
TOPLANINA
teicoplanina 400 mg
Liófilo injetável
FORMA FARMACÊUTICA E APRESENTAÇÃO
Toplanina é um pó liófilo injetável de coloração branca a quase branca, para uso após reconstituição. Apresenta-se em frasco-ampola de vidro incolor, contendo 400 mg de teicoplanina. Cada caixa contém um frasco-ampola.
USO ADULTO E PEDIÁTRICO
COMPOSIÇÃO
Cada frasco-ampola contém:
	teicoplanina
	................................................................................400 mg

	cloreto de sódio
	..................................................................................24 mg


VIA DE ADMINISTRAÇÃO

Toplanina é administrada por via intravenosa ou intramuscular.
COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A teicoplanina é um antibiótico glicopeptídico, que inibe o crescimento de organismos susceptíveis, por interferência na biossíntese da parede celular.
É um agente ativo contra bactérias Gram-positivas tanto aeróbias como anaeróbias.
PORQUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?
Toplanina é indicada em infecções por bactérias Gram-positiva, potencialmente graves, incluindo aquelas que não podem ser tratadas com outras drogas antimicrobianas, como penicilinas e cefalosporinas.
É indicada para infecções na pele e tecidos moles, infecções nas juntas e nos ossos, infecções no trato respiratório inferior, septicemia, inflamação da membrana que reveste interiormente as paredes do abdômen relacionada à diálise peritoneal ambulatorial contínua, inflamação da membrana que reveste as cavidades do coração e infecções do trato urinário.

Toplanina pode ser usada para prevenção de doenças em pacientes nos quais a infecção por microrganismos Gram-positivos pode ser perigosa (por exemplo, em pacientes que necessitam de cirurgia dental ou ortopédica).

Toplanina pode ser usada por via oral no tratamento de diarréia associada ao uso de antibiótico, incluindo colite pseudomembranosa causada por C. difficile.
QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Informe ao seu médico se você tem problemas de rim, alergia a teicoplanina ou a vancomicina.

A Toplanina não deve ser administrada a pacientes que tenham apresentado previamente hipersensibilidade a teicoplanina.
A Toplanina deve ser administrada com precaução em pacientes com hipersensibilidade conhecida a vancomicina uma vez que pode ocorrer hipersensibilidade cruzada.
A diminuição persistente do número de plaquetas sangüíneas foi reportada com teicoplanina especialmente em doses mais elevadas do que aquelas usualmente recomendadas.

Casos de toxicidade no sistema auditivo, hematológico e renal foram reportados com o uso de teicoplanina. Estudos hematológicos periódicos apropriados, testes das funções auditiva, renal e relativos ao fígado devem ser realizados, particularmente durante terapia prolongada e se administrar teicoplanina a:

-pacientes com insuficiência renal

-pacientes que necessitem do uso simultâneo de drogas que possam apresentar propriedades tóxicas para o rim e /ou ouvido (aminoglicosídeos, colistina, anfotericina, ciclosporina, cisplatina, furosemida e ácido etacrínico).

Superinfecção: O uso de teicoplanina, especialmente se prolongado, pode resultar no supercrescimento de organismos não susceptíveis. A avaliação repetida da condição dos pacientes é essencial. Caso a superinfecção ocorra durante a terapia, medidas apropriadas devem ser tomadas.

Uso durante a gravidez e lactação:
A Toplanina não deve ser usada durante suspeita ou confirmação de gravidez ou durante a lactação a menos que um médico considere que os benefícios potenciais sejam maiores que qualquer risco possível. Informações sobre a excreção de Toplanina no leite ou transferência placentária da droga não são conhecidas.

ESTE MEDICAMENTO NÃO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRÁVIDAS SEM ORIENTAÇÃO MÉDICA OU DO CIRURGIÃO-DENTISTA

Efeitos sobre a habilidade de dirigir ou utilizar máquinas:
O efeito da Toplanina na capacidade de um paciente dirigir ou utilizar máquinas, não está claro.

Doenças do fígado:
A Toplanina pode ser administrada em condições associadas a moderadas elevações nas enzimas do fígado.

Interações medicamentosas:
O uso seqüencial e simultâneo de outras drogas como aminoglicosídeos, colistina, anfotericina B, ciclosporina, cisplatina, furosemida e ácido etacrínico pode levar a toxicidade neurológica ou do rim.
As soluções de teicoplanina e aminoglicosídeos são incompatíveis quando misturadas, portanto não devem ser misturadas antes da injeção.

NÃO HÁ CONTRA-INDICAÇÃO RELATIVA A FAIXAS ETÁRIAS.

INFORME AO MÉDICO OU CIRURGIÃO-DENTISTA O APARECIMENTO DE REAÇÕES INDESEJÁVEIS.
INFORME AO SEU MÉDICO OU CIRURGIÃO-DENTISTA SE VOCÊ ESTÁ FAZENDO USO DE ALGUM OUTRO MEDICAMENTO.

NÃO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MÉDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAÚDE.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A injeção reconstituída de Toplanina pode ser administrada tanto por via intravenosa como intramuscular. A dosagem intravenosa pode ser por injeção rápida durante 3 - 5 minutos ou através de infusão lenta durante 30 min. Uma injeção intramuscular de teicoplanina não deve exceder 3 mL (400 mg) em uma única dose. 
NOTA: O pó deve ser reconstituído com 3 mL de água para Injeções estritamente de acordo com as instruções. Erros na reconstituição podem resultar na formação de uma espuma estável e a absorção de doses menores.
A diluição deve ser realizada lentamente, de modo que o diluente escorra pela parede do frasco-ampola. O frasco-ampola deve ser rolado suavemente entre as mãos até que o pó esteja completamente dissolvido, tomando-se o cuidado de não agitar para evitar a formação de espuma. É importante assegurar que todo o pó esteja dissolvido, mesmo aquele que estiver perto da tampa. A agitação da solução pode causar a formação de espuma, a qual torna difícil recuperar o volume desejado. Entretanto, se todo o pó foi completamente dissolvido, a espuma não altera a concentração da solução. Caso a solução torne-se espumosa, deixar em repouso por 15 min para a espuma abaixar. Retirar a solução lentamente do frasco-ampola, tentando recuperar a maior parte da solução colocando a agulha na parte central da tampa de borracha.

Posologia:
A dosagem é administrada usualmente uma vez ao dia, porém uma segunda dose pode ser administrada no primeiro dia. A maior parte dos pacientes com infecções causadas por organismos sensíveis ao antibiótico mostram uma resposta terapêutica dentro de 48 – 72h. A duração total da terapia é determinada pelo tipo e severidade da infecção e a resposta clínica do paciente.

Na inflamação da membrana que reveste as cavidades do coração e na doença microbiana com inflamação da medula óssea um tratamento de 3 semanas ou mais longo é recomendado.

Bacteremia (existência de bactérias no sangue) não complicada, 2 – 4 semanas

Artrite séptica ou doença microbiana com inflamação da medula óssea, 3 – 6 semanas

Adultos (com função renal normal):
Septicemia/bacteremia, doença microbiana com inflamação da medula óssea aguda ou crônica:
O tratamento deve ser iniciado com 400 mg (ou 6 mg/kg em pacientes com peso superior a 85 kg) por via I.V. a cada 12 horas para as três primeiras doses, então a dose diária de manutenção deve ser de 400 mg (ou 6 mg/kg) uma vez ao dia. Doses mais elevadas podem ser necessárias em algumas situações clínicas.
Em algumas situações, tais como em pacientes com queimaduras graves infectadas ou endocardite causada por Staphylococcus aureus, pode ser necessária dose de manutenção de até 12 mg/kg via I.V.

No caso de endocardite causada por Staphylococcus aureus, foram obtidos resultados satisfatórios quando a Toplanina foi administrada junto com outros antibióticos. A eficácia da monoterapia com Toplanina para esta indicação está sendo investigada.

Quando as concentrações de teicoplanina no soro são monitoradas em infecções graves, os níveis (imediatamente antes da dose subseqüente) devem ser equivalentes a 10 vezes a CIM (concentração inibitória mínima) ou pelo menos, 10 mg/L.

Infecções do trato respiratório inferior, infecções da pele e tecidos moles e infecções urinárias:
O tratamento deve ser iniciado com uma única dose intravenosa de 400 mg (ou 6 mg/kg), seguida de dose de manutenção de 200 mg (ou de 3 mg/kg/dia) por via intravenosa ou intramuscular.
Idosos:
Nenhum ajuste de dose é necessário, a menos que a função do rim esteja prejudicada, nesse caso as instruções para função renal prejudicada devem ser seguidas.

Pacientes com função renal prejudicada:
-Em pacientes com a função do rim prejudicada, a redução de dose não é necessária até o quarto dia de tratamento. As concentrações de teicoplanina no plasma devem ser monitoradas periodicamente após a primeira semana de terapia e a dosagem deve ser ajustada para prevenir concentrações que excedam 30 μg/mL em pacientes com artrite séptica ou 15 μg/mL em outros casos, com um mínimo de 10 μg/mL.
-Em casos de insuficiência renal moderada (depuração de creatinina entre 40 e 60 mL/min).
A partir do quarto dia de tratamento a dose deve ser reduzida pela metade, seja pela administração da dose a cada dois dias ou pela administração de metade desta dose uma vez ao dia.
-Em insuficiência renal severa (a depuração da creatinina é menor que 40 mL/min em pacientes em tratamento de hemodiálise).
A partir do quarto dia de tratamento a dose deve ser reduzida a um terço da dose normal, seja pela administração da dose a cada três dias ou pela administração de um terço desta dose uma vez ao dia.

-Em pacientes em tratamento de diálise peritoneal contínuo
Após uma única dose I.V de ataque de 400 mg se o paciente estiver febril, então a dose recomendada é:
20 mg/L por bolsa na primeira semana, 20 mg/L em bolsas alternadas na segunda semana e 20 mg/L na bolsa usada durante a noite apenas durante a terceira semana.
A teicoplanina não é apreciavelmente removida por hemodiálise ou diálise peritoneal.

Pacientes com febre devem receber uma dose de ataque de 400mg por via intravenosa.
Prevenção de doença ortopédica, administrar 400 mg intravenosamente como uma dose única.

-Diarréia associada à antibióticos
Após reconstituição do pó do frasco-ampola com o diluente, a solução deve ser administrada como solução oral (a solução não tem gosto). A dose usual é de 200 mg, duas vezes ao dia durante 7 a 14 dias.
Crianças (acima de 2 meses de idade até 16 anos):
Infecções severas e pacientes com número de leucócitos neutrófilos sangüíneos abaixo do normal: a dose é de 10 mg/kg a cada 12 horas nas três primeiras doses seguido de uma dose 10 mg/kg intravenosa ou intramuscular como uma única dose por dia;
Infecções moderadas: 10 mg/kg a cada 12 horas para as primeiras três doses, seguida de uma dose de 6 mg/kg intravenosa ou intramuscular como uma dose única diária.
Neonatos (menores de dois meses):
16 mg/kg no primeiro dia de tratamento seguido nos dias subseqüentes por doses de manutenção de 8 mg/kg uma vez ao dia por infusão intravenosa por 30 minutos.
SIGA A ORIENTAÇÃO DE SEU MÉDICO, RESPEITANDO SEMPRE OS HORÁRIOS, AS DOSES E A DURAÇÃO DO TRATAMENTO.
NÃO INTERROMPA O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MÉDICO.
NÃO USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ANTES DE USAR OBSERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO.
QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
A Toplanina é geralmente bem tolerada. Reações adversas raramente requerem interrupção da terapia e são geralmente leves e transitórias; eventos adversos sérios são raros. Os seguintes eventos foram reportados:

-Reações locais: eritema, dor local, tromboflebite, abscesso no local da injeção com injeção intramuscular.
-Reações alérgicas: rash, prurido, bronco espasmo severo, reações anafiláticas, urticária, angioedema e relatos raros de dermatite esfoliativa, necrólise epidermal tóxica, eritema multiforme incluindo Síndrome de Stevens-Johnson. Adicionalmente foram relatadas reações relacionadas às infusões tais como: eritema ou rubor do tronco. Estes eventos ocorreram sem histórico prévio de exposição à teicoplanina e não voltaram a ocorrer na reexposição com a velocidade da infusão mais lenta e/ou diminuição da concentração. Estes eventos não foram específicos para qualquer concentração ou velocidade de infusão.

-Sistema gastrintestinal: náusea, vômito e diarréia.

-Sangue: eosinofilia, leucopenia, neutropenia, trombocitopenia e casos raros de agranulocitose reversível
-Função do fígado: aumento nas concentrações de transaminase sérica e fosfatase alcalina sérica.

-Função renal: elevações transitórias da creatinina sérica e falência renal.

-SNC: vertigem e cefaléia, convulsões com uso intraventricular.

-Sistema auditivo: perda de audição, zumbido, vertigem e outras desordens.

O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA SÓ VEZ?
Em um relato de superdosagem, um recém-nascido de 29 dias apresentou agitação após administração de 400 mg intravenosa.
Nos outros casos, não foram verificados sintomas ou anormalidades laboratoriais associados a teicoplanina.

Nos casos de superdosagem o tratamento deverá ser sintomático.
ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Toplanina deve ser conservada em sua embalagem original e armazenada em temperatura entre 15 e 30ºC. Proteger da luz.
As soluções reconstituídas devem ser armazenadas sob refrigeração (5ºC) e as soluções armazenadas por mais de 24 horas devem ser descartadas. Após a reconstituição da solução não armazenar em seringa.

O prazo de validade deste medicamento é de 24 meses, a partir da data de fabricação.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANÇAS.
VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA

Registro no M.S. n.º: 1.2361.0065
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