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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Bactomax®
teicoplanina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DEREFERENCIA.

APRESENTACOES

Embalagens contendo 10 frascos-ampola de 200 mg p6 lidfilo de teicoplanina + 10 ampolas com solucgdo diluente
de 3 mL.

Embalagens contendo 10 frascos-ampola de 400 mg p6 lidfilo de teicoplanina + 10 ampolas com solugdo diluente
de 3mL.

USO INTRAVENOSO OU INTRAMUSCULAR
USOADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola contém:

teicoplaning.........ccccooveiieiicnnennns 200 MG..oooviiriiireeee 400 mg
EXCIPIENEE 0.S.P- v veereieieieieieieeeen, 1 frasco-ampola.................... 1 frasco-ampola

Excipiente: cloreto de sddio

Cada ampola de diluente contém:
agua para injetaveis g.5.p. ..covvvrene S MLt 3mL

Il - INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Bactomax® esta indicado no tratamento de infecgBes causadas por bactérias Gram-positivas sensiveis, incluindo
aquelas resistentes a outros antibioticos tais como meticilina e as cefalosporinas: endocardite (inflamacéo da
camada mais interna do coracdo - endocardio), septicemia (infeccdo geral grave), infeccOes osteoarticulares
(infeccdo nos ossos e articulagBes), infeccdes do trato respiratorio inferior (traqueia, pulmdes, brénquios,
bronquiolos e alvéolos pulmonares), infeccdes de pele e tecidos moles (musculos e gorduras), infecgdes urinarias
(de urina) e peritonite (inflamag&o do peritonio) associada a dialise peritoneal (processo de filtracdo do sangue
através do peritdnio) cronicaambulatorial.

Também esta indicado no tratamento de infeccGes em pacientes alérgicos as penicilinas ou cefalosporinas.

Bactomax® pode ser usado por via oral no tratamento de diarreia associada ao uso de antibidtico, incluindo colite
pseudomembranosa (infeccdo intestinal causada por uma bactéria (Clostridium difficile)).

Bactomax® 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?

Bactomax® & um antibiético glicopeptideo que age na biossintese da parede celular e tem agdo contra bactérias
Gram-positivas aerdbias (que necessitam de oxigénio para sobreviver) e anaerobias (que podem viver sem
oxigénio).

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

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

®

Bactomax— € contraindicado em pacientes com histdrico de hipersensibilidade a teicoplanina.
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Categoria de risco na gravidez: B.
Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

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

Reac0es de hipersensibilidade

ReacOes 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 histérico de hipersensibilidade a vancomicina, pois pode
haver reacGes de hipersensibilidade cruzada, incluindo choque anafilatico fatal. Entretanto, um antecedente de
“sindrome do homem vermelho” atribuido a vancomicina, ndo se constitui em uma contraindicag@o para o uso de
teicoplanina.

Reacoes relacionadas com a infuséo

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

A parada ou infusdo mais lenta podem resultar na interrupcao destas reacfes. ReacOes relacionadas com a infuséo
podem ser limitadas se a dose diéria ndo for dada através de bolus, mas infundida durante um periodo de 30
minutos.

Reacdes adversas cutaneas grave (SCARS)

Reagdes 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), Necrdlise Epidérmica
Téxica -NET (quadro grave, caracterizado por erupcdo generalizada com bolhas rasas extensas e areas de necrose
epidérmica, a semelhanga do grande queimado, resultante principalmente de uma reacdo tdxica a varios
medicamentos) e Sindrome da Farmacodermia com Eosinofilia e Sintomas Sistémicos - DRESS (manifestagdo
rara induzida por hipersensibilidade aos medicamentos levando ao surgimento de erupgdes cutaneas, alteracdes
hematoldgicas (no sangue)) tém sido relatadas com o uso de teicoplanina. A Pustulose generalizada exantematica
aguda (AGEP) (doenga de pele induzida por medicamento, caracterizada por episodio agudo de aparecimento de
pustulas (bolhas com pus) na pele, acompanhado de febre) também foi relatada. Os pacientes devem ser
informados sobre 0s sinais e sintomas de manifestagdes graves da pele e monitorados de perto. Se 0s sintomas ou
sinais de SSJ, NET, DRESS ou AGEP (por exemplo, erupcao cutdnea progressiva da pele muitas vezes com
bolhas ou lesbes mucosas ou erupgdo pustular (pequenas bolhas com conteido 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 reagdes cutaneas graves, como Sindrome de Stevens-
Johnson (SSJ), Necrolise Epidérmica Toxica (NET), Sindrome da Farmacodermia com Eosinofilia e Sintomas
Sistémicos (DRESS) ou Pustulose generalizada exantemética aguda (AGEP) conforme descrito na se¢do “8. Quais
os males que este medicamento pode me causar?”. Se vocé tiver sintomas de uma reacdo cutinea grave, pare o
tratamento e contate seu médico ou profissional de sadde 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 nefrotdxico conhecido devem ser cuidadosamente
monitorados.

Outros monitoramentos

Foram relatados casos de toxicidade hematoldgica (no sangue), auditiva (no ouvido) e hepéatica (no figado) com
teicoplanina (vide item “8. Quais os males que este medicamento pode me causar?”’). Portanto, recomenda-se
monitorar as fun¢Bes 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
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de farmacos que possam ter efeitos tdxicos para o sistema auditivo e toxicos para o sistema renal (vide item
“InteracGes Medicamentosas™).

Exames

Durante e apds 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 esta tomando ou pode vir a tomar outros medicamentos que podem afetar seus rins ou a audicéo

Superinfecgéo

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

Trombocitopenia
Trombocitopenia (diminuicdo no nimero 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 hdo recomendadas

A eficécia e seguranca da administracdo da 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 seguranga e para garantir a eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via
intravenosa ou intramuscular.

Alteracgdes na capacidade de dirigir veiculos e operar méaquinas

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

Gravidez e lactacao
Embora os estudos de reproducdo animal ndo tenham revelado evidéncia de alteragdo da fertilidade ou efeitos

teratogénicos, Bactomax® ndo deve ser utilizado durante a gravidez confirmada ou suposta ou durante a lactacéo,
a menos que, a critério médico, os beneficios potenciais superem os possiveis riscos. Nao se tem informagéao sobre
a excrecao 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 orientagdo médica ou do cirurgido-
dentista.

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

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

As solugbes de teicoplanina e aminoglicosideos sdo incompativeis quando misturadas, portanto, ndo devem ser
misturadas antes da injecéo.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Cuidados de armazenamento
Bactomax® deve ser armazenado em sua embalagem original e em temperatura ambiente, entre 15 e 30°C.

O prazo de validade é de 36 meses a partir da data de fabricagdo impressa na embalagem.

Os frascos reconstituidos e misturas de liquidos para infusdo devem ser mantidos refrigerados (5°C) e descartados
dentro de 24 horas.

NUmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisica/organoléptica do medicamento:
Bactomax® é um pé compacto amarelo a castanho, que pode estar intacto ou fragmentado.
Ap0s reconstituicdo, a solucdo é limpida e praticamente isenta de particulas, de cor amarelo a castanho.

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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

1.Instrucdes para preparacéo da injecao:

Adicione lentamente toda a solugdo diluente da ampola no frasco-ampola e role-o lentamente entre as méos, até
gue o pd esteja completamente dissolvido, tomando-se o cuidado de evitar a formacédo de espuma.

E importante assegurar que todo o p6 esteja dissolvido, mesmo aquele que estiver perto da tampa.

A agitacdo da solugdo pode causar a formagdo de espuma, a qual torna dificil recuperar o volume desejado.
Entretanto, se todo o p6 estiver completamente dissolvido, a espuma néo altera a concentragdo da solucgdo. Se a
solugdo 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 solucdo colocando a agulha na parte central da
tampa de borracha.

As solucdes 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 que a solugio seja corretamente preparada e cuidadosamente colocada na seringa, pois, caso
contrério, pode levar & administragdo de uma dose menor que a dose total.

A solucéo final € isotdnicae tem pH de 7,2a 7,8.

As solugdes reconstituidas podem ser injetadas diretamente ou diluidas com os seguintes diluentes: cloreto de
sodio para inje¢do a 0,9 %, e glicose 5%.

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

Incompatibilidades
As solucGes de teicoplanina e aminoglicosideos sdo incompativeis quando misturadas diretamente e ndo devem ser
misturadas antes da injecéo.
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Modo de administracéo:
Bactomax® pode ser administrado por via intravenosa (1V) ou intramuscular (1IM).

A administracdo IV pode ser feita diretamente por injec¢do (3 - 5 minutos) ou atraves de infusdo (30 minutos).

A dose diéria é geralmente Unica, entretanto, em infecgdes 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 infec¢des 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 infeccdo e resposta clinica do paciente. Em endocardite e osteomielite
(inflamacdo 0ssea), recomenda-se tratamento por 3 semanas ou mais.

Somente 0 método de administragdo infusdo IV pode ser usado em recém-nascidos. A gravidade da doenca e o
local da infec¢o devem ser considerados na determinacéo das doses de teicoplanina.

Posologia

Adultos:

Para infec¢Bes 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 manutencdo de 400 mg IV ou IM uma vez ao dia.

Em casos de septicemia, infecgdes osteoarticulares (ossos e articulagBes), endocardites, pneumonias graves e
outras infecgdes graves causadas por organismos Gram-positivos em geral: o regime inicial é 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 infeccéo, seguida de uma dose de manutencéo 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 situac@es, tais como em pacientes com queimaduras graves infectadas ou endocardite causada por
Staphylococcus aureus, pode ser necessaria dose de manutencéo de até 12 mg/kg por via IV.

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

Quando as concentracdes séricas de teicoplanina sdo monitoradas em infecgBes 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 infecg&o.

Terapia combinada: quando a infeccédo requer atividade bactericida maxima, recomenda-se a combinagdo com um
agente bactericida apropriado (ex: em endocardite estafilococica) ou quando infecgdes 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
administracdo intravenosa de 400 mg (6 mg/kg) no momento da indugdo anestésica.

Profilaxia de infeccOes por Gram-positivos em cirurgia ortopédica e vascular: uma dose 1V de 400 mg (ou 6 mg/kg
se > 85 kg) no momento da inducéo anestésica.

Diarreia causada por Clostridium difficile associada a antibiéticos: apds reconstituicdo do p6 do frasco-ampola
com a solucéo diluente, a solucdo deve ser 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 néo
foram estudadas em estudos clinicos controlados. Entretanto, foi relatado caso de toxicidade, incluindo
convulsBes, com o uso intraventricular de teicoplanina.
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Portanto, por seguranca e para garantir a eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via
intravenosa ou intramuscular.

Populagbes Especiais
Idosos: Igual a dose dos adultos (se a funcdo renal (dos rins) estiver gravemente comprometida, devem-se seguir
as instrucBes para pacientes com funcéo renal comprometida).

Criancas acima de 2 meses de idade até 16 anos: para as infecces por Gram-positivos em geral: a dose
recomendada é 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 injecdo Unica intravenosa ou intramuscular (doses de
manutencao).

Em infeccbes graves por microrganismos Gram-positivos ou em criangas neutropénicas (mais susceptiveis a
infeccdes): a dose de ataque recomendada é de 10 mg/kg por via intravenosa a cada 12 horas para as 3 primeiras
doses; as doses didrias subsequentes de manutencdo devem ser de 10 mg/kg em Unica inje¢do 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 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 é necesséaria até
o0 quarto dia de tratamento, apds 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 0 seguinte esquema:

- Insuficiéncia renal moderada, com depuracéo de creatinina de 40 a 60 mL/min, a dose de manutencao devera ser
diminuida para a metade (utilizando a dose usual de manutencéo a cada dois dias ou a metade desta dose uma vez
aodia).

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

Didlise peritoneal ambulatorial continua para peritonite: Apés dose Unica de ataque de 400 mg IV, sdo
administrados 20 mg/L por bolsa na 12 semana, 20 mg/L em bolsas alternadas na 22 semana e 20 mg/L na bolsa
que permanece durante a noite na 32 semana.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragédo dotratamento.
Né&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

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

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

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo 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).

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacdo muito rara (ocorre em menos do que 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Bactomax® geralmente € bem tolerado. As reaces adversas conhecidas raramente requerem interrupcdo do
tratamento e geralmente sdo de carater leve e transitdrio.
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As reacBes adversas graves sdo raras. As seguintes reacfes foram relatadas:

Distarbios gerais e alteraces no local de administracdo: eritema (vermelhiddo), dor local, tromboflebite
(inflamacédo de uma veia associada a formacéo de coagulo) e abscesso no local da inje¢do intramuscular.

Distarbios do sistema imunoldgico: hipersensibilidade: erupcdo cuténea (na pele), prurido (coceira), febre,
rigidez, broncoespasmo (contracdo dos brénquios que pode ocasionar chiado no peito), reacdes anafilaticas (reacdo
alérgica), choque anafilatico (reacdo alérgica grave) (vide item “4. O que devo saber antes de usar este
medicamento?”), urticaria (erupcdo na pele, geralmente de origem alérgica, que causa coceira), angioedema
(inchaco em regido subcutdnea ou em mucosas, geralmente de origem alérgica), Sindrome DRESS (reagdo
medicamentosa com eosinofilia e sintomas sistémicos) e raros casos de dermatite (inflamacdo na pele) esfoliativa,
necrolise epidérmica tdxica (grandes extensdes da pele ficam vermelhas e morrem), eritema multiforme (distdrbio
da pele resultante de uma reacdo alérgica), sindrome de Stevens-Johnson (forma grave de reacdo alérgica
caracterizada por bolhas em mucosas e grandes areas do corpo), Pustulose generalizada exantematica aguda
(doenca de pele induzida por medicamento, caracterizada por episddio agudo de aparecimento de pustulas (bolhas
com pus) na pele, acompanhado de febre) (vide item “4. O que devo saber antes de usar este medicamento?”).

Além disso, foram relatadas reagdes relacionadas as infusfes, chamada de “Sindrome do homem vermelho”.
(vide item “4. O que devo saber antes de usar este medicamento?”’). Estes eventos ocorreram sem histérico prévio
de exposicéo a teicoplanina e ndo voltaram a ocorrer na reexposi¢do com a velocidade da infusdo mais lenta e/ou a
diminuicdo da concentracdo. Estes eventos ndo foram especificos para qualquer concentracdo ou velocidade de
infuséo.

Distarbios gastrintestinais: nausea, vomitos, diarreia.

Disturbios sanguineos e do sistema linfatico: eosinofilia (aumento do nimero de um tipo de leucdcito do sangue
chamado eosindfilo), leucopenia (reducdo de leucdcitos no sangue), neutropenia (diminui¢do do nimero de
neutrofilos no sangue), trombocitopenia (diminuigdo no nimero de plaguetas sanguineas) (vide item “4. O que
devo saber antes de usar este medicamento?”) e raros casos de agranulocitose (diminui¢do acentuada de leucdcitos
do sangue) reversivel.

Distarbio hepatico (do figado): aumento das transaminases séricas e/ou fosfatase alcalina sérica (enzimas) (vide
item “4. O que devo saber antes de usar este medicamento?”).

Distarbio renal (dos rins) e urinario: elevacgdo da creatinina sérica, insuficiéncia renal (reducdo grave da funcao
do rim) (vide 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
gue recebem uma baixa dose de ataque, em média 6 mg/kg, duas vezes por dia, seguida por uma dose de
manutencdo, em média 6 mg/kg, uma vez por dia, é de cerca de 2%.

Em um estudo de seguranga observacional pés-comercializagdo com 300 pacientes com idade média de 63 anos
(tratados para infeccdo dssea e articular, endocardite ou outras infeccBes 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 manutenc¢do 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 tltima 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 manuten¢do de 12 mg/kg uma vez por dia, a taxa acumulada observada de nefrotoxicidade desde o inicio do
tratamento até 60 dias apds a Gltima administracao foi de 27% [IC 95% = (20,7%; 35,3%)]

Distarbio do Sistema Nervoso: tontura, cefaleia (dor de cabeca) e convulsdes.

Distarbio do ouvido e do labirinto: perda de audicdo / surdez (vide item “4. O que devo saber antes de usar este
medicamento?”), tinido e distdrbios vestibulares.

Nestes casos, 0 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.
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Infeccdes e infestagdes: superinfeccdo (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 Necrélise Epidérmica Téxica
(NET) ou Sindrome de Stevens-Johnson (SSJ).

- Erupcdo cutanea escamosa vermelha disseminada com saliéncias sob a pele (incluindo dobras de pele, térax,
abdémen (incluindo estémago), costas e bracos) e bolhas acompanhadas por febre - estes podem ser sintomas de
algo chamado Pustulose generalizada exantematica aguda (AGEP).

- Sintomas semelhantes aos da gripe e erup¢do na face e, em seguida, uma erup¢do prolongada com temperatura
elevada, aumento nos niveis de enzimas hepéticas observados em exames de sangue e um aumento em um tipo de
glébulo 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 Voceé 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 ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

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

Foram relatados casos de administracdo de doses excessivas, erroneamente, a pacientes pediatricos. Em um relato
de superdose, um recém-nascido de 29 dias apresentou agitacdo apds a administra¢do de 400 mg IV (95 mg/kg).
Nos outros casos, ndo foram verificados sintomas ou anormalidades laboratoriais associados a teicoplanina. Nestes
casos, as criangas tinham de 1 més a 8 anos de idade e as doses de teicoplanina administrada erroneamente
estavam entre 35,7 mg/kg a 104 mg/kg.

Nos casos de superdose o tratamento deverd ser sintomético. 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 intoxicac¢éo ligue para 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientacgdes.
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Anexo B

Historico de alteragdo da bula

Dados da submissédo eletronica

Dados da peticao/notificacéo que altera abula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N° A Data do N° A Data de | de bul Versdes Apresentagdes
Expediente Expediente ssunto Expediente Expediente ssunto Aprovagao tens de bula (VP /VPS) relacionadas
10450 — SIMILAR
Notificacdo de 4- O que devo saber antes de P6 licfilo injetavel de 200
04/11/2022 | = e Alteragio de Textode |~ =oes | e | e | e usar este medicamento VP mg e 400 mg + solugo
Bul 8- Quais 0s males que este diluente
RD(;J 20/12 medicamento pode me causar? ’
10450 — SIMILAR
Notificago de 4- O que devo saber antes de PG licfilo injetavel de 200
24/06/2021 | 2452067/21-1 | Alteraciode Textode | oo [ e | e | usar este medicamento? VP mg e 400 mg + solugao
Bul 8- Quais 0s males que este diluente
RD(;J 20/12 medicamento pode me causar? ’
10450 — SIMILAR
ificaca I- Identificacéo do Az
Notificagdo de
16/09/2016 | 5590075/16-6 | Alteragio wrexode | | e | e | medicamento VP P?ngifﬂgdnéeéaf ilo?lfgigo
3- Quando ndo devo usar este diluente
Bula . medicamento? '
—RDC 60/12
10756 — SIMILAR -
Notificagdo de alteracéo e P6 li6filo injetavel de 200
24/06/2016 | 1979209/16-3 | detextode bulapara | = eee | e || I- Identificagao do VP mg e 400 mg + soluco
adequagdo a medicamento diluente
intercambialidade
10450 — SIMILAR
e s 4- O que devo saber antes de Az
Notificagao de - ’ P6 lidfilo injetavel de 200
31/05/2016 | 1848804/16-8 | Alteraciode Textode |  wome | e | e | e usar este medicamento’ VP mg e 400 mg + solucdo

Bula
—RDC 60/12

8- Quais 0s males que este
medicamento pode me causar?

diluente.
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0349249/14-4

s 110457 — SIMILAR -
Inclusdo Inicial de
Texto de Bula— RDC
60/12

Todos os itens foram alterados
para adequacéo a Bula Padrdo
de Targocid (Sanofi),
publicada no Bulério
Eletronico da Anvisa em
18/02/2014.

VP

P¢ li6filo injetavel de 200
mg e 400 mg + solugéo
diluente.




