
ОБЩМ ХАРАКТЕРИСТИКА ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА

1. НАИМЕНОВАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА

Тейкопланин-ТФ, 200 МГ, порошок для приготовления раствора для внугривенного
внугримышечного введения и приема внуцрь.
Тейкопланин-ТФ, 400 мг, порошок для приготовления раствора для
внугримышечного введения и приема внуць.

2. КАЧЕСТВЕННЫЙ И КОЛИЧЕСТВЕННЫЙ СОСТАВ

.Щействующее вещество: тейкопланин.

внутримышечного введешия и приема внутрь
Каждьй флакон содержит 200 мг тейкопланина (эквивilлентно не менее чем 200 000 мЕ
тейкопланина).

внутримышечного введения и пDиема BHvTDb
КаЖдыЙ флакон содержит 400 мг тейкопланина (эквивалентно не монее чем 400 000 МЕ
тейкопланина).
Полный перечень вспомогательных веществ приведен в разделе 6.1.

3. лЕкАрствЕннАя ФормА

ПОРОШОК Для приготовления раствора для вну!ривенного и внугримышечного введениrI и
приема внугрь.
Аморфный порошок желтоватого цвета.

4. клиничЕскиЕ дАнныЕ
4.1. Показания к применению

ТейкоплаНин-ТФ показаН для применениЯ у взрослЫх и детей с рождения по следуIощим
показаниям (см. разделы 4.2, 4.4, 5.|):

- осложненные инфекции кожи и мlIгких тканей;

- инфекции костей и суставов;

- внугрибольничная пневмонIдI ;

- внебольничная пневмония;

- осложненные инфекции мочевыводящих пугей;

- инфекционный эндокардит;

- перитоНит, связанНый с постОянныМ амбулатоРным периТонеальныМ диализом (ПДПД);
- бактериемия, связанная с любой из вышеперечисленных инфекций.
тейкопланин-тФ также показан в качестве альтернативы пероральному лечению диареи и
колита, вызванных Clostridioides dfficile.
При необходимости Тейкопланин-ТФ должен применяться в комбинации с другими
антибактериiulьными препаратами.
Следует принимать во внимание официальные
антибактериi}льЕьIх средств.
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4.2. Реясим дозирования и способ применения

режим дозирования
.Щозу и длительность применения Тейкопланина-ТФ устанавливают в зависимости от типаи
ТЯЖеСТи инфекции, кJIинического ответа, возраста и состояния фупкции почек пациента.

И зм ер енuе плаз JйeHHbtx ко нц енmр ацuй
НеОбхОДимо проводить мониторинг остаточных плiвменных концентраций тейкопланина в
равновесном состоянии по завершению периода нагрузочной дозы, чтобы убедиться в
достижении минимальной остаточной плазменной концентрации:
О !Ля бОльшинства инфекциЙ, вызванных грамположительными бактериями, остаточная
плазменнаlI концентрация тейкопланина должна быть не менее 10 мг/л при измерении с
помощьЮ высокоэффективной жидкостной хроматографии (вэжх) или не менее 15 мг/л при
ИЗМеРеНии МеТодом флуоресцентного поляризационного иммуноанализа (ФПИА);
' ПРи ЭнДокардите и других тяжелых инфекциях остаточная плазменная концентрациrI
ТеЙкопланина должна быть в пределах 15-30 мг/л при измерении с помощью ВЭЖХ или в
пределах 30-40 мг/л при измерении методом ФПИА.
Во BpeMrI поддерживающей терапии рекомендован контроль остаточных плазменных
КОНЦеНТРациЙ теЙкопланина не реже одного раза в неделю, чтобы убедиться в стабильности
этих концентраций.

,Щозьt dля взросльtх u поJtсuльlх пацuенmов с норл4альной функцuей почек

показания Нагрузочная доза Поддерживающая доза

- осложненные
инфекции кожи и
мrгкLD( тканей;
- пневмония;
- осложненные
инфекции
мочевыводящих
пугей

- инфекции
и суставов

костей

- инфекционный
эндокардит

Режим
нагрузочной дозы

по б мг/кг массы
тела 3 в/в или в/м
введения каждые
12 часов

По 12 мг/кг
массы тела 3-5 в/в
введения каждые
12 часов

По 12 мг/кг массы
тела 3-5 в/в
введениrI каждые
12 часов

Щелевые
остаточные

концентраци
ис3по5

день

>15 мг/лl

>20 мг/лl

Поддерживаю
щая доза

6 мг/кг
массы тела

в/в или в/м 1

р.tз в суIки

12 мг/кг
массы тела
в/в или в/м 1

PZtЗ В СУГКИ

>15 мг/лl
1 раз в неделю

>20 мг/лl

30-40 мг/лl

12 мг/кг
массы тела
в/в или в/м 1

РЕLЗ В СУIКИ

lИзмерено ФПИА.

Доза должна быть установлена на основании массы тела

>30 мг/лl

---
иента.

@tP

Щелевые
остаточные

концентрации при
поддерживающей
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эндокардита минимаJIьная прододжительность терапии составляе,г 2| день. Курс лечения не
должен превышать 4 месяца.

Комбuнuр о в анная m ер апlм
спектр антибактериальной активности тейкопланина ограничен грамположительными
бактериями. Тейкопланин-тФ не подходит в качестве монотерапии инфекций, за
искJIючением случаев, если установлена или высоковероятна чувствительность возбудителя к
теЙкопланину.

Clostridioides dffiсilе-ассоцuuрованная duарея u колurп
РекоменДованная доза- 100-200 мг внутрь 2разав суtки в течение 7-|4 днеiq.

Особые грJrппы пациентов
Посюtlльtе пацuенmьl
У ПОжилых пациентов с нормальной функцией почек коррекция дозы не требуется (см. ниже).

Взросльlе u поJtсuльtе пацuенmы с наруuленuеJуt функцuu почек
Щля взрослых и пожилых пациентов с нарушением функции почек коррекция дозы не
тРебУется до 4-го дня лечения, когда доза должна быть отреryлирована так, чтобы
пОДдерживать минимальную концентрацию в сыворотке по меньшей мере 10 мг/л при
ИЗМеРеНии С помощью ВЭЖХ или по меньшеЙ мере 15 мг/л при измерении с rrомощью метода
ФпиА.
Коррекцию дозы необходимо начинать после 4-го дня терапии:
' При почечноЙ недостаточности легкой и средней степени тяжести (клиренс креатинина 30-
80 мл/мин) поддерживающую дозу уменьшают вдвое пугем введения половины дозы 1 раз в
суIки либо пугем введения полной дозы 1 раз в 2 дня.
' При тяжелоЙ почечной недостаточности (клиренс креатинина <30 мл/мин) или пациентам,
которыенаходятсянагемодиtlлизе,вводят 1/3 дозыежедневнолибополнуIодозу 1 разв3 дня.
Тейкопланин не выводится посредством гемоди€tлиза.

Пацuенmьt, нахоёяtцuеся на duшшзе
Пациентам на постоянном амбулаторном перитонеaльном диz}лизе после однократного в/в
ВВеДеНИя наГрУЗочноЙ дозы из расчета б мг/кг массы тела вводят дозу 20 мг/л в пакет с
РаСТВОРОм Для диализа на 1-оЙ неделе,20мг/л в разных пакетах на2-ой неделе, а потом 20
мг/л в ночной пакет на 3-ей неделе.

Дети

Рекомендуемая доза для детей старше 12 лет аншIогична рекомендуемой дозе для взрослых.

Новороэюdенные u dеmu dо 2 месяцев
Нагррочная доза: однократно 16 мг/кг внугривенно инфрионно в 1-й день.
Поддерживающая доза: 8 мг/кг в/в инфрионно 1 раз в сугки.

!еmu оm 2 месяцев Dо ]2 леm
Нагррочная доза: по 10 мг/кг в/в 3 раза каждые 12 ч.
Поддерживающая доза: по 6-10 мг/кг в/в 1 раз в сугки.

Способ пDименения

Тейкопланин-ТФ следует вводить внугривенно или внугримышечно. Внугривенное введение
ДОЛЖНО осУIцествляться в виде болюсной инъекции в течение 3-5 мин или в виде инфрии
длительностью 30 мин.
У новорожденных Тейкопланин-ТФ вводится только пугем инфрии.
При Clostridioides dffiсilе-ассоцuuрованном колumе члч
внугрь. соо
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Инструкция по приготовлению готового
введением описана в разделе 6.6.

4.3. Противопоказания

Гиперчувствительность к тейкопланину.

к применению раствора и разбавлению перед

4.4. Особые указания и меры предосторожности при применении

Тейкопланин не предназначен для интравентрикулярного введения.

Реакции гиперчувствительности

СООбщалосЬ о серьезных, иногда с летальным исходом, реакциях гиперчувствительности при
применении тейкопланина (включая анафилактический шок). В слr{ае возникновения
реакции гиперчувствительности при применении препарата Тейкопланин-ТФ необходимо
СРаЗУ же отменить терапию препаратом и предпринять соответствующие меры безопасности.
С ОСТОрожностью следует назначать Тейкопланин-ТФ пациентам с установленной
гиперчувствительностью к ванкомицину (возможна перекрестная i}ллергия, включая
анафилакТический шок). В то же BpeMrI, наJIичие в анамнезе синдрома (красного человека)),
связанного с применением ванкомицина, не является противопоказанием к применению
тейкопланина.

Реакции. связанные с инфузией

В РеДКИХ СлуIаrгх (даже при применении первой лозы) отмечались проявления синдрома
(красногО человека> (комплекса сийптомов, вкJIючающих зуд, крапивницу, эритему,
аНГИОНеВРОтическиЙ отек, тахикардию, гипотензию, одышку). Прекращение или замедJIение
инфрии можgт привести к исчезновению этих реакций. Щля снижения частоты инфрионных
РеаКциЙ сУtочную дозу следует вводить не в виде болюсной инъекции, а пугем 30-минугной
инфрии.

Тяжелые буллезные реакции
Сообщалось о развитии тяжелых (иногда с летitльным исхолом) нежелательных Kox(HbD(
реакций, таких как синдром Стивенса-,щжонсона (сс.щ), токсический эпидермальный некролиз
(тэн) и лекарственнiUI реакция с эозинофилией и системными симптомами у пациентов,
полу{авшиХ тейкопланиН (см. рillдеЛ 4.8). Также сообщалось о рtlзвитии острого
генершIизованного экзантематозного пустулеза (огэп) при лечении тейкопланином (см.
раздел 4.8). Во время назначения лекарственного препарата пациенты должны быть
проинфорМированы о признаках и симптомах тяжелых кожных реакций (например,
прогрессируIощая кожная сыпь, часто с волдырями или любыми другими признаками
гиперчувствительности кожи) и нaходиться поД тщательЕым наблюдением. При проявлении
симптомов или признаков, укau}ывающих на тяжелые кожные реакции, применение препарата
тейкопланин-тФ следует немедленно прекратить и рассмотреть применение .rльтернативной
терапии.

Антибактериальная активность

спектр антибактериальной активности тейкопланина ограничен грамположительными
микроорганизмами. он не подходит для использования в качестве монотерапии притерапии
некоторых видов инфекций, кроме заболеваний, вызванных возбудителями с установленной
либо высоковероятной чувствительностью к тейкопланину.
при назначении препарата Тейкопланин-тФ необходимо учитывать бактериальный спектр
активности, профиль безопасности и пригодность стандартной антибактериаrrьной терапиЙ

ЛП_NgO,15995_РГ-ВY
УТВЕРЖДЕНО

[rиi-]ИБ-Т[:Р()I i:Юм ililРдit(ЮХРА1-i[:Ния
РЕ спr"Бл ики ýЕrиг,l/с Ь

прикАзOмот 2з.07.2026 N9 В39
л 0005

для лечения каждого конкретного пациента. Предполаг



ЛП-Ns015995-РГ-ВY
УТВЕРЖДЕНО

},,lи1.1исIi::р() t l:}()M з,LiР^i,iОсхР)дlii::иИr1
рЕспуьли{и БЕлАруl5

Тейкопланин-ТФ подходит для лечения тяжелых инфекцпй у пацие
стандартная антибактериальная активность неприемлема.

Тромбоцитопения

Сообщалось о сл)чаях рЕввития тромбоцитопении при применении тейкопланина (см. рzвдел
4.8). Во BpeMrI терапии рекомендуется проводить периодические гематологические
исследования, вкJIючая общий аншIиз крови.

Нефротоксичность

СООбЩалОСь о слr{аях почечной недостаточности у пациентов, которые пол)л{i}ли
тейкопланин (см. раздел 4.8). При терапии пациентов с почечной недостаточностью иlпли
ПаЦИеНТОВ, пол)лающих высокие нагрузочные дозы тейкопланина, или в комбинации с
ДРУГИМИ нефротоксичными лекарственными препаратами (аминогликозиды, колистин,
аМфОТеРицин В, цикJIоспориЕ и цисплатин), необходимо тщательно контролировать общее
состояние и слуховую функцию (см. раздел 4.4 кОтотоксичность>).
поскольку тейкопланин в основном выводится почками, для пациентов с почечной
неДостаточностью доза препарата Тейкопланин-ТФ должна быть скорректирована (см. рalздел
4,2).

ототоксичность

КаК И в СлуIае применениrI других гликопептидов, у пациентов, пол).чавших тейкопланин,
сообщалось о слr{аJIх ототоксичности (глухота и шум в ушах) (см. раздел 4.8). Необходимо
ТЩаТелЬное обследование пациентов с проявлением признаков и симптомов нарушения слуха
либо поражения внуtреннего уха в период терапии препаратом Тейкопланин-ТФ, особенно в
сл)Чае длительного лечения либо почечной недостаточности. При сопугствующем или
пОСлеДУющем применении лекарственных препаратов с установленной
Нефро-/ототоксичностью (аминогликозиды, колистин, амфотерицин В, циклоспорин,
циСплатин, фуросемид и этакриновая кислота) необходим тщательныЙ мониторинг состояния
пациентов, а в сл)лае ухудшения слуха - оценка пользы применения тейкопланина. Особые
Меры предосторожности должны приниматься при применении Тейкопланина-ТФ у
ПациентоВ, которым требуется сопугствующее лечение ототоксичными иlили
нефротоксичными лекарственIIыми препаратами; у данЕых пациентов рекомендуется
проводить регулярный анализ крови, контроль функции печени и почек.

Суперинфекция

КаК И в Случае с другими антибиотиками, использование тейкопланина, особенно длительное,
может привести к чрезмерному размножению нечувствительных микроорганизмов. При
ВОЗникноВении суперинфекции во время терапии следует принять соответствующие меры.

4.5. ВЗаимоДействия с другими лекарственными препаратами и другие виды
взаимодействия

Специальные исследования взаимодействиJI с другими лекарственными препаратами не
проводились.
Растворы тейкопланиЕа и аминогликозидов несовместимы и не должны смешиваться для
ПРОВеДения инъекциЙ. Тем не менее, они совместимы с диализноЙ жидкостью и могуг без
ОГРаничениЙ использоваться для лечения перитонита при проведении постоянного
аМбУлаторного перитонеального диализа (IIАПЩ). Следует с осторожностью применять
ТейКОПЛанин-ТФ в сочетании либо последовательно с лекарственными препаратами с
УСТанОвленноЙ нефро-/ототоксичностью (аминогликозиды, колистин, амфотерицин В,
цикJIоспорин, цисплатин, фlросемид и этакриновая кислота) (см. р.вдел 4.4
кНефротоксичность)), <<Ототоксичность>>). Тем не менее данных о синергетической
токсичности тейкопланина в комбинации с данными
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В КЛИНИЧеСКИХ иССледованиях тейкопланин вводился многим пациентам, у)ке пол)л{ающим
различные препараты, включuul другие антибиотики, антигипертензивные препараты,
анестетики, противодиабетические и лекарственные препараты для лечения болезней сердца;
признаков неблагоприятного взаимодействия отмечено не было.

Дети

Исследования взаимодействия проводились только у взрослых.

4.б. Фертильность, беременность и лактация
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Беременность

.щанные о применении тейкопланина у беременных женщин ограничены. Исследования на
животных показшIи репродуктивную токсичность при применении в высоких дозах (см.
раздел 5.3): У крыс наблюдiшось увеличение частоты мертворождений и неонатальной
смертности. Потенциальный риск для человека неизвестен.
поэтому не следует примеIIять препарат Тейкопланин-тФ в период беременности без явной
НеОбХОДимости. Нельзя искJIючить потенциальный риск повреждения внугреннего уха и почек
у плода (см, раздел 4.4).

Грудное вскармливание

Нет данных о выделении тейкопланина в грудное молоко у человека илиу животных. Решение
О ПРеКРаЩении/продолжении грудного вскармливаниrI или прекращении/продолжении
применения препарата Тейкопланин-ТФ должЕо приниматься с )r.IeToM пользы грудного
вскарNшивания для ребенка и пользы терапии препаратом для матери.

Фертильность

ИССлеДования репродуктивной функции у животных не вьuIвили влияния тейкопланина на
фертильность.

4.7. Влияние на способность управлять транспортными средствами и работать с
механизмами

ТеЙкопланин-ТФ окЕц}ывает незначительное влияние на способность управлять
транспортными средствами и работать с механизмами. Тейкопланин способен вызывать
головокружение и головную боль, что может повлиять на способность управлять
транспортными средствами и работать с механизмами. Пациентам, испытывающим данные
нежелательные реакции, следует воздержаться от управления автотранспортом или работы с
механизмами.

Нежелательные реакции приведены в соответствии с системно-органной классификацией и
частотой встречаемости. При указании частоты использованы следующие категории: очень
ЧаСТО (21/10), часто (>1/100, но <1/l0), нечасто (>l/1 000, но <1/100), редко (>1/l0 000,
но <l/1 000), очень редко (<1/10 000) и частота неизвестна (на основании имеющихся данных,
частоту возникновениJI определить невозможно).
в пределах каждой частоты нежелательные реакции указаны в порядке уI!{еньшения

4.8. Нежелательные реакции

Табличное резюме нежелательньтх реакций

i;;;#;
Реrистрация и станда
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t
l

_J

Систепrно-
органная

Часто
(>1i100,
но <1/10)

Нечасто
(>1/1 000,
но <1/100)

Редко Очень
редко
(<ll

Частота
неизвестна (на
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Инфекцuu
Uнва:]UU

Суперинфекция
(чрезмерный рост
нечувствительных
микроорганизмов

Наруuленuя со
сmороны кровu
u лшlфаmuчес-
кой сuсmел4ы

Лейкопения,
тромбоцитопе-
ния,
эозинофилия

Агранулоцитоз,
неЙтропения,
панцитопения

Нарушенuя
cmopoHbl
uммунной
сuсmемьl

Анафилакти-
ческие реакции
(анафилаксия)
(см. раздел 4.4)

Лекарственная
сыпь с
эозинофилией и
системными
симптомами
(DRESS),
анафилакти-
ческий шок (см.

Наруuленuя со
сmороньl
нервной
cucmeMbl

Пароксизмаль-
ные судороги

Наруuленuя со
сmороны
ор?ана слуха u
лабuрuнmа

Глухота, потеря
слуха (см.

раздел 4.4),
тиннит,
вестибулярное

Нарушенuя со
сmороны
dыхаmельной
СUСmеJчlЬl,

ор?анов
zруdной клеmкu
u среОосmенtп

Бронхоспазм

Наруuленuя со
сmороньl
эюелуdочно-
кuulечно2о

,Щиарея, рвота,
тошнота

Нарушенuя со
сmороньl коэtсu
u поdкоэtсньtх
mканей

Сыпь,
эритема,
зуд

Синдром
(красного
человека))
(покрасне-
ние

токсический
эпидермальный
некролиз,
синдром
Стивенса-
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части тела)
(см. разлел
4,4).

генерализован-
ный экзантематоз-
ный пустулез,
мультиформная
эритема,
ангионевроти-
ческий отек,
эксфолиативный
дерматит,
крапивница
(см. раздел 4.4)

Нарушенuя со
сmороны почек
u
мочевьtвоdяtцuх
пуmей

повышение
креатинина
сыворотке
крови

Почечная
недостаточность
(включая острую
почечную
недостаточность)
(см. ниже
описание
отдельных
нежелательных
DеаКццft)*

Общuе
нарушенuя u

реакцuu в
Jйесmе ввеdенuя

Болезнен-
ность в
месте
введения,
лихоDадка

Абсцесс в месте
введения, озноб

l - пrl h,"rrl Ёсrо( rэг зY
lo
AliEl.{иrl
ь
с 839

Лабораmорньtе
u
uнсmруменmа-
льные daHHbte

повышение
активности
трансаминаз
(транзиторное
нарушение
активности
трансаминаз),
повышение
активности
щелочной
фосфатазы
(транзиторное
нарушение
активности
щелочной
фосфатазы)

утвЕрждЕl
лrlиi,lисI1:: pCI вом здрдi]ij(]}

рЕспуБлики БЕrиF}
ili,икАзоýl от 23.о7 .2026
лослiдовАтЕльность 00(

Описание отдельных нежелательных реакций
* ОСНОВЫвiU{Сь на литературных данных, расчетная частота нефротоксичности у пациентов,
пол)л{ающих режим низкой нагрузочной дозы в среднем б мг/кг 2 раза в сутки, за которым
СЛеДУет поДдерживающ.uI доза в среднем б мг/кг 1 раз в с)дки, составляет около 2Оlо.

В постмаркетинговом исследовании безопасности, в котором приняли у{астие 300 пациентов
В СРеДНеМ ВОЗРасТе 63 года (лечившихся от инфекции костеЙ и суставов, эндокардита или
других тяжелых инфекций), которые полr{али режим высокой нагрузочной дозы |2 мгlкг 2
рша В суtки (полlпrая 5 нагрузочных доЗ в качестве медианы)., 9 ?-щ9-ц_ц9.ДАqрlкд-В]а1qщ)цq дозу
12 мг/кг 1 раз в с)лки, наблюдаемая частота подтвержд|нной н9фрот_Oк9.цчцQ9ти состаЬляла
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||,0Уо (95% ДИ: |7,4Yо;15,5%]) в течение первых 10 дней. Наблюдаемая частота
нефротоксичности с начаJIа лечения до 60 дней после вв9дения последней дозы составляла
20,6о^ (95% ДИ: [16,0О%; 25,8%7), У пациентов, пол)rчавших более 5 высоких нагрузочных доз
12 мг/кг 2 раза в сугки с последующей поддерживающей дозой 12 мг/кг l раз в сугки,
наблюдаемая частота нефротоксичности с начала лечения до 60 дней после последнего
введения составляла 27% (95% ДИ: |20,7%;35,3%]) (см. раздел 4.4).

сообщение о подозреваемых нежелательных реакциях

ВаЖно сообщать о подозреваемых нежелательных реакциях после регистрации
ЛеКаРСТВеннОго препарата с целью обеспечения непрерывного мониторинга соотношения
(польза - риск) лекарственного пр9парата. Медицинским работникам рекомендуется
сообщать о любых подозреваемых нежелательных реакциJIх лекарственного препарата через
наЦиоНальные системы сообщения о нежелательных реакциях государств членов
Евразийского экономического союза.

Республика Беларусь
УП <d{eHTp экспертиз и испытаний в здравоохранении)
2200З7, г. Минск, Товарищеский пер., 2а
Телефон: +375 (17) 242-00-29
Факс: +375 (17) 242-00-29
Электроннzш почта: rcpl@rceth.by
Сайт в информационно-телекоммуникационной сети <<Интернет)):
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http://www.rceth.by

Республика Казахстан
РГП на ПХВ <GIационаJIьный центр экспертизы лекарственных средств и медицинских
ИЗДеЛИЙ>l Комитета медицинского и фармацевтического контроля Министерства
здравоохранения Республики Казахстан
010000, г. Астана, район Байконыр, ул.А. Иманова, 13 (БЦ <Нурсаулет 2>)
Телефон: +'7 ('7 l72) 2З5-|З5
Электронн.uI почта: farm@dari.kz
СаЙт в информационно-телекоммуникационной сети <<Интернет): https://www.ndda.kz

4.9. Передозировка

Симптомы

Сообщалось о слу{ЕuIх непреднамеренной передозировки у детей. В одном сл)л{ае у 29-
ДНеВНОгО нОВОрожденного ребенка ра':}вилось тревожное возбуждение после внугривенного
введениrI тейкопланина в дозе 400 мг (95 мг/кг).

Лечение

При передозировке тейкопланина применяется симптоматическiш терапия.
Лекарственный препарат не выводится с помощью гемодичUIиза, медленно выводится
посредством перитонеального диЕ}лиза.

5. ФАРМАКОЛОГИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА

5.1. Фармакодинамические свойства

ФармакотерапевтическаJI группа: Антибактериальные
Антибиотики гликопептидной структуры.

Код АТХ: JOIXA02.

механизм действия

препараты системного действия.

CuOD "

-1
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Тейкопланин подавляет рост чувствительных к нему микроорганизмов за счет ингибирования
биосинтеза клеточной стенки бактерий в местах, отличных от локализации воздействия бета-
лактамных антибактериtшьных препаратов. Синтез поптидогликанов блокируется пуtем
высокоаффинного связывания с D-а,танил-D-аланиновыми остатками п
клеточной стенки,

Механизм Dезистентности

Резистентность к тейкопланину основывается на следующих моханизмах :

' СТРУКтУрная модификация мишени. Наиболее характерна для Епtеrососсus
основана на модификации D-аланил-D-аланиновой мишени до плохо связывающего
тейкопланин D-аланил-D-лактата, ответственными ферментами являются вновь
синтезированн:ш D-лактатдегидрогеназа или лигаза.

' Снижение чувствительности или резистентность стафилококков к тейкопланину.
обусловлены повышенным синтезом предшественников муреина, связывающих
тейкопланин.
возможно развитие перекрестной резистентности между тейкопланином и гликопептидным
антибиотиком ванкомицином. Некоторые ванкомицин-резистентные энтерококки
чувствительны к тейкопланину (фенотип Vап-В).

Пограничные концентрации

Европейским комитетом по тестированию антимикробной чувствительности (EUCAST,
версия 15.0 от 01.01.2025 г.) установлены пограничные минимальные ингибирующие
концентрации (мик) тейкопланина для определеншI чувствительных и резистентных
патогенов.
П о ер анuч ны е з н ач е нuя мuнttлl аль ных конценmрацuй (МИК)

* УикроорганF,змы ..* ..J5в.с.Jвительность, м.г/лl 
"...*Резист_е."5тность, мг/л

ýИ,рfu|_о_s_о*qр_ý!уl9ж::л_ _ :
К9агулазоне"гативные стзф__илок_о_ý5иО 

l

Епtеrососсus spp. __ " I

Sr,aeprogg_ccrlf Iрупгj А,лВ,9 и Gj. 
I

Streptococcus рп_е!ропiаеЬ |

лSrre.prococ_c.lzs цуппь: Virid.ansb _ l
<2

о Значения Мик для гликопептидов зависят от метода определения и должны определяться методом
микрор€введений в бульоне (в соответствии с ISO 20776it). S, aureus при МИК ванкомицина 2мг/л
находится на грацице распределения дикого типа, поэтому может наблюдаться нарушение клинического
ответа.
D нa,rу""r"rтельные изоляты встречаются редко или еще не были зарегистрированы. Результаты теста на
идентификацию и антимикробнуrо восприимчивость для любого такого изолята должцы быть
подтверц4еЕы, и изолят необходимо отправить в контрольную лабораторию.

Взаимосвязь фармакокинетики/фармакодинамики
Антимикробная эффективность тейкопланина зависит от времени, в течение которого
концентрация лекарственного препарата превышает МИК для целевого возбудителя.

Чувствительность

распространенность приобретенной резистентности отдельных видов может варьироваться в
рzвных географических регионах и в разное время, поэтому рекомендуется иметь локальную
информацию по резистентности, особенно при лечении тяжелых инфекций. Если сцуктура
местной резистентности такова, что примеЕение конкретного лекар9твенно а, по

Г СБ;"'r.й",iФарrл"
| ол",,-л.,ri.а l. rаu п,артиЗаЦИЯ

l U,.,
l0

>2
<4 >4
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крайней мере, при некоторых типах инфекции вызывает сомнения, следует обратиться за
консультацией к специilлисту.

виды с приобретенной резистентностью (приобретенная резистентность ] 10 %)
Гр art t п ол о аrc um ел ь н bt е аэ р о б bt :
Enterococcus fаесium
S t ар hy l о с о с cus ер i d ermidi s
Staphyl о с о ccus haemolyticus
Staphyl о с о ссus hоmiпis

Виды с природной резистентностью
В се zр аллоmрuцаm ель ньrе б акm ер uu
,Щруzuе бакmерuu
Chlamydia spp.
Chlamydophila spp.
Legioпella рпеumорhil а
Mycoplasm4 spp.

Обычно чувствительные виды
Гр ам п ол о Jtсum ел ьн bt е аэр о б bt
С оryпеЬ acterium j еikеiumО
Епtеrососсus faecalis
Stap hylo с о ccus aureus (включая метициллин-резистентные штаммы)
S trepto со с cus agal actiae
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Streptococcus dysgalactiae подвид equisimiliso (группы С и G Streptococcus)
S trep to со ccus рп еumопiае
Streptococcus руоgепеs
Streptococcиs группы Viridanso, Ь

Гр ам п ол о хtсut, ел ь н ы е ан аэр о б bt
С lostridioides dfficile О

Р ер to s tr ер t о со сс us spp.o
О ТеКУЩИе Данные не были доступны на момент публикации таблиц. Основная литература,
СТаНДаРТНЫе объемы и рекомендации по лечению предполагают чувствительность.
ЬОбщий термин для стрептококков гетерогенной группы. Показатель устойчивости может
варьироваться в зависимости от фактического вида стрептококка.

5.2. Фармакокинетические свойства

Абсорбция

тейкопланин вводится парентер.rльно (внугривенно или внугримышечно). После
внугримышечного (в/м) введения биодоступность тейкопланина (в сравнении с внугривенным
(в/в) введением) практически полная (90%). После шести ежедневных внугримышечных
введений по 200 мг средняя максимaльная концентрация тейкопланина (C-u*) достигаласЬ
через 2 часа после введония и составляла l2,1, (0,9) мг/л.
После нагрузочноЙ дозы б мг/кг, вводимой в/в каждые 12 часов (3-5 введений), значения C.u*
варьировались в диапазоне от 60 до 70 мг/л, а остаточная концентрациЯ (Сбчglr) тейкопланина
В ПЛ.lЗМе, КаК ПРаВилО, превышЕIла 10 мг/л. После в/в введения нагрузочной дозы 12 мг/кг
трехкратно каждые 12 часов средние значения Сmах и Ctrough составJUIли около 100 мг/л и
20 мг/л соответственно.
после введения поддерживающей дозы б мг/кг 1 раз в с)дки, значения С.ах и ctrough составJuIли
около 70 мг/л и 15 мг/л соответственно. После введения поддерживающей дозы 12 мг/кг 1 раз
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ПРИ ПеРОРilлЬном введении тейкопланин не всасывается из желудочно-кишечного тракта. У
здоровых добровольцев при применении лекарственного препарата внугрь в разовой дозе 250
мг или 500 мг тейкопланин не обнарркивается в сыворотке или моче, но выделяется с калом
(около 45о/о от введенной дозы) в виде неизмененного лекарственного препарата.

распределение

Связывание с белками плalзмы крови человека составляет от87,6О/о до 90,8% без каких-либо
изменений концентраций тейкопланина. Тейкопланин связывается в основном с альбуплинами
плЕвмы, не проникает в эритроциты.
объем распределения в равновесном состоянии (Vss) колеблется от 0,7 л/кг до 1,4 л/кг.
наибольшие значения vss наблюдались в недавно проведенных исследованиях, в которых
период взятия проб после начаJIа применения препарата превышал 8 дней.
тейкопданин проникает преимущественно в ткани легких, миокард и костную ткань с
соотношением концентраций ткань/сыворотка крови, превышающим 1. В волдырной,
синовиальной И перитонеальной жидкостях соотношение концентраций ткань/сыворотка
крови находится в диапазоне от 0,5 до 1. Из перитоне€rльной жидкости тейкоrrланин выводится
С ТОЙ Же скоростью, как и из сыворотки крови. В плевральной жидкости и подкожной жировой
кJIетчатке соотношение концентраций ткань/сыворотка крови составляет от 0,2 до 0,5.
тейкопланин не очень легко проникает в спинномозговую жидкость.

Биотрансформация

неизмененная форма тейкопланина явлrIется основным соединением, обнарулсиваемым в
плaLзме и моче, что укtвывает на минимЕIльный метаболизм. оба метаболита образуlотся,
вероятно, в результате гидроксилирования и составляют от 2о/о дозо/о от введенной дозы.

элиминация

Неизмененный тейкопланин выводится в основном с мочой (80% в течение 16 дней), в то
время как 2,7о/о введенной дозы выводится с кчtлом (через выделение с желчью) в течение 8
дней после введения препарата.
ПериоД полувывеДения тейКопланина колеблется от 100 до 170 часов в самых последЕих
исследованиях, где продолжительность взятия проб крови составлrIет от 8 до 35 дней.
Тейкопланин имеет низкий общий кJIиренс в диапазоне от 10 мп/ч/кг до 14 мл/ч/кг и почечный
кJIиренс в диапазоне от 8 мл/ч/кг до 12 мл/ч/кг, что укalзывает на то, что тейкопланин
выводится главным образом почками.

линейность (нелинейность)

Тейкопланин проявJUIет линейную фармакокинетикУ при применении
2 мг/кг до 25 мг/кг.

Особые гр}rппы пациентов

Пацuенmьl с почечной неdосmаmочно сmью
ПoскoлькyтeйкoплaнинBЬIBoДиTсяПpеимyЩeстBеннoсмoчoй,пpинapyш.ffi
выведение тейкопланина уменьшается в соответствии со степенью тяжести нарушения
выделительной функции почек. Общий и почечный клиренсы тейкопланина коррелируют с
кJIиренсом креатинина.

Поuсtlльtе пацuенmьl
у пожилых пациентов фармакокинетика тейкопланина не изменяется, за искJIючением
пациентов с почечной недостаточностью.

[еmu
У детей наблюдается более выоокий общий кJIиренс
14,8 мл/ч/кг для детей со средним возрастом 8 лет) и

в дозах в диапазоне от
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(40 часов дJUI новорожденных детей, 58 часов для детей со средним возрастом 8 лет) по
сравнению с взрослыми пациентами.

5.3. .Щанные доклинической безопасности

НаблюДа_шось обратимое дозозависимое воздействие на почки после повторного
парентерального введения тейкопланина крысам и собакам. Исследования по изучению
возможности вызывать ототоксичность у морских свинок вьUIвили возможное легкое
нарушение кохлеарной и вестибулярной функций при отсуIствии морфологических
повреждений.
ПОдкОжное введение тейкопланина в дозе до 40 мг/кг/суг но влияло на фертильность у самцов
И СаМОК крыс. В исследованиях токсического деЙствия на развитие эмбриона и плода не
наблюДалось пороков р.ввития после подкожного введения до 200 мг/кг/суг у крыс и
внутримышечного введения до 15 мг/кг/суг у кроликов, При этом у крыс наблюдалось
реЛиЧение частоты мертворождений при применении в дозах 100 мг/кг/суг и выше и
неонатаJIьная смертность при применении в дозе 200 мг/кг/сут. ,Щанный эффект не был
Зарегистрирован при применении в дозе 50 мг/кг/суг. Пери- и постнатаJIьное исследование на
КРЫСаХ Не ВыяВило влияния на фертильность поколения F 1, а также - на выживание и развитие
ПОКОЛеНИЯ F2 пОСле подкожного введения теЙкопланина в дозах, не превышающих
40 мг/кг/суг.
в Доклинических исследованиях не было выявлено потенциальной способности тейкопланина
ВЫЗЫВаТЬ аНТИГенность (у мышеЙ, морских свинок или кроликов), генотоксичность или
местное раздражение.

б. ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА

6.1. Перечень вспомогательных веществ

Отсугствуют.

б.2. НесовN!естимость

Растворы тейкопланина и аминогликозидов несовместимы и
инъекций.

не должны смешиваться для

ЕСли тейкопланин назначают в сочетании с другими антибиотиками, препарат следует
вводить отдельно от них.
.Щанный лекарственный препарат не следует смешивать с другими лекарственными
препаратами, за искJIючением упомянугых в разделе 6.6.

б.3. Срок годности (срок хранения)

3 года.
Химическая и физическая стабильность готового к применению лекарственного препарата
подтверждена в течение24 часов при температуре 2-8ОС.
С микробиологической точки зрения препарат подлежит немедленному применению. Если
препарат не введен немедленно, хранение готового к применению препаржаи обеспечение
УСлОвиЙ до введениJI является обязанностью пользоватеJIя, в целом не должно превышать 24
часов при температуре 2_8 ос, если восстановление (разведение) и т.п. не осуществJUIлось в
проверенных и в€tлидированньгх асептических условиях,

б.4. Особые меры предосторожности при хранении

ЛП-Nq015995-РГ_ВY
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Хранить при температуре 2-8ОС.
Условия хранения после восстановления и
6.3.

6.5. Характер и содержание упаковки

разведения лекарственного препарата см. в разделе

200 мг во флаконе из литого бесцветного стекла III-го гидролитического кJIасса объемом
l0 мл.
ФлаконЫ укупорены пробками резиновыми и обкатаны колпачками алюминиевыми с
пластмассовой крышкой с маркировкой <<FLIP оFF) или без маркировки. На флаконы
накJIеены этикетки самокJIеящиеся.
По 5 флаконов вместе с листком-вкJIадышем в пачке из картона.
ПО 36 флаконоВ вместе с листками-вкладышами В коробке из картона (упаковка для
стационаров).

400 мг во флаконе из литоГо бесцветного стекJIа III-го гидролитического кJIасса объемом
10 мл.
Флаконы укупореЕы пробками резиновыми и обкатаны колпачками алюминиевыми с
пластмасСовой крЫшкоЙ с маркирОвкой <FLIP оFF> или без маркировки. На флаконы
накJIеены этикетки самоклеящиеся.
По 5 флаконов вместе с листком-вкладышем в пачке из картона.
По 36 флаконов вместе с листками-вкладышами в коробке из картона (упаковка для
стационаров).

б.б. ОСОбые Меры предосторожности при },тилизации использованного лекарственного
препарата или отходов, полученных после применения лекарственного препарата, и
другие манипуляции с препаратом

Правила приготовления и введения растворд

200 мГ или 400 мг ТейкоПланина-ТФ растворяЮт в 3 мл воды для инъекций. Растворитель
следует вводить во флакон медленно, осторожно покачивая флакон до тех пор, пока порошок
полностью не растворится, избегая появления пены. В Слlпrае появления пены флакон с
раствором необходимо оставить в вертикальном положении не менее чем на 15 минуг для
уN{еньшения ее количества. Полl^rенный раствор должен быть прозрачным, от желтоватого до
коричневатого цвета.
ПолученнЫй раствор можно вводить инъекционно, применять вЕутрь или рzвводить дJUI
внугривенной инфрии в одном из следующих растворителей: 0,9оlо Раствор натрия хлорида,
раствоР Рингера, раствоР лактат-РиНгера, 5%раствоР декстрозы, |ОО^раствор декстрозы,
0,18% раствор натрия хлорида С 4О/о РаСТвором глюкозы, 0,45О/оРаСТВОр натрия хлорида с
5О% раствором глюкозы, раствор дJUI перитонеального дичlлиза, содержащий 1,366/o или
З,86О/о ГЛЮКОЗЫ.
во uзбеасанuе ввеdенuя dозьt Me+bute mребуемой, лекарсmвенньtй препараm dолlсен бьtmь
полносmью расmворен, Прuzоmовленньtй расmвор dолэrcен бьtmь mlцаmельно lввлечен uз
флакона!
при разведении препарата следует соблюдать стандартные правила асептики.
неиспользованный лекарственный препарат и отходы следует уничтожить в

|4

внугримышечного введения и приема внугрь

вн},.lримышечного введения и приема внутрь

порядке.
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7. ДЕРЖАТЕЛЪ РЕГИСТРАЦИОННОГО УДОСТОВЕРЕНИЯ

Респфлика Беларусь
СООО <<ТрйггrФарм>
22З|4|, Минскм область, г. Логойск, ул. Минская) д.2Б
Тел./факс: 8-01774-43 18 1

Электронная почта: triрlерhаrm@gmаil.соm, gvp.triPlepharm@gmail.com

7.1. Представитель держателя регистрационного удостоверения

Претензии поцебителей направлять по адресу:
Респфлика Беларусь
СООО <ТрайгшФарм>
22З|4|,Минская обл., г. Логойск, ул. Минскм,д.2Б
Тел./факс: (+375) |774 4З Т8ll
Алрес электронной почты: triplepharm@gmail.com, gvp.triplepharm@gmail.com

8. НОМЕР РЕГИСТРАЦИОННОГО УДОСТОВЕРЕНИЯ

9. КАТЕГОРИЯ ОТПУСКА ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕIIАРАТА

Лекарственный препарат относится к категории отпуска по рецепту.

общая характеристика лекарственного препарата Тейкопланин-тФ доступна в едином
реестре зарегистрированных лекарственных средсТв Евразийского экономического союза и на
официшlьном сайте уполномоченного органа (экспертной организации) https://www.rceth.by.
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