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Targocidi ja sarnaste nimetuste teave (teikoplaniin,
suste-/infusioonilahuse voi suukaudse lahuse pulber voi
pulber ja lahusti, 100, 200 ja 400 mq)

Direktiivi 2001/83/EU artikli 30 kohase menetluse tulemused

Euroopa Ravimiamet I8petas Targocidi labivaatamise 30. mail 2013. EMA inimravimite komitee jéudis
jareldusele, et Targocidi maaramise teave tuleb Euroopa Liidus (EL) Uhtlustada.

Mis on Targocid?

Targocid on antibiootikum, mis sisaldab toimeainena teikoplaniini. Seda kasutatakse tdsiste
bakternakkuste ravis suste- v8i infusioonilahusena (veeni tilgutatav lahus). Targocidi vBib manustada
ka suukaudselt bakteri Clostridium difficile nakkusega seotud kdhulahtisuse ja koliidi
(jamesoolepdletik) raviks.

Toimeaine teikoplaniin on glukopeptiidide rihma kuuluv antibiootikum. Teikoplaniin kinnitub bakterite
pinnale, takistades bakteriraku membraani moodustamist, mis havitab bakterid.

Targocidi turustatakse Euroopa Liidus ka teiste nimetuste all: Targosid, Teicomid.

Neid ravimeid turustab Sanofi-Aventis.
Miks Targocidi taotlus uuesti labi vaadati?

Targocid on saanud ELis muugiloa riiklike menetluste kaudu. Seetdttu on ravimi naidustused, ravimi
omaduste kokkuvdtted, margistus ja pakendi infoleht Targocidi turustavates liikmesriikides erinevad.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste kooskdlastusrihm nimetas
Targocidi Uhtlustamist vajavaks ravimiks.

17. novembril 2011 tegi Euroopa Komisjon inimravimite komiteele esildise, et thtlustada Targocidi ja
sarnaste nimetuste muugiload Euroopa Liidus.
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Mis on inimravimite komitee jareldused?

Esitatud andmete hindamise ja komitees toimunud teadusliku arutelu pdhjal jareldas inimravimite
komitee, et ravimi omaduste kokkuvdtted, méargistused ja pakendi infolehed tuleb Euroopa Liidus
Uhtlustada.

Uhtlustamist vajavad valdkonnad on jargmised.

4.1 Naidustused

Inimravimite komitee leppis kokku, et Targocidi tohib kasutada stiste- vi infusioonilahusena
taiskasvanutel ja lastel jargmiste infektsioonide raviks:

e naha ja pehmete kudede tisistunud infektsioonid;

e luu- ja liigeseinfektsioonid;

e haigla- vdi keskkonnatekkene pneumoonia (haiglas vdi haiglast valjas tekkinud kopsuinfektsioon);
e tiUsistunud kuseteede infektsioonid;

¢ endokardiit (sidame sisekesta infektsioon, esineb enamasti sidameklappides);

e peritoniit (kdhukelmepdletik) patsientidel, kellele tehakse pidevat ambulatoorset
peritoneaaldialltsi;

o baktereemia (vere bakternakkus), mida p6hjustab mis tahes tlalnimetatud haigus.

Lisaks ndustus komitee, et Targocidi v8ib suukaudselt manustada bakteri Clostridium difficile
nakkusega seotud k&hulahtisuse ja koliidi (jamesoolepdletik) raviks.

Komitee ei soovitanud kasutada Targocidi infektsioonide ennetamiseks.

Et Targocid md&jub ainult teatud tuupi bakterite vastu, tuleb seda vajaduse korral kasutada koos teiste
antibiootikumidega ja koosk6las antibiootikumide kasutamise ametlike soovitustega.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Komitee leppis kokku ka taiskasvanute ja laste (alates vastsiindinutest) kindlad annusevahemikud
erinevate infektsioonide korral. See hdlmab nii algannuseid kui ka séilitusravi annuseid ja annuseid,
mida kasutatakse vahenenud neerufunktsiooniga patsientidel. Teatud infektsioonide korral leppis
inimravimite komitee kokku kérgema algannuse 12 mg kehakaalu kg kohta kaks korda 66paevas
(kasutusel ménes ELi liikmesriigis). Ravimi kogust veres tuleb mddta veendumaks, et saavutatud on
tdhus sisaldus.

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Inimravimite komitee leppis kokku ravimi hoiatuste ja ettevaatusabindude Uhtlustamises. Muu hulgas
margiti, et Targocid vdib pdhjustada tésiseid eluohtlikke Ulitundlikkuse (allergilisi) reaktsioone, misjarel
tuleb ravimi v6tmine kohe I6petada ja otsida kohest arstiabi. Ettevaatlikud peavad olema ka
patsiendid, kes on allergilised antibiootikumi vankomutsiini suhtes, sest nende puhul on risk suurem.
Lisaks voib olla vaja ravi peatada v8i muuta teiste vBimalike toimete tdttu, sh infusiooniga seotud
reaktsioonid (nn punase mehe siindroom), tdsised nahal66bed, trombotsiitopeenia (huubimiseks
vajalike trombotsuitide vaike sisaldus veres), neerukahjustused ja mdju kuulmisele. Ravi ajal on
soovitatav regulaarselt analitsida verd ja neerufunktsiooni ning jalgida ravimi mdju kuulmisele.
Patsiente tuleb eriti hoolikalt jalgida, kui neile antakse kdrgemaid algannuseid (12 mg kehakaalu kg
kohta kaks korda 66paevas).
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Targocidi tuleb kasutada tdsiste infektsioonide raviks, kui standardne antibiootikumravi ei sobi. Ravim
mdjub ainult teatud tuupi bakteritele (gram-positiivsed bakterid) ja vajaduse korral tuleb seda
kasutada koos teiste antibiootikumidega. Pikaajaline kasutus vdib soodustada nende bakterite kasvu,
mille suhtes ravim ei toimi.

Muud muudatused

Komitee Uhtlustas ka teisi ravimi omaduste kokkuvdtte I16ike, sealhulgas 16igud 4.3 (vastunaidustused),
4.5 (koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed), 4.6 (fertiilsus, rasedus ja imetamine), 4.8
(kdrvaltoimed), 5.1 (farmakodinaamilised omadused), 5.2 (farmakokineetilised omadused) ja 5.3
(prekliinilised ohutusandmed).

Komitee palus ravimi turustajal esitada Targocidi ohutu kasutuse tagamiseks riskijuhtimiskava,
sealhulgas uuring kdrgema algannuse (12 mg kehakaalu kg kohta kaks korda 66paevas) soovituste
ohutuse jalgimiseks.

Muudetud teave arstidele ja patsientidele on siin.

Euroopa Komisjon tegi otsuse 12. septembril 2013.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Targocid_30/WC500143825.pdf
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