TEICO 200 mg - TEICO 400 mg

Teicoplanine

1L QUEST-CE QUE TEIEL‘I 200 me et TEICO 400 mg?
Forme pharm
TEICO 200 mg st TE]CD 400 mg s2 présentent sous forme de Iyophilizats et solutions pour usaga
parentérale
Classe phaa macologioue ©
La teicoplanineg est un anfibiotique anfibactérien de la famille deg glveopepiides
Composition :
TEICO 200 mg TEICO 400 mg
Pour um Hawcon de vopdlisat
Telcoplanine 0 me 400 mg
Excipients 0.2 q.8
Pour ume ampoule de solvant
EPPI 3.2 ml

1. DANS QUELS CAS UTILISERE TEICO 200 mg el TEICO 400 mg?

La reicoplaning est indiquéa en cas d"infections duss 3 des bactdries & GRAM4+. qu’slles soient zenzibles ou
régistantes d [a ménamiline, ans que chez les patients allergiques aux Béta-lactamines

Chez I'adulte ;

Traitement Curanf -

= Infechionz de la peau et des parties molles

¢ [nfections urinaires hawtes of basses compliquées ou non

¢ Infections pulmonaires, OFL et cetéo-arbculaires

* Sephicémies, endocardites, péritonites compliquant 1a dialyes péntongale chreaique ambulatoire
Tiaitemeant Bévenhf

Prophylaxie de 'endoczrdite infactisuse en cas d'allergie aux béta-lactamines

¢ AU eourd de soins denlaines ou d'actes portant sun les voues aduennes supéneures los d'uoe anesthése
générala

# Al cous d miervenhons wogdm @ales ef digestves

Chez 1’enfant et le nowurrisson (4 Pexclusion du mourves-ng)

¢ [nferhons de 1a peau of des parties molles aves signes séndrau

s Infections urinaires hautes et basses compliguées ou non

¢ [nfections pulmonaires, OFL et Ostéo-articulaires

» Sephicémiss

3, QUELLES SONT LES INFOEMATIONS NECESSAIRES AVANT DE PREMNDRE TEICO 200 mg
et TETCO 400 mg?

Contre indicalions

Absalies

- Hypersenaibilitd § la ecoplanine

- Chez le nouveau-né

Felagves

FEn-:Emtl allaremz-rt

. La ]:-::lm]ng,]-r_ dl}'t eI:LE au:laptE'E' chez les - |E'|E présentzant une insuffisance 1énala
* En cas de mactement prolongé etion i des doses élevées il est conseilld deffectuer une surveillance
dgulifle de 1hémopramme (en particulier durant le premier mois de tatement) et uoe survedllance
réguliére des fonetions hépatique et rénale
¢ Des examens wipéies des lonctons iénale e audibve dowvent éhe elfectuds, notamment dans les
circonafances suivantes
- Traitement prolongé chez des pahents avant une insuf feance 1énale

Adminishation concomitante ou successive de madicaments pouvant avolr des affets neurotoxiques atf
ou nfphuotolaques (aminosides, colistoe, amphoténeine, cwclosponne, cisplatne, furosémmde et acude
Etecrymique)
¢ Ca médicament doit &tre administré aver prudence chez les patients avant une hypersensibilité connue &
la vancomyring car il peut apparaitre una hypersensibilite crowde Cependant, un antécédant de = red man
syndrome » umnpute 4 1a vancam yeine 1'est pas une contre-indication & 1utilisation de la wicoplanine
* Ce fu-a:ﬂlt'ameu conbent du EI:dJLI]'IJ

» Crossesse

Les donnees enimales n'ont pas mis en évidence d'effet tératogene, et les données cliniques sont encore
insuffeantes. Cependant, le bénéfice thérapeutique £lavé de cette molécule justifie qua son ubilization puisss
£tre e '-';53_5{;& 5 Desoan aw Cours de 13 grosgesse, quel qu'sn soat e tetme Dans ce cas, compte enu de
l'ototoxicite da la teicoplanine, une évaluation de la fonction auditive (obo-émissions) du nouveau-né peut
étre réalisde.

= Allartement

En l'absence de données concernant les concentrations de teicoplanine dans le lait, par mesure de prudence
lallaitement est déconsallé en cas de baitement par ce médicament

Effets sur |'aptitude & conduire des vehicules ou & utiliser des machines :

Il eomvent daverts les patenls du nsque potentel de verbpes el de lem recommander de ne pas condue
de véhicules ni d'ufilizer d= machines en cas de zurvenues de ce bype de tronhles
Lntersctions s d'aulres médicaments :

Problémes particuliers du désécuilibre de 'INE :

De nombreus cas daugmentation de l'activité des anficcagulants crauy ool &8 rappoités chez des patenls
recevant des antibiotques Le contexte infectieux ou inflammatoire marqué, [Aee et 1'état général du patiant
apparaissent comme des factewss de nsque. Dans ces curconstances, il apparall dufficile de fawe la pait
entie la pathologie infectisuze et son traitement dans la survenue du déséquilibre de 1'IMNE. Cependant
certaines classes danfibiotiques sont davantage impliquées il s'agit notamment des feoroquinclones, des
macrolides, des cyclines, du cotrimoxazole et de certaines céphalosponines

4, COMMENT PRENDRE TEICO 200 mg et TEICO 400 mg ?

Posologie ef mode d"administration ;

¥ Posologie |

= Trailement proplydactiogue chez adudte :

Prophylaxie de I'endocardite infectieuse - 400 mg par voue [V au moment de induction anesthésique
Chez les sujetz porteurs d'une prothase valvulaire cardizque, la teicoplanine sera associde 3 un aminoside

-Traitmaucuratl:f:

* [nfections pulmeonaires communes. infectons de la pean et des partes molles, infections unnaires

infections OFL et autres infections de gravité modérées

- Traitement d"attaque - 400 mg (correspondant usuellement 3 & mg/ke) par voie IV en Linjection le pramier
1r

F'T'mire:nenr d"antratien - 200 mefj (correzpondant usuallemeant 4 3 melkpfjoury en 1 injection [V on 1M

] f.":&ph::é::.ues wfections ostéoarieulaes, endocardiles, poeumopatnes graves & aubes nfections

EEVETEE

- Traitement 4 attaque 400 mg (correspondant wsuellement § & mg'kg) toutes les 12h par vode [V pendant

L4 jpous

- Traitement 4 enfretien © 400 mg /j (comespondant usuellement & & mgigiiour) en 1 injection IV ou [M

La détermination des concentrations plasmatiquas par dosage de 1antibiotque aide 3 l'obtention duna

pesclogie optimale (e ce seit dans le cadre dinfections de gravité modéres ou dinfections plus sevéres

le contidle des concentrations plasmatiques 1ésiduelles est nécessaire lors du baitement dattague afm de

vénfier quune concentration plasmatique résiduslle stable d'au moins 10 mgl (HPLC) ou 15 mgl (FPLA,

méthode immuno-enzrymatique) est attmnte, et pendant le tarftement dentieben pow vénifisr le mamben

de ces concentrations )

Dhos le anfement d'entreten des sepbedmies et des endocardites, le moment du passage 4 la voue [M dot

dépendre de |'appréciation clinique

Dans certaines siuations cliniques particulidrement sévéres, oi la CMI de la teicoplaning vis-d-vis des
bactenes impliquées est dlevde (4-8 mgl), ol la pharmaconnsngue senque est diffinlement prévisble
(grands brilas, malades de réanimation. . §. od la diffusion tssulaire est moindre {os, valve cardizque), une
dosa de charge de 3 @ 3 injections de 17 mafke toutes les 12 heures, peut étre recommandés Les doses
unitaizes denfretien peuvent aller jusqu'd 12 malks of plus si nécessaue
La datermination des concentrations plasmatques par dosage de lanabictique aide 2 I'obtention d'une
posclogie optimale. Le contrdle des concentrations plasmatques résiduelles est nécessaire Iors du traiterment
dattague afin de vénfier quiune concentraton plasmatique résiduelle comprise entre 20 et 30 mell (HPLC)
ou 30 3 40 mef (FPIA, métheds immune-enzymatique) est alfeinte, ef pendant le traitement d'enfratien poar
vérifier le mainhen de ces concentrations
Enfant et pourisson (§ ) exclusion du pouvesy nd) RannarEnauy -
- Trartement d attaque | 10 4 12 mgikg toutes Les 120 pour les 3 premmidies imjechons
- Traitament d"entratien - 10 meglke/jcur
Dans certanes infecnons modérdes suvepant chez des enfants non neubopdngues |

Traitament d’attagque - 10 meiks toutes les 172k pour les 3 premiéras injections
- Traitement d entreten - & mgfkgiom
La datermination des concenhrzbions plasmatiquaes par dosage de lanfbictique aide 2 I'obtenton dune
posclogie cptimale. Cue oe sodt dans le cadre dinfections de gravitd modérde ou dinfections plus sévéres
le contidle des concentations plasmanques tésiduslles ast néeessanrs 1oig du balement d'attaque afin de
verifier quune concentration plasmatque résiduslle stable d'au mowns 10 mell (HPLC) ou 15 mal (FPIA
méthode L fnOno-enzymatque) €87 amenie, of pendant le waement denirensn powr vérLfier le mainhen
de ces concentratons
Dans cerfaines situations clingues particuliérement sévéres, oil la CMI de la teicoplamine vis-d-vis des
bacténes impliqudes est élevés (4-8 mpl), ol la pharmacosindtique sériqua est difficilement prévisible
(grands brilés, malades de réanimation. ), ov I3 diffusion tissulaire est modndre (o3, valve cardiaque)
le contigle des concentrations plasmabiques 1ésiduelles est nécessare lows du baitement dattaque afm de
verifier quune concenfranon plasmatique résiduelle compnigg entre 20 et 30 me/ (HPLC) ou 3003 40 mg/l
(FARA, méthode mmmunc-enzymatique) 25t atteinte, ef pendant le matement dentreten pour wofer le
maintien de ces concentrations
Adules of supere 1565 el Mnanls reraux
Le schéma thémpenfiqua habiimel ext recommandé pendant les 3 premiers poure, 12 posologie ne dodt dtre
adaptée qu'd partiy du 4% jour en fonction de la clamance de la créatinineg
- Clairance de la créatinine entre 40 et 50 mUmin - réduirs la posclogia normale de moitié (soit avec la dose
LrLtaiTe mniftale s les dewct ponirs, 2oil aves La moiné de cetie dose wne fois AT L)
- Clairance de la créabmine < 40 mlfmin ef chez les pabents hémodalysds | (éduire la posolome au Hess
(501t aves la méme dosa unitaire tous les troig jows, sout avec 18 Hers de cette dose une fois par jour) La
teicoplaiine f'est fas dialveable
= hMode d"administration
Ce médicament peut 8ire administrd soat par voue [V soit par wvoie M. L'administration [V 831 réal:sée en
une minute ou en parfusicn de 30 minutes

Préparation de "injection :

Ajoutar la kotalte du sobvant
lnrteemand cans ia flacon

Reouler ensuile be flacon
doucamant jusqu’s ce que ka
poudre  soil complélemenl
dissoule

(3]

3l de la mousse apparad,
lainBer regosar o Bacon pour
gue la mousss SEparaiEss

Pralawar la quaniiie
aouhaités an fanction de la
praacrighon médicas

La solubon anm réconshiuée conserve son activilé pendant 45 hewes i tempdrature ambnante et 7 jouss
A4°C

La solunon reconstitude peut &re injectde directement ou dilude avec les produts suivanis

= Salution a 0 9% da chlomre de sodinm

& Salution A baze da lactate de sodinm (Eolution de Ringer-lactate, solution de Hartmann)

Ces préparations lassées i tempdrature ambiante pepdant plus de 24 heuses doovent &me Shoundes. 5
besoin, elles peuvent étre stockees 3 4°C pendant 7 jours

* Solution § 5% de glucose

= Solution 4 0,18% de chlomre da sodium et i 4% de dextroze

Ces préparatons doavent ére nulisées dans les 24 heures

= Soluté pour dialyee péntondale a 1 36% ou i 3,85% de dexhose

Ceg préparations sont stables fusqu'd 28 jours & 4°C

La Tecoplanine est dgalement stable 48 heures i 37°C dans les solutés pour administrabion péritongales
contenant de IMinsuline ou de 1"hépanne

La teicoplanine n'est pas dialveable Le travtement dun surdosage doit Stre symptomatique

5. QUELS SONT LES EFFETS INDESIEABLES EVENTUELS ?

= Manifestations dhypersensitilité - érupfion cutande, érythéme, prurt, févre, réactions anaphylactiques

(cedéme de CQuncke, ronchospasme, choc anaphylachque)

+ Mamlestabons cutandes . bds rarement, rfachons cutandes bulleuses sérdres (syndiome de Stevens-

lahngon, ayndrome de Lyell et, exceptionneilemeant, Srythems polymorphe)

# hamfestancas bépabques @évanon transitmre des bansanminases etou des phosphatases alcalines.

+ Manifestaticns hématologiques - dosinophilie. thrombopénie | neutropdnie rarement sévére ou

agranulocytose téversibles § 'arvét du waitement, survenant notamment logs de watement & dose £evée ot

=n particulier durant le premier maois de Haltement

* hMamfestanons digestives - nausées, vomissemens, diarthdes.

* Manifestations rénales - élévaton transitoire de la crdztinine | rés rarement, insuf fisance rénale survenant

géndralement chez des patients ayant vne infection grave, une pathologie sous-acents etion prepant d'autres

médicaments potentiellement népluotoiques.

» hanifestanions neurciogiques © vertiges, céphalées, [égare perte de Iavdifion, acouphénes. troubles

veshbulames

= Réachionz locales - doulsur, phiébite drytheme aboés

6. COMMENT CONSEEVER TELCD 200 mg ¢if TEICO 406 mg 7

Alzbn de lz chaleam

Aprds reconsthitubon | Le produdt conserve son achvitd pendant 48 hevses d température ambaante, et 7
ursd 4°C

i:lpﬂ'?g dilufion - En fonetion de la salution utilisée

7. QUELLES SONT LES CONDITIONS DE DELIVEANCE 7

Liste [, saus ordonnznce médicale

8 PRESENTATION ET NUMERO D"AMM

Bpécialibés Pr tsentations MNedTANMM
TEICO 200 mg Boate de 01 flacon Ivephilisat +01 ampoule de sedvant EPF] 2233l 1H
TEICO 400 mg Boate de 01 flacon [yophilisat + 01 ampoule de sclvant EPFI] 923 361 2H

- Ne répétez pas la méme prescription sans consulter votre médecin,

Ceci est un médicament.

- Le medicament est un produit qui affécte votre santé et sa consommation contraire aux mmstructions est dangereuse pour vous,

- Suivez strictement la prescription du meédecin, la méthode d utilisation et les mstructions du pharmacien qui vous a dispensé le médicament.
- Le médecin et le pharmacien sont experts en médicaments, ses bienfaits et ses risques.

- N'mterrompez pas de vous-méme la pénode du traitement qui vous a été prescnt.

Gardez les meédicaments hors de portée des enfants

Les Laboratoires MEDIS - 8 A

Eoute de Tunis KM 7 —BP206 — 8000 Nabeul — Tunisie

TéEL (216) 72 235 006 Fax: (216) 72 235 106
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