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Folheto informativo: Informagao para o utilizador

Tervid 200 mg/3,2 ml pé e solvente para solucdo injetdvel ou para perfusdo ou para solugao oral
Tervid 400 mg/3,2 ml p6 e solvente para solucdo injetdvel ou para perfusdo ou para solugao oral

Teicoplanina

Leia com aten¢do todo este folheto antes de lhe ser administrado este medicamento pois contém
informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro.

- Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro.

O que contém este folheto:

1. O que é Tervid e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Tervid
3. Como utilizar Tervid

4. Efeitos secunddrios possiveis

5. Como conservar Tervid

6. Contetido da embalagem e outras informacdes

1. O que é Tervid e para que € utilizado

O Tervid € um antibiético que contém um principio ativo chamado "teicoplanina". Atua de forma
a provocar a morte das bactérias que causam infe¢des no seu corpo.

O Tervid € usado em adultos e criancas (incluindo recém-nascidos) para o
tratamento de infecdes bacterianas:

- da pele e tecidos moles

- dos o0ssos e articulagdes

- dos pulmdes

- do trato urindrio

- do coracdo - por vezes chamada de "endocardite"

- da parede abdominal - peritonite

- do sangue, quando causada por qualquer uma das condicdes acima referidas

O Tervid pode ser utilizado para tratar algumas infe¢des causadas por bactérias "Clostridium
difficile" no intestino. Para tal, a solucdo é administrada pela boca.

2. O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Tervid

Nao utilize Tervid:

- se tem alergia (hipersensibilidade) a teicoplanina ou a qualquer outro componente deste

medicamento (indicados na sec¢do 6).

Adverténcias e precaucdes
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Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de lhe ser administrado Tervid se:

- for alérgico a um antibidtico chamado vancomicina

- tem rubor na parte superior do seu corpo (sindrome do homem vermelho)
- tem uma diminuicio na contagem de plaquetas no sangue (trombocitopenia)
- tem problemas de rins

- estd a tomar outros medicamentos que possam causar problemas de audicdo e/ou problemas nos
rins. Pode realizar testes regulares para verificar se o seu sangue, os rins e/ou figado estdo a
funcionar corretamente (ver “Outros medicamentos e Tervid”).

Se alguma das situacdes acima se aplica a si (ou se ndo tem a certeza), fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro antes de lhe ser administrado Tervid.

Testes

Durante o tratamento pode ter de realizar testes para verificar os seus rins e/ou a sua audi¢do. Tal
€ mais provavel de acontecer se:

- 0 seu tratamento for prolongado

- tiver problemas renais

- estiver a tomar outros medicamentos que possam afetar o seu sistema nervoso, rins ou a
audicdo.

Em pessoas nas quais é administrado Tervid por um longo periodo de tempo, as bactérias que nao
sdo afetadas pelo antibiético podem crescer mais do que o normal - o seu médico ird verificar
essa situacao.

Outros medicamentos e Tervid

Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se estiver a utilizar, ou tiver utilizado
recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos. Tal deve-se ao facto do Tervid poder
afetar a forma como os outros medicamentos atuam. Por outro lado, alguns medicamentos podem
afetar a forma como o Tervid atua.

Em particular, informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se estiver a tomar os seguintes
medicamentos:

* aminoglicosideos uma vez que estes ndo podem ser misturados com o Tervid na mesma injecao.
Estes também podem  causar problemas auditivos e/ou  problemas  renais.
 anfotericina B - um medicamento que trata infe¢des flingicas, que pode causar problemas de
audicdo e/ou problemas renais

* ciclosporina - um medicamento que afeta o sistema imunolégico, que pode causar problemas de
audicdo e/ou problemas renais

* cisplatina - um medicamento que trata tumores malignos, que pode causar problemas auditivos
e/ou problemas renais

* comprimidos diuréticos (como a furosemida) - que podem causar problemas de audi¢do e/ou
problemas renais.

Se alguma das situagdes acima se aplica a si, (ou se ndo tem a certeza), fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro antes de lhe ser administrado Tervid.
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Gravidez, amamentacdo e fertilidade

Se estd grdvida ou a amamentar, se pensa estar grdvida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de lhe ser administrado este medicamento. Eles
decidirao se lhe devera ser administrado ou nao este medicamento enquanto estiver gravida. Pode
existir um potencial risco de problemas no ouvido interno e problemas renais.

Informe o seu médico se estiver a amamentar, antes de lhe ser administrado este medicamento.
Ele vai decidir se pode ou ndo continuar a amamentar, enquanto lhe ¢ administrado Tervid.

Estudos de reproducdo em animais ndo demonstraram evidéncia de problemas de fertilidade.
Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Pode sentir dores de cabeca ou tonturas enquanto estiver a ser tratado com Tervid. Se tal
acontecer, ndo deve conduzir ou utilizar quaisquer ferramentas ou maquinas.

Tervid contém sédio

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (24 mg) de sédio por frasco para injetdveis, ou
seja, é praticamente "isento de sédio".

3. Como utilizar Tervid

A dose recomendada é

Adultos e criancas (de 12 anos ou mais) sem problemas renais

Infecdes da pele e tecidos moles, infecdes pulmonares e do trato urindrio
* Dose inicial (para as primeiras trés doses): 400 mg (o que equivale a 6 mg por cada quilograma

de peso corporal), administrados uma vez a cada 12 horas, por injecdo numa veia ou muisculo

* Dose de manuten¢do: 400 mg (o que equivale a 6 mg por cada quilograma de peso corporal),
administrados uma vez ao dia, por inje¢cdo numa veia ou muisculo

Infecdes Osseas e articulares e infecdes cardiacas

* Dose inicial (para as primeiras trés a cinco doses): 800 mg (o que equivale a 12 mg por cada
quilograma de peso corporal), administrados uma vez a cada 12 horas, por injecio numa veia ou
musculo

* Dose de manutencdo: 800 mg (o que equivale a 12 mg para cada quilograma de peso corporal),
administrados uma vez por dia, por injecdlo numa veia ou  misculo

Infecdo provocada por bactérias "Clostridium difficile"
A dose recomendada € de 100 a 200 mg pela boca, duas vezes por dia durante 7 a 14 dias.
Adultos e doentes idosos com problemas renais

Se tem problemas nos rins, a sua dose geralmente precisa de ser reduzida apds o quarto dia de
tratamento:
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* Para as pessoas com problemas renais ligeiros a moderados - a dose de manutencdo serd
administrada a cada dois dias, ou metade da dose de manutencio serd administrada uma vez por
dia.

* Para as pessoas com problemas renais graves ou em hemodidlise - a dose de manutengao sera
administrada a cada trés dias, ou um terco da dose de manuten¢do serd administrada uma vez por
dia.

Peritonite em doentes em didlise peritoneal

A dose inicial é de 6 mg por cada quilograma de peso corporal, administrada numa tnica injecao
numa veia, seguida por:

* primeira semana: 20 mg/L. em cada saco de didlise
* segunda semana: 20 mg/L em todos os outros sacos de didlise
* terceira semana: 20 mg/L no saco de didlise noturno.

Bebés (desde o nascimento até a idade de 2 meses)

* Dose inicial (no primeiro dia): 16 mg por cada quilograma de peso corporal, como uma perfusao
gota a gota através de uma veia.

* Dose de manutencdo: 8 mg por cada quilograma de peso corporal, administrados uma vez por
dia, como uma perfusao gota a gota através de uma veia.

Criangas (a partir dos 2 meses até 12 anos)

* Dose inicial (para as primeiras trés doses): 10 mg por cada quilograma de peso corporal,
administrados a cada 12 horas, por inje¢cdo numa veia.

* Dose de manutencdo: 6 a 10 mg por cada quilograma de peso corporal, administrados uma vez
ao dia, por injecao numa veia.

Como € administrado Tervid

O medicamento serd normalmente administrado por um médico ou enfermeiro.
* Ser4d administrado por injecio numa veia (via intravenosa) ou no musculo (via intramuscular).
e Também pode ser administrado com uma perfusdo gota a gota numa veia.
Apenas a perfusio deve ser administrada em bebés desde o nascimento até a idade de 2 meses.

Para tratar certas infecdes, a solucio pode ser tomada pela boca (via oral).

Se lhe for administrado mais Tervid do que deveria

E pouco provével que o seu médico ou enfermeiro lhe administrem demasiado medicamento. No
entanto, se achar que lhe tem sido administrado Tervid em excesso ou se sente agitado, fale com
o seu médico ou enfermeiro imediatamente.

Caso se tenha esquecido de receber Tervid

O seu médico ou enfermeiro terdo instru¢des sobre quando lhe serd administrado o Tervid. E
improvavel que eles ndo lhe administrem o medicamento como prescrito. No entanto, se estiver
preocupado, fale com o seu médico ou enfermeiro.



APROVADO EM
20-05-2014
INFARMED

Se parar de receber Tervid

Nao pare de receber este medicamento sem falar previamente com o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secunddrios, embora estes
ndo se manifestem em todas as pessoas.

Efeitos secunddrios graves

Interrompa o tratamento e informe o seu médico ou enfermeiro imediatamente, se notar qualquer
um dos seguintes efeitos secunddrios graves - pode necessitar de tratamento médico urgente:

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

* reacdo alérgica subita com risco de vida - os sinais podem incluir: dificuldade em respirar ou
pieira, inchago, erupcao na pele, comichio, febre, calafrios

Raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas)
* rubor na parte superior do corpo

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)
» formacdo de bolhas na pele, boca, olhos e genitais - estes podem ser sinais de algo chamado
"necrolise epidérmica téxica" ou "sindrome de Stevens-Johnson"

Informe o seu médico ou enfermeiro imediatamente, se notar algum dos efeitos secundarios
acima mencionados.

Informe o seu médico ou enfermeiro imediatamente, se notar qualquer um dos seguintes efeitos
secunddrios graves - pode necessitar ~ de  tratamento médico urgente:

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

* inchaco e formacao de codgulos na veia

« dificuldade em respirar ou pieira (broncospasmo)

* obtencdo de mais infecdes do que o habitual - podem ser sinais de uma diminuicdo na sua
contagem de glébulos

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)
* falta de glébulos brancos - os sinais podem incluir: febre, arrepios graves, dor de garganta ou
dlceras na boca (agranulocitose)

* problemas renais ou alteragdes na forma como os seus rins funcionam - observado em testes
* ataques epiléticos
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Informe o seu médico ou enfermeiro imediatamente, se notar algum dos efeitos secunddrios
acima mencionados.

Outros efeitos secunddrios

Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se tiver qualquer um dos seguintes efeitos:
Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)

* erupcdo na pele, eritema, prurido

* dor

* febre

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

* diminuicdo na contagem de plaquetas

* aumento dos niveis sanguineos das enzimas hepdticas

* aumento dos niveis de creatinina no sangue (monitoriza¢io do seu rim)

* perda de audicdo, zumbido nos ouvidos ou um sentimento de que estd, ou as
coisas em seu redor estdo, a mover-se

* sentir-se ou estar enjoado (vOmitos), diarreia

* tonturas ou dor de cabeca

Raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas)
* infecao (abcesso)

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)
* problemas onde a inje¢do foi administrada - como vermelhiddo da pele, dor ou inchago

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Comunicagao de efeitos secunddrios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secunddrios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos secundarios
diretamente ao INFARMED, L.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios,
estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, L.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
Parque da Sadde de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: +351 21 798 73 97



APROVADO EM
20-05-2014
INFARMED

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

5. Como conservar Tervid

Conservar a temperatura inferior a 25° C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Ap0s reconstituicdo:

- 24 horas a temperatura de 2°C- 8° C.

Contudo, é recomendado que a solucdo reconstituida seja utilizada de imediato e que quaisquer
porcdes ndo utilizadas sejam rejeitadas. Quando as circunstincias ndo permitam o anteriormente
recomendado, a solugdo reconstituida deve ser conservada no frigorifico (2°C- 8°C) e rejeitada em
24h.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no
rétulo do frasco para injetdveis, apds "VAL.". O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do
més indicado.

Nio deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos de que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudario a
proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Tervid

- A substancia ativa € a teicoplanina. Cada frasco para injetaveis contém 200 mg ou 400 mg de
teicoplanina.

- Os outros componentes sdo o cloreto de sédio, hidréxido de sédio e dgua para preparacoes
injetdveis.

Qual o aspeto de Tervid e conteido da embalagem

Frasco para injetaveis de vidro incolor Tipo I, fechado com cédpsula de pldstico como parte
integrante de fecho de aluminio (flip-off); um frasco-ampola com teicoplanina e cloreto de sédio
em quantidade suficiente para assegurar que a solucio injetdvel seja isotonica.

Ampola de vidro incolor Tipo I; uma ampola com dgua para preparagdes injetdveis. Nao se
adicionaram substincias conservantes.

Embalagens com 1 frasco para injetdveis + 1 ampola e 5 frascos para injetaveis + 5 ampolas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizag@o de Introducdo no Mercado e Fabricante
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Titular da Autoriza¢do de Introducio no Mercado

Stasisport Pharma N.V.
Square Marie Curie, 50
Building 5, 4th floor

1070 Anderlecht — Bélgica
Tel.: 0032-2-526.64.26
Fax: 0032-2-526.64.29

Fabricante:

Sirton Pharmaceuticals S.p.A.
Piazza XX Settembre, 2
1-22079 Villa Guardia

Italia

Este folheto foi revisto pela dltima vez em
A informacgao que se segue destina-se apenas aos profissionais de saide:

Informagdes praticas para os profissionais de saide sobre a preparacdo e manuseamento de
Tervid.

Modo de administracio

E importante que a solucdo seja preparada corretamente e retirada na seringa, dado que, caso
contrério, pode ter como consequéncia a administracao de um volume inferior ao da dose total.
Para preparar a solu¢do pronta a utilizar, a 4gua para injetdveis que se encontra no outro frasco
contido na embalagem deve ser introduzida lentamente no frasco para injetdveis contendo o pé.

E IMPORTANTE GARANTIR QUE TODO O PO SE TENHA DISSOLVIDO, MESMO O
QUE SE POSSA ENCONTRAR JUNTO A TAMPA.

Deve-se depois fazer rolar o frasco para injetdveis cuidadosamente entre as palmas das maos até
que o liofilizado esteja completamente dissolvido.

Aquando da dissolugdo do pé em dgua estéril é importante assegurar que se obtém uma
dissolucdo completa do pd. Se a solucdo obtida contiver espuma, deve permanecer em repouso
durante 15 minutos; este facto ndo altera a concentragdo da solucdo que permanecerd de 200 mg
em 3,2 ml (para os frascos para injetaveis de 200 mg) ou de 400 mg em 3,2 ml (para o frasco para
injetaveis de 400 mg).

A solucio final € isoténica com o plasma, tem um pH de 7.2 - 7.8 e pode ser injetada diretamente
ou diluida noutra solu¢cao compativel:

- Cloreto de sédio a 0,9%

- Lactato de sédio (solucdo de Ringer ou de Hartmann)

- Soluciao de didlise peritoneal com dextrose a 1,36% ou 3,86%.

Estas solugdes devem ser utilizadas imediatamente apds a mistura
- Dextrose a 5%
- Cloreto de sddio a 0,18%

- Dextrose a 4%
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A solugdo apés reconstituicdo é transparente e amarelada.
O Tervid pode ser administrado por via intramuscular, intravenosa ou oral. A administra¢do por
via intravenosa pode ser feita por injecdo rdpida ou perfusao lenta.



