Bipacksedel: Information till patienten

Teicoplanin Bradex 200 mg pulver och vétska till injektions-/infusionsvatska,
16sning

Teicoplanin Bradex 400 mg pulver och vatska till injektions-/infusionsvatska,
16sning

teikoplanin

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Teicoplanin Bradex ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Teicoplanin Bradex
Hur du anvénder Teicoplanin Bradex

Eventuella biverkningar

Hur Teicoplanin Bradex ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Teicoplanin Bradex ar och vad det anvands foér

Teicoplanin Bradex &r ett antibiotikum. Det innehaller ett lakemedel som kallas “teikoplanin”.
Det verkar genom att doda de bakterier som orsakar infektioner i kroppen.

Teikoplanin anvénds till vuxna och barn (inklusive nyfédda spadbarn) for att behandla bakteriella
infektioner i:

* huden och under huden — ibland bendmnt som “mjukvévnad”
* benvdvnad och leder

* lungorna

* urinvdgarna

e hjartat — ibland bendmnt som “endokardit”

* bukvéggen - peritonit

 blodet, orsakade av nagot av ovan angivna tillstand

Teicoplanin Bradex kan anvandas for att behandla vissa infektioner som orsakas av ” Clostridioides
difficile”-bakterier i tarmarna. | dessa fall intas I3sningen via munnen.

Teikoplanin som finns i Teicoplanin Bradex kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Teicoplanin Bradex
Anvand inte Teicoplanin Bradex:

- om du &r allergisk mot teikoplanin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).



Varningar och forsiktighet
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du far Teicoplanin Bradex om:
e du ér allergisk mot ett antibiotikum som heter ”vankomycin”
 du har en rodnad pa 6vre delen av kroppen (red man syndrome)
e du har ett minskat antal blodpléttar (trombocytopeni)
e du lider av njurbesvar
 du tar andra lakemedel som kan orsaka horselbesvar och/eller njurbesvar. Du kan fa lamna
» regelbundna prover for att kontrollera att blodet, njurarna och/eller levern fungerar ordentligt
(se "Andra lakemedel och Teicoplanin Bradex™).

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

Allvarliga hudreaktioner sdsom Stevens Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys,
lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) eller akut generaliserad
exantematds pustulos (AGEP) har rapporterats vid anvandning med teikoplanin. Om du utvecklar
allvarligt hudutslag eller nagot annat hudsymtom beskrivet i avsnitt 4, sluta ta Teicoplanin Bradex och
kontakta omedelbart lakare eller sok lakarvard.

Prover
Under behandlingen kan du fa lamna prover for att kontrollera blodet, njurarna, levern och/eller
horseln. Detta &r mer sannolikt om:

din behandling ska paga 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 ldkemedel som kan paverka nervsystemet, njurarna eller
horseln.

Hos patienter som behandlas med Teicoplanin Bradex under en langre tid kan bakterier som inte
paverkas av detta antibiotikum vaxa mer &n normalt — din lakare kommer att kontrollera detta.

Andra lakemedel och Teicoplanin Bradex

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tankas
anvanda andra lakemedel. Detta eftersom Teicoplanin Bradex kan paverka hur vissa andra
lakemedel verkar. Dessutom kan vissa lakemedel paverka hur Teicoplanin Bradex verkar.

Tala sérskilt om for lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska om du tar foljande lakemedel:

e aminoglykosider eftersom de inte far blandas med Teicoplanin Bradex i samma injektion. De
kan dven orsaka horselbesvar och/eller njurbesvar

e amfotericin B — ett lakemedel for behandling av svampinfektioner som kan orsaka
horselbesvar och/eller njurbesvar

e ciklosporin — ett lakemedel som paverkar immunsystemet, vilket kan orsaka horselbesvar
och/eller njurbesvar

e cisplatin — ett lakemedel for behandling av elakartade tumarer, vilket kan orsaka horselbesvar
och/eller njurbesvar

e vattendrivande Idkemedel (t.ex. furosemid) — bendmns &ven “diuretika”, vilka kan orsaka
horselbesvar och/eller njurbesvar

Om nagot av ovanstaende galler dig (eller om du &r osaker), tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskdterska innan du far Teicoplanin Bradex.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
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eller apotekspersonal 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 besvér i innerérat och njurar.

Om du ammar, radfraga lakare innan du anvander detta lakemedel. Han/hon kommer att besluta om du
kan fortsatta att amma medan du behandlas med Teicoplanin Bradex.

Vid fortplantningsstudier pa djur fann man inga bevis for nagon nedsatt fertilitet.
Korférmaga och anvandning av maskiner

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

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra 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
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Teicoplanin Bradex innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per injektionsflaska, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvénder Teicoplanin Bradex
Detta lakemedel kommer ges till dig av véardpersonal pa ett sjukhus.
Rekommenderad dos ar:

Vuxna och barn (12 ar och aldre) utan njurbesvar
Infektioner i hud och mjukvévnad, lungor och urinvégar

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

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

Infektion orsakad av ” Clostridioides 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:
e FOr patienter med lindriga och maéttliga njurbesvar - underhallsdosen ges varannan dag eller
halva underhallsdosen ges en gang dagligen.
e 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:
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e Vecka ett: 20 mg / | i varje dialyspase
e Vecka tva: 20 mg/ | i varannan dialyspase
e Veckatre: 20 mg/ | i den nattliga dialyspasen.

Spadbarn (fran fodseln till 2 manaders alder)
e Startdos (pa forsta dagen): 16 mg for varje kilogram kroppsvikt som infusion via dropp i en
ven.
e Underhallsdos: 8 mg for varje kilogram kroppsvikt givet en gang dagligen, som infusion
via dropp i en ven.

Barn (fran 2 manader till 12 ar)
e Startdos (for de forsta tre doserna): 10 mg for varje kilogram kroppsvikt givet var 12:e
timme som injektion i en ven.
e Underhallsdos: 6 till 10 mg for varje kilogram kroppsvikt, givet en gang dagligen som
injektion i en ven.

Hur Teicoplanin Bradex ges

Lakemedlet ges vanligtvis till dig av en lakare eller sjukskéterska.
e Det ges som injektion i en ven (intravendst bruk) eller muskel (intramuskulért bruk).
e Det kan aven ges som infusion via dropp i en ven.

Endast infusion far ges till spadbarn fran fodseln till 2 manaders alder.
For behandling av vissa infektioner kan 1osningen tas via munnen (oral anvandning).

Om du har anvant for stor mangd av Teicoplanin Bradex

Det ar osannolikt att din lakare eller sjukskdterska ger dig for mycket ldkemedel. Om du dock tror
att du kan ha fatt for mycket Teicoplanin Bradex eller om du &r oséker, tala med lakare eller
sjukskdterska omedelbart.

Om du har glémt att anvanda Teicoplanin Bradex

Lakaren eller sjukskoterskan kommer att fa instruktioner om nar du ska ges Teicoplanin Bradex. Det
ar osannolikt att de inte ger dig lakemedlet enligt ordination. Radfraga lakare eller sjukskéterska om
du &r orolig

Om du slutar att anvanda Teicoplanin Bradex

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

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal eller
sjukskoterska.
4, Eventuella biverkningar

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

Allvarliga biverkningar
Avbryt behandlingen och tala omedelbart med lakare eller sjukskéterska om du far
nagon av féljande allvarliga biverkningar - du kan behova akut medicinsk behandling:

Mindre vanliga (kan forkomma hos upp till 1 av 100 anvéandare)
e plétslig livshotande allergisk reaktion - tecken kan innefatta: andningssvarigheter eller



vasande andning, svullnad, utslag, klada, feber, frossa

Séllsynta (kan forkomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)
e rodnad pa 6verkroppen

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare)

e Dblasor pa huden, i munnen, 6gon eller genitalier - detta kan vara tecken pa nagot som
kallas "toxisk epidermal nekrolys” eller ”Stevens-Johnsons syndrom”

e roda, fjallande utbredda utslag med knélar under huden (inklusive hudveck, pa brostkorg, buk
(inklusive mage), rygg och armar) och blasor atféljda av feber — detta kan vara tecken pa “akut
generaliserad exantematds pustulos (AGEP)”

o ”lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS)”. DRESS
upptrader inledningsvis med influensaliknande symtom med utslag i ansiktet och darefter
genom mer utbredda utslag med hog feber, férhojda nivaer av leverenzymer som ses i
blodprov och forhdjda 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 sjukskéterska om du far nagon av foljande allvarliga
biverkningar — du kan behgva akut medicinsk behandling:

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

e svullnad och blodpropp i en ven
e andningssvarigheter eller vasande andning (bronkospasm)
e fler infektioner 4n vanligt - detta kan vara tecken pa en minskning i antalet blodkroppar

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare)
e Drist pa vita blodkroppar — tecken kan innefatta: feber, svar frossa, halsont eller munsar
(agranulocytos)
e laga nivaer av alla typer av blodkroppar
e njurbesvar eller forandringar i njurfunktionen - ses i prover. Frekvensen eller svarighetsgraden
av njurbesvar kan cka om du far hogre doser
e epileptiska anfall

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

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

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
e utslag, rodnad, klada
e smarta
o feber

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
e minskat antal blodplattar
o forhojda nivaer av leverenzymer i blodet
o forhojda nivaer av kreatinin i blodet (méts for att kontrollera njurarnas funktion)
e horselnedsattning, ringningar i 6ronen eller en kénsla av att du, eller saker runtomkring, ror
sig
e illamaende eller krakningar, diarré
o yrsel eller huvudvark

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)



e infektion (varbold)
Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare)
e besvér vid injektionsstéllet - t.ex. hudrodnad, smérta eller svullnad

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via Ldkemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala, Webbplats: www.lakemedelsverket.se. Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

5. Hur Teicoplanin Bradex ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och injektionsflaskorna efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Pulver och lésning forpackade for forsaljning kraver inga sérskilda férvaringsbetingelser.
Enbart for engansbruk. Oanvand losning ska kasseras.

Héllbarhetstid for beredd 16sning:

Kemisk och fysisk stabilitet for en beredd I6sning som ar framstalld enligt rekommendation har visats
under 24 timmar vid 2 to 8 °C.

Héllbarhetstid for beredd och ytterligare utspadd lsning

Kemisk och fysisk stabilitet for en beredd 16sning, som &r framstalld enligt rekommendation, har
visats under 24 timmar vid 2 to 8 °C och for ytterligare 24 timmar vid 2 to 8 °C da man fortsatt spada
l6sningen till koncentrationer mellan 4 mg / ml och 20 mg / ml.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska (om inte metoden for 6ppning / beredning / spadning utesluter risken
for mikrobiologisk férorening) produkten anvandas omedelbart. Om produkten inte anvands
omedelbart sa ar lagringstid och anvandningsbetingelser anvandarens ansvar. Lakemedel ska inte
kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som
inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar teikoplanin. En injektionsflaska innehaller antingen 200 mg eller 400
mg teikoplanin.

- Ovriga innehallsdamnen &r
pulver: natriumklorid och natriumhydroxid (fér PH-justering)
spadningsvatska: vatten for injektionsvéatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Teicoplanin Bradex &r ett pulver och spadningsvatska till injektions-/infusionsvétska, 16sning. Pulvret
ar ett vitt till ljusgult. Spadningsvatskan ar en Klar, farglds vatska.


http://www.lakemedelsverket.se

Pulvret ar forpackat i en injektionsflaska som &r stingd med en gummiforslutning och forseglad
med ett aluminiumlock vars "flip-off” topp &r av plast.

Spadningsvatskan &r forpackad i klara glas-, eller polypropylenampuller med lock som gar att
vrida av.

Forpackningsstorlekar:

Kartong x 1 injektionsflaska x 200 mg + 1 ampull x 3 ml spadningsvatska
Kartong x 10 injektionsflaskor x 200 mg + 10 ampuller x 3 ml spadningsvatska

Kartong x 1 injektionsflaska x 400 mg + 1 ampull x 3 ml spadningsvétska
Kartong x 10 injektionsflaskor x 400 mg + 10 ampuller x 3 ml spadningsvatska

Eventuellt kommer inte alla foérpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande

BRADEX S.A., 27 Asklipiou street, 14568 Kryoneri, Grekland, T: +30 2106221801, +30
2106220323, F: +30 2106221802

Tillverkare

DEMO S.A. PHARMACEUTICAL INDUSTRY, 21st km National Road Athens-Lamia, 145 68
Krioneri, Attiki, Grekland.

Information lamnas av

FrostPharma AB

Berga Backe 2
182 53 Danderyd

Denna bipacksedel &ndrades senast
2026-01-19
Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Praktisk information for hélso- och sjukvardspersonal gallande beredning och hantering av
Teikoplanin Bradex.

Detta lakemedel &r endast avsett for engangsbruk. Oanvand 16sning ska kasseras.

Administreringssatt

Den beredda l6sningen 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 l6sningen kan dven ges via munnen.

Preparering av beredd 16sning

e Injicera 3 ml av den medféljande spadningsvitskan langsamt i injektionsflaskan
med pulver.

e Rulla forsiktigt injektionsflaskan mellan handerna tills pulvret ar helt upplést. Om det
bildas skum bor I6sningen sta i cirka 15 minuter. Anvand endast klar och gulfargad
16sning.



Injektionsflaskans nominella 200 mg 400 mg
teikoplanininnehall

Volym i injektionsflaskan med pulver 10 ml 22 ml
Uppdragbar volym fran ampullen med 3mil 3mil
spadningsvatska foér beredning

Volym innehallande nominell 3mi 3mi

teikoplanindos (extraherad med 5 ml-
spruta och 23 G-kanyl)

ph72-78

Osmolalitet: 264 — 275 mOsm/kg (fér 200 mg) och 285 — 305 mOsm/kg (fér 400 mg)
Saledes &r den beredda lésningen isoton och kréaver ingen ytterligare spadning fore administration.

Preparering av sp&dd Iésning fére infusion
Teicoplanin Bradex kan administreras i féljande infusionslésningar i en slutgiltig koncentration mellan
4 mg/ml och 20 mg/ml:

. Natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9 %)

. Glukos 50 mg/ml (5 %)

. Ringer-laktatldsning

. Natriumklorid 1,8 mg/ml (0,18 %) och glukoslésning 40 mg/ml (4 %)
. Peritonealdialyslosning innehallande glukos 13,6 mg/ml (1,36 %)

. Peritonealdialyslosning innehallande glukos 38,6 mg/ml (3,86 %)

. Ringerldsning

. Glukosldsning 100 mg/ml (10 %)

. Natriumklorid 4,5 mg/ml (0,45 %) och glukoslésning 50 mg/ml (5 %)

Hallbarhet for beredd ldsning
Kemisk och fysisk stabilitet vid anvandning for beredd 16sning preparerad enligt rekommendation har
visats under 24 timmar vid 2 till 8 °C.

Hallbarhet for beredd och ytterligare utspadd I6sning

Kemisk och fysisk stabilitet for en beredd 16sning, som &r framstélld enligt rekommendation, har
visats under 24 timmar vid 2 to 8 °C och for ytterligare 24 timmar vid 2 to 8 °C da man fortsatt spada
I6sningen till koncentrationer mellan 4 mg/ml och 20 mg/ml. Ur mikrobiologisk synvinkel ska
lakemedlet anvéndas 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
Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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