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Klausimai ir atsakymai del Targocid ir susijusiy
pavadinimy (teikoplanino, milteliy arba milteliy ir tirpiklio
svirks€iamajam, infuziniam arba geriamajam tirpalui,
100, 200 ir 400 mQg)

Direktyvos 2001/83/EB 30 straipsnyje numatytos proceduros rezultatai

2013 m. geguzés 30 d. Europos vaisty agentiira uzbaigé Targocid perzilrg. Agentlros Zmonéms skirty
vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) priéjo prie iSvados, kad reikia suderinti informacijq apie Targocid
iSraSymo tvarka Europos Sajungoje (ES).

Kas yra Targocid?

Targocid — tai antibiotikas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos teikoplanino. Jis vartojimas
injekcijy arba infuzijos (vaistas ladinamas | veng) forma sunkioms bakterinéms infekcijoms gydyti. Sj
vaistg taip pat galima vartoti per burng bakterijos Clostridum difficile sukeltam viduriavimui ir kolitui
(zarny uzdegimui) gydyti.

Veiklioji medziaga teikoplaninas priskiriamas antibiotiky, vadinamujy glikopeptidy grupei. Jis jungiasi
prie bakterijy pavirsSiaus. Tai neleidzia bakterijoms suformuoti savo Igstelés sieneliy, todél jos galiausiai
ZUsta.

Europos Sajungoje Targocid taip pat parduodamas kitais prekiniais pavadinimais: Targosid, Teicomid.

Siais vaistais prekiauja bendrove ,Sanofi-Aventis®.
Kodél Targocid buvo perzitrétas?

Targocid rinkodaros Europos Sajungoje leidimai suteikti vadovaujantis nacionalinémis procedidromis,
todél valstybése narése teikiamos nevienodos Sio vaisto vartojimo instrukcijos, kaip matyti i$ Salyse,
kuriose prekiaujama Siuo vaistu, patvirtinty preparato charakteristiky santrauky, zenklinimo ir
pakuotés lapeliy skirtumu.

Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo procediiros ir decentralizuotos procediiros
koordinavimo grupé (CMD(h) nusprende, kad Targocid rinkodaros leidimus reikia suderinti.
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2011 m. lapkricio 17 d. Europos Komisija perdavé §j klausimg CHMP, kad bty suderinti Targocid
rinkodaros leidimai Europos Sajungoje.

Kokios CHMP iSvados?

Atsizvelgdamas | pateiktus duomenis ir komitete jvykusig moksline diskusija, CHMP iSreiSké nuomone,
kad reikia suderinti preparato charakteristiky santraukas, zenklinima ir pakuotés lapelius visoje ES.

Suderintos Sios sritys:

4.1 Terapinés indikacijos

CHMP sutiko, kad Targocid turi blti vartojamas injekcijy arba infuzijos forma gydant Sias
suaugusiesiems ir vaikams diagnozuojamas infekcijas:

e komplikuotas odos ir minkstyjy audiniy infekcijas;
e kauly ir sgnariy infekcijas;

e hospitaline arba bendruomenéje jgyta pneumonija (plauciy infekcija, kuria uzsikrésta ligoninéje
arba uz jos riby);

e komplikuotas slapimo taky infekcijas;
e endokarditg (vidiniy Sirdies sieneliy, dazniausiai — Sirdies voztuvy, infekcija);

e peritonitg (pilvaplévés — membranos, kuria padengta pilvo ertmé, — uzdegima), diagnozuotg
pacientams, kuriems nuolat atliekama vadinamoji ambulatoriné peritoniné dializé;

e bakteremijq (bakterine kraujo infekcijq), kurig sukélé kuri nors i$ pirmiau nurodyty infekciju.

Taip pat komitetas sutiko, kad Targocid galima vartoti per burng bakterijos Clostridium difficile
sukeltam viduriavimui ir kolitui (Zarny uzdegimui) gydyti.

Komitetas nerekomendavo vartoti Targocid infekcijy profilaktikai.

Kadangi Targocid veikia tik tam tikry rasiy bakterijas, esant bitinybei, jj reikia vartoti kartu su kitais
antibiotikais laikantis oficialiy rekomendacijy dél antibiotiky vartojimo.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Taip pat komitetas sutaré dél konkrediy doziy intervaly suaugusiesiems ir vaikams (nuo gimimo)
gydant jvairias infekcijas. Tai apima pirmines vaisto dozes, taip pat vaisto dozes, kurias reikia vartoti
taikant palaikomajj gydyma, ir dozes, kurias turi vartoti pacientai, kuriy inksty veikla sutrikusi. CHMP
sutaré, kad sergant tam tikry risiy infekcijomis reikia vartoti didesne pirmine doze — 12 mg/kg kiino
svorio du kartus per parg (ji vartojama keliose ES valstybése narése). Reikia matuoti vaisto kiekj
kraujyje siekiant uztikrinti, kad kraujyje susidaré veiksminga vaisto koncentracija.

4.4 Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

CHMP sutaré suderinti su vaistu susijusius jspé&jimus ir atsargumo priemones, t. y. informacijq apie tai,
kad Targocid gali sukelti sunkias, grésme gyvybei keliancias padidéjusio jautrumo (alergines)
reakcijas, kurioms prasidéjus bitina nedelsiant nutraukti gydyma Siuo vaistu ir suteikti skubig pagalba;
gydant pacientus, kurie alergiski kitam antibiotikui, vankomicinui, reikia bati atsargiems, nes tokiems
pacientams gali kilti didesné rizika. Kiti galimi reiSkiniai, dél kuriy gydyma gali reikéti nutraukti arba
pakeisti, tai — su infuzija susijusios reakcijos, vadinamos raudono Zzmogaus sindromu, stiprus
iSbérimas, trombocitopenija (sumazéjes kreséjimui svarbiy lasteliy, vadinamy trombocitais, skaicius
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kraujyje), inksty pazeidimas ir poveikis klausai. Gydymo laikotarpiu rekomenduojama nuolat tikrinti
krauja ir inksty veiklg bei stebéti poveikj klausai, jeigu jis pasireiksty. Jeigu pacientams paskirtos
didesnés pirminés dozés (12 mg/kg kuno svorio du kartus per para), juos reikia stebéti itin atidziai.

Targocid gydomos sunkios infekcijos, kai gydymas standartiniais antibiotikais netinka. Jis veikia tik tam
tikry rasiy bakterijas (vadinamasias gramteigiamas bakterijas) ir esant batinybei turi biti vartojamas
kartu su kitais antibiotikais. Ilgalaikis Targocid vartojimas gali paskatinti bakterijy, kuriy jis neveikia,
augima.

Kiti pakeitimai

Komitetas taip pat suderino kitus preparato charakteristiky santraukos skyrius, jskaitant 4.3
(,Kontraindikacijos"), 4.5 (,Saveika su kitais vaistais"), 4.6 (,Néstumo ir zindymo laikotarpis"), 4.8
(,Nepageidaujamas poveikis"), 5.1 (,Farmakodinaminés savybés"), 5.2 (,Farmakokinetinés savybés")
ir 5.3 (,, Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys") skyrius.

Komitetas paprasé bendrovés, kuri prekiauja Siuo vaistu, pateikti rizikos valdymo plang saugiam
Targocid vartojimui uztikrinti, jskaitant informacijg apie tyrima, kurj atliekant numatyta stebéti
rekomenduojamos didesnés pirminés dozes (12 mg/kg kano svorio du kartus per parg) sauguma.

I3 dalies pakeistg informacijg gydytojams ir pacientams rasite Cia.

Europos Komisija sprendimg paskelbé 2013 m. rugsejo 12 d.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Targocid_30/WC500143825.pdf
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