neutropénicos).
- Profilaxia de endocardite por gram-positivos em cirurgia dental e em pacientes com doenga valvular: uma
administragdo intravenosa de 400 mg (6 mg/kg) no momento da inducdo anestésica.
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- Profilaxia de infecgdes 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.

- Diarreia causada por Clostridium difficile associada a antibioticos: ap0ds reconstitui¢do do p6 do frasco-ampola
com a solugdo diluente, a solucdo deve ser administrada como solucdo oral (a solu¢do nao tem gosto). A dose
usual é de 200 mg por via oral, duas vezes ao dia durante 7 a 14 dias.

A eficacia e seguranc¢a da administragdo de teicoplanina pelas vias intratecal/intralombar e intraventricular nao
foram estudadas em estudos clinicos controlados. Entretanto, foi relatado caso de toxicidade, incluindo
convulsdes, com o uso intraventricular de teicoplanina.

Portanto, por seguranca e para garantir a eficacia deste medicamento, a administra¢io deve ser somente
por via intravenosa ou intramuscular.

Populacdes Especiais:

Idosos: igual a dose dos adultos (se a funcdo renal (dos rins) estiver gravemente comprometida, devem-se
seguir as instrugdes para pacientes com fungao renal comprometida).

Criancas acima de 2 meses de idade até 16 anos: para as infecgdes por gram-positivos em geral, a dose
recomendada ¢ de 10 mg/kg por via intravenosa a cada 12 horas para as 3 primeiras doses (doses de ataque); as
doses diarias subsequentes devem ser de 6 mg/kg em inje¢do uUnica intravenosa ou intramuscular (doses de
manutengao).

Em infecgdes graves por microrganismos gram-positivos ou em crian¢as neutropénicas (mais susceptiveis
a infecgdes): a dose de ataque recomendada ¢ de 10 mg/kg por via intravenosa a cada 12 horas para as 3
primeiras doses; as doses diarias subsequentes de manutencdo devem ser de 10 mg/kg em tnica injecao
intravenosa ou intramuscular.

Recém-nascidos menores de dois meses: recomenda-se administrar dose unica de ataque de 16 mg/kg por via
intravenosa no primeiro dia; as doses didrias de manuten¢ao subsequentes devem ser de 8 mg/kg por via
intravenosa. Recomenda-se administrar as doses por infusao intravenosa por 30 minutos.

Pacientes com insuficiéncia renal: em pacientes com insuficiéncia renal, a diminui¢do da dose ndo ¢
necessaria até o quarto dia de tratamento, apés este periodo a dose deve ser ajustada para manter uma
concentracao sérica de pelo menos 10 mg/L. A partir do quinto dia, deve-se seguir o seguinte esquema:

- Insuficiéncia renal moderada, com depuragdo de creatinina de 40 a 60 mL/min, a dose de manutengdo devera
ser diminuida para a metade (utilizando a dose usual de manutencdo a cada dois dias ou a metade desta dose
uma vez ao dia).

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

- Dialise peritoneal ambulatorial continua para peritonite: Apds dose unica de ataque de 400 mg IV, sdo
administrados 20 mg/L por bolsa na 1* semana, 20 mg/L em bolsas alternadas na 2 semana, e 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 duraciio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Caso se esqueca de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver proximo do
horario da dose seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia.
Nunca devem ser administradas duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacao comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo 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).
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Koplan® (teicoplanina) geralmente ¢ bem tolerado. As reagdes adversas conhecidas raramente requerem

interrupgao do tratamento e geralmente sdo de carater leve e transitorio. As reagdes adversas graves sdo raras.
As seguintes reacoes foram relatadas:
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Distarbios gerais e alteracdes no local de administracio:

Reagdo comum: dor local.

Desconhecida: eritema (vermelhidao), tromboflebite (inflamag@o de uma veia associada a formacgdo de coagulo)
e abscesso no local da injecdo intramuscular.

Disttrbios do sistema imunolégico:

Reacao incomum: reagdes anafilaticas (reagdo alérgica).

Desconhecida: hipersensibilidade: erupgdo cutanea (na pele), prurido (coceira), febre, rigidez, broncoespasmo
(contrag@o dos bronquios que pode ocasionar chiado no peito), choque anafilatico (reacéo alérgica grave) (ver
item “4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?”), urticaria (erupc¢do na pele,
geralmente de origem alérgica, que causa coceira), angioedema (inchago em regido subcutanea ou em mucosas,
geralmente de origem alérgica), sindrome DRESS (reacdo medicamentosa com eosinofilia e sintomas
sistémicos) e raros casos de dermatite (inflamagdo na pele) esfoliativa, necrdlise epidérmica toxica (grandes
extensoes da pele ficam vermelhas e morrem), eritema multiforme (disturbio da pele resultante de uma reagao
alérgica), sindrome de Stevens-Johnson (forma grave de reagao alérgica caracterizada por bolhas em mucosas e
grandes areas do corpo) Pustulose generalizada exantematica aguda (doenca de pele induzida por medicamento,
caracterizada por episoddio agudo de aparecimento de pustulas (bolhas com pus) na pele, acompanhado de febre)
(ver item “O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?”).

Além disso, foram relatadas reacdes relacionadas as infusdes, chamada de “Sindrome do homem vermelho”
(vide item “4. O que devo saber antes de usar este medicamento?””) Estes eventos ocorreram sem historico
prévio de exposi¢do a teicoplanina e ndo voltaram a ocorrer na reexposicdo com a velocidade da infusdo mais
lenta e/ou a diminuigdo da concentragdo. Estes eventos ndo foram especificos para qualquer concentragdo ou
velocidade de infusdo.

Distarbios gastrintestinais:
Reagdo incomum: nausea, vOomitos e diarreia.

Distarbios sanguineos e do sistema linfatico:

Reagdo incomum: eosinofilia (aumento do nimero de um tipo de leucocito do sangue chamado eosinoéfilo),
leucopenia (reducdo de leucocitos no sangue) e trombocitopenia (diminuicdo no numero de plaquetas
sanguineas) (ver item “4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO ?”).
Desconhecida: raros casos de agranulocitose (diminui¢do acentuada de leucocitos do sangue) reversivel e
neutropenia (diminuicdo do nimero de neutréfilos no sangue),

Distarbio hepatico (do figado):
Desconhecida: aumento das transaminases séricas e¢/ou fosfatase alcalina sérica (enzimas) (ver item “4. O QUE
DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO ?7).

Distiarbio renal (dos rins) e urinario:

Reagdo incomum: elevacgao da creatinina sérica.

Desconhecida:insuficiéncia renal (reducdo grave da fung¢do do rim) (ver item “4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO ?”).

Com base em literatura, a taxa estimada de nefrotoxicidade (alteracdo no funcionamento dos rins) em pacientes
que recebem uma baixa dose de ataque, em média 6mg/kg, duas vezes por dia, seguida por uma dose de
manutenc¢do, em média 6mg/kg, uma vez por dia, ¢ de cerca de 2%.

Em um estudo de seguranca observacional pds-comercializagdo com 300 pacientes com idade média de 63 anos
(tratados para infecg¢do Ossea e articular, endocardite ou outras infeccdes graves) que receberam o regime de
alta dose de ataque de 12 mg/kg duas vezes por dia (recebendo 5 doses de ataque como mediana) seguido de
uma dose de manutengdo de 12 mg/kg uma vez por dia, a taxa observada de nefrotoxicidade confirmada foi de
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 apos a ultima dose foi de 20,6% [IC 95% = (16,0%; 25,8%)].

Em pacientes que receberam mais de 5 altas doses de ataque de 12 mg/kg duas vezes ao dia, seguida de uma
dose de manutencdo de 12 mg/kg uma vez por dia, a taxa acumulada observada de nefrotoxicidade desde o
inicio do tratamento até 60 dias apds a ultima administragao foi de 27% [IC 95% = (20,7%; 35,3%)].

Distarbio do Sistema Nervoso:
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Reagdo incomum: tontura e cefaleia (dor de cabega)
Desconhecida: convulsoes.

Distiirbio do ouvido e do labirinto:

Reagdo incomum: perda da audigdo/surdez (ver item “ 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO ?”), tinido e distarbios vestibulares.

Nestes casos, o efeito causal ndo foi estabelecido entre a utilizacdo da teicoplanina e a perda auditiva, tinido
(zumbido) e disturbios vestibulares. A ototoxicidade da teicoplanina é inferior a da vancomicina.

Infeccoes e infestacoes:
Desconhecida: superinfec¢do (supercrescimento de organismos ndo 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:

- Bolhas na pele, boca, olhos ou genitais — podem ser sintomas de algo denominado Necrolise Epidérmica
Toéxica (NET) ou Sindrome de Stevens-Johnson (SSJ).

- Erupc¢ao cutanea escamosa vermelha disseminada com saliéncias sob a pele (incluindo dobras de pele, térax,
abdomen (incluindo estdmago), costas ¢ bragos) ¢ 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 erupgao prolongada com temperatura
elevada, aumento nos niveis de enzimas hepaticas observados em exames de sangue € um aumento em um tipo
de globulo branco (eosinofilia) e linfonodo aumentado. 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 ¢ hematomas.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagoes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Foram relatados casos de administragdo de doses excessivas erroneamente, a pacientes pedidtricos. Em um
relato de superdose, um recém-nascido de 29 dias apresentou agitagdo apos a administragdo de 400 mg IV (95
mg/kg).

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 ¢ as doses de teicoplanina administrada
erroneamente estavam entre 35,7 mg/kg a 104 mg/kg.

Nos casos de superdose o tratamento deverd ser sintomatico. A teicoplanina ndo ¢ 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. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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Anexo B
Historico de Alteragdo para Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticado/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do o . Data do N° Data de Versoes Apresentacoes
expediente N expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
10450 — Similar 4.0 QUE DEVO SABER
Notifioac d“‘zli‘rra " ANTES DE USAR ESTE VP 400 MG PO SOL INJ
- - o Torte dobale -RDC. | NA NA NA NA MEDICAMENTO? IM/IV CX 10 FA VD
60/12 5. ADVERTENCIAS E vPS TRANS
PRECAUCOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES VPS
9. REACOES ADVERSAS
10450 — Similar —
: 400 MG PO SOL INJ
Notificacdo de Alteragdo 4. 0 QUE DEVO SABER
21/08/2025 | 1130507/25-4 | 4 o R DO NA NA NA NA ANTES DE USAR ESTE IM/TV Tcé(/s} 18 SFA VD
60/12 MEDICAMENTO? vp
8. QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
APRESENTACOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
10450 — Similar — 1895 -
Notifionio 4 Ali‘ i SIMILAR - 7. CUIDADOS DE 400 MG PO SOL INJ
16/10/2024 | 1420352/24-5 | 0 1eacao CeATCIACA0 | 5/10/023 | 1069437/23-9 | Solicitagdo de | 29/02/2024 | ARMAZENAMENTO DO VPS IM/IV CX 10 FA VD
de Texto de bula - RDC 4 MEDICAMENTO
60/12 Corregao de TRANS
Dados na Base 8. POSOLOGIA E MODO
DE USAR.
DIZERES LEGAIS
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APRESENTACOES
4.0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO POSSO VP
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?
DIZERES LEGAIS
400MG PO LIOF
6. COMO DEVO USAR - SOLINJIM IV CT
10450 — Similar — ESTE MEDICAMENTO? 01 FA VD TRANS
201032024 | 0343726/24-6 | OUTICAGE0 de Alteracdo |y NA NA NA 400 MG PO LIOF
) SOL INJ IM/IV CX
60/12 8. POSOLOGIA E MODO VPS 10 FA VD TRANS
DE USAR
400MG PO LIOF
o ESTE MEDICAMENTO VP 01 FA VD TRANS X
10450 — Similar — PODE ME CAUSAR? 20ML
26/10/2023 | 1173513/23-0 | OUeasdo de Aleraglo |y NA NA NA
0/12 400 MG PO LIOF
9. REACOES ADVERSAS VPS SOL INJ IM/TV CX
10 FA VD TRANS X
20ML
Notficagio do Atragio 5. QUAIS OS MALES QUE SOL INI IM IV CT
28/12/2022 | 5103155/22-2 NA NA NA NA ESTE MEDICAMENTO VP
de Texto de bula - RDC 01 FA VD TRANS X
60/12 PODE ME CAUSAR? OML
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400 MG PO LIOF
9. REACOES ADVERSAS VPS SOL INJ IM/IV CX
10 FA VD TRANS X
20ML
4.0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE 400MG PO LIOF
MEDICAMENTO? SOL INJIM IV CT
10450 — Similar 8. QUAIS OS MALES QUE VPl orFA VD TRANS X
29/06/2021 | 2517254/21-4 | Notificacdo de Alteragdo | ) NA NA NA NI
de Texto de bula - RDC ‘
60/12 - 400 MG PO LIOF
5. ADVERTENCIAS E SOL INJ IM/IV CX
PRECAUCOES VPS 10 FA VD TRANS X
9. REACOES ADVERSAS 20ML
400MG PO LIOF
APRESENTACOES SOL INJIM IV CT
10450 — Similar — COMPOSICAO 01 FA VD TRANS X
Notifica¢do de Alteragdo 6. COMO DEVO USAR 20ML
09/04/2021 | 1359070/21-7 | 4 S R D NA NA NA NA ESTE MEDICAMENTO? VP/ VPS
60/12 ADICAO DO SIMBOLO DE 400 MG PO LIOF
MARCA REGISTRADA SOL INJ IM/IV CX
DIZERES LEGAIS 10 FA VD TRANS X
20ML
1995
200MG PO LIOF
SIMILAR -
Solicitagdo De SOLINJIM IV CT
. 0 01 FA VD TRANS X
!0450 — Similar — Transferéncia 14ML
15/03/2021 | 1009298/21-6 | Notificacdo de Alteragdo | 695050 | 3074001/20-1 _ De 16/11/2020 DIZERES LEGAIS VP/ VPS
de Texto de bula - RDC Titularidade
60/12. De Registro 400MG PO LIOF
(INCORPORA SOL INJIM IV CT
> 01 FA VD TRANS X
CAODE SOML
EMPRESA)
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200MG PO LIOF
SOL INJIM IV CT
10756-SIMILAR - 01 FA VD TRANS X
Notificagdo de alteragdo Inclusio da frase de 14ML
07/02/2020 | 0386054/20-0 de texto de bula para NA NA NA NA intercambialidade VP
adequacdo a 400MG PO LIOF
intercambialidade SOL INJIM IV CT
01 FA VD TRANS X
20ML
200MG PO LIOF
5. ONDE, COMO E POR Oﬁ(%IAHJgI%dR{;’NgTX
1 ?450 - Simi{ar - QUANTO TEMPO POSSO LAML
Notificacdo de Alteragdo GUARDAR ESTE
28/07/2017 | 1575408/17-1 | 4 o > RDC NA NA NA NA MEDICAMENTO? VP
soog roLor
DIZERES LEGAIS 01 FA VD TRANS X
20ML
APRESENTACOES
COMPOSICAO
PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E
INDICADO?
O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE 200MG PO LIOF
MEDICAMENTO? SOLINJIM IV CT
10450 — Similar — 6801- ONDE, COMO E POR 01 FA VD TRANS X
0 . UANTO TEMPO POSSO 14ML
03/09/2015 | 0785020/15-4 ngt}ziigage‘fuﬁlt_eg? 07/08/2015 | 0701629/15-8 In?o"r‘;ﬁ:;fx‘zie 071082015 | GUARDAR ESTE VP
60/12. Preco MEDICAMENTO? 400MG PO LIOF
COMO DEVO USAR ESTE SOLINJIM IV CT
MEDICAMENTO? 01 FA VD TRANS X
QUAIS OS MALES QUE 20ML
ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
O QUE FAZER SE
ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO
QUE A INDICADA DESTE
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MEDICAMENTO?
DIZERES LEGAIS

24/10/2014

0958969/14-4

10450 — Similar —
Notificagdo de Alteragdo
de Texto de bula - RDC
60/12.

NA

NA

NA

NA

IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO
COMPOSICAO
DIZERES LEGAIS

VP

200MG PO LIOF
SOL INJIM IV CT
01 FA VD TRANS X
14ML + DIL AMP
PLAS X 3ML

400MG PO LIOF
SOL INJIM IV CT
01 FA VD TRANS X
14ML + DIL AMP
PLAS X 3ML

06/02/2014

0095146/14-3

10457 - Similar -
Incluséo Inicial de Texto
de Bula - RDC 60/12

NA

NA

NA

NA

Alteragao de todo o texto de
bula em adequagdo a RDC
47/2009 e ao medicamento de
referéncia.

VP

200MG PO LIOF
SOL INJIM IV CT
01 FA VD TRANS X
14ML + DIL AMP
PLAS X 3ML

200MG PO LIOF
SOL INJIM IV CT
01 FA VD TRANS +
BOLS PLAS PVC
TRANS SIST FECH
COM CONECTOR
X 100ML

400MG PO LIOF
SOL INJIM IV CT
01 FA VD TRANS X
14ML + DIL AMP
PLAS X 3ML
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