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Pytania i odpowiedzi dotyczgce leku Targocid i nazw
produktow zwigzanych (teikoplanina w postaci proszku
lub proszku i rozpuszczalnika do sporzgdzania roztworu
do wstrzykiwan, infuzji lub podania doustnego, 100 mg,
200 mg i 400 mg)

Wynik procedury na mocy art. 30 dyrektywy 2001/83/WE

W dniu 30 maja 2013 r. Europejska Agencja Lekdw dokonata ponownej oceny leku Targocid. Komitet
ds. Produktdw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) dziatajacy przy Agencji uznat, ze wystgpita
koniecznos$¢ ujednolicenia informacji o przepisywaniu leku Targocid, obowigzujacych na terenie Unii
Europejskiej (UE).

Co to jest lek Targocid?

Targocid jest antybiotykiem zawierajgcym substancje czynng, teikoplanine. Jest stosowany w postaci
roztworu do wstrzykiwan lub infuzji (podawanego dozylnie za pomocg kropléwki) w leczeniu ciezkich
zakazen bakteryjnych. Lek mozna réwniez stosowac doustnie w leczeniu biegunek i zapalenia jelita
grubego (stanu zapalnego jelita) wywotanych zakazeniem bakteriami Clostridum difficile.

Substancja czynna leku, teikoplanina, nalezy do grupy antybiotykéw zwanych glikopeptydami. Jej
dziatanie polega na tgczeniu sie z powierzchnig komorek bakteryjnych. Uniemozliwia to budowanie
$cian komdrkowych przez bakterie, co ostatecznie prowadzi do ich obumarcia.

Targocid dostepny jest réwniez na terenie UE pod innymi nazwami handlowymi: Targosid, Teicomid.

Za sprzedaz tych lekéw jest odpowiedzialna firma Sanofi-Aventis.
Dlaczego dokonano ponownej oceny leku Targocid?

Lek Targocid zostat dopuszczony do obrotu w UE w drodze procedur krajowych. Doprowadzito to do
wystgpienia rozbieznosci pomiedzy panstwami cztonkowskimi co do sposobéw stosowania tego leku.
Swiadczg o tym rdéznice w charakterystykach produktu leczniczego (ChPL), oznakowaniach opakowar i
ulotkach dla pacjenta obowigzujacych na obszarze panstw, w ktérych lek zostat wprowadzony do
obrotu.
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Uznano, ze lek Targocid wymaga procedury harmonizacji przeprowadzanej przez grupe koordynacyjng
ds. procedur wzajemnego uznania i zdecentralizowanej — produkty stosowane u ludzi (CMD(h)).

Dnia 17 listopada 2011 r. Komisja Europejska przekazata sprawe do CHMP w celu ujednolicenia
pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla leku Targocid na obszarze UE.

Jakie sq wnioski CHMP?

W Swietle przedstawionych danych i dyskusji naukowej wewnatrz Komitetu CHMP uznat, ze nalezy
ujednolici¢ tre$¢ ChPL, oznakowania opakowan i ulotek dla pacjenta obowigzujacych na obszarze UE.

Obszary objete procedurg harmonizacji to:

4.1 Wskazania do stosowania

CHMP uznat, ze Targocid powinien by¢ stosowany w postaci roztworu do wstrzykiwan lub infuzji u
dzieci i dorostych w leczeniu nastepujacych zakazen:

e powiktanych zakazen skoéry i tkanek miekkich;

o zakazen kosci i stawow;

e szpitalnego i pozaszpitalnego zapalenia ptuc (zakazen nabytych w szpitalu lub poza jego terenem);
e powiktanych zakazen ukfadu moczowego (zakazen przewoddéw odprowadzajacych mocz);

e zapalenia wsierdzia (zakazenia tkanki wyscielajacej wnetrze serca, gtdwnie zastawki serca);

e zapalenie otrzewnej (stan zapalny otrzewnej, btony wyscielajacej jame brzuszng) u pacjentéw
poddawanych ciagtej ambulatoryjnej dializie otrzewnowej;

e bakteriemia (zakazenie bakteryjne krwi) wynikajaca z ktéregokolwiek z powyzszych zakazen.

Komitet uznat réwniez, ze lek Targocid moze by¢ stosowany doustnie w leczeniu biegunek i zapalenia
jelita grubego (stanu zapalnego jelita) zwigzanych z zakazeniem bakteriami Clostridium difficile.

Komitet nie zalecit stosowania leku Targocid jako Srodka zapobiegajacego zakazeniom.

Poniewaz lek jest skuteczny tylko w odniesieniu do niektdrych typéw bakterii, nalezy w razie
koniecznosci podawaé go w skojarzeniu z innymi antybiotykami oraz zgodnie z oficjalnymi zaleceniami
dotyczacymi stosowania antybiotykdow.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Komitet uzgodnit tez okreslony zakres dawek dla dorostych i dzieci (od momentu narodzin) w leczeniu
roznego rodzaju zakazen. Zakres ten obejmuje zaréwno dawki poczatkowe, jak réwniez dawki w czasie
leczenia podtrzymujgcego i stosowane u pacjentéw z uposledzeniem czynnosci nerek. Dla pewnych
typow zakazenn CHMP ustalit wyzszg poczatkowg dawke wynoszacg 12 mg na kg masy ciata podawang
dwa razy na dobe (stosowang w niektérych panstwach cztonkowskich UE). Nalezy badac stezenie leku
we krwi w celu zagwarantowania osiggniecia optymalnego stezenia zapewniajgcego skutecznos¢ leku.

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

CHMP wyrazit zgode na ujednolicenie ostrzezen i srodkdw ostroznosci dotyczacych stosowania leku.
Nalezg do nich ciezkie i zagrazajace zyciu reakcje w postaci nadwrazliwosci (uczulenia) na lek, ktore
wymagajq natychmiastowego przerwania podawania leku i podjecia niezwtocznego leczenia. Pacjenci z
uczuleniem na inny antybiotyk, wankomycyne, powinni zostac¢ objeci opiekg z uwagi na zwiekszone
ryzyko wystgpienia tych reakcji. Inne mozliwe powody przerwania lub zmiany leczenia to wystgpienie
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reakcji zwigzanych z infuzjg, zwanych zespotem czerwonego cztowieka, ciezkich wysypek skérnych,
matoptytkowosci (matej liczby ptytek krwi petnigcych wazna role w procesie krzepniecia), uszkodzenia
nerek oraz osfabienia stuchu. Zaleca sie regularne przeprowadzanie badan krwi i czynnosci nerek oraz
monitorowanie wptywu leczenia na stuch. Szczegolnie monitorowani powinni by¢ pacjenci, ktérym
podaje sie zwiekszong poczatkowag dawke leku (12 mg na kg masy ciata dwa razy na dobe).

Lek Targocid powinien by¢ stosowany w leczeniu ciezkich zakazen, gdy standardowe leczenie
antybiotykami nie jest odpowiednie. Lek skuteczny jest tylko w odniesieniu do niektérych typow
bakterii (gram-dodatnich) i nalezy go stosowa¢ w razie koniecznosci w skojarzeniu z innymi
antybiotykami. Diugotrwate stosowanie moze pobudzaé wzrost bakterii, przeciwko ktérym lek jest
nieskuteczny.

Inne zmiany

Komitet ujednolicit réwniez inne punkty ChPL, w tym punkty 4.3 (przeciwwskazania), 4.5 (interakcje z
innymi lekami), 4.6 (stosowanie w cigzy i w okresie karmienia piersig), 4.8 (dziatania niepozadane),
5.1 (wfasciwosci farmakodynamiczne), 5.2 (wtasciwosci farmakokinetyczne) i 5.3 (przedkliniczne dane
o bezpieczenstwie).

Komitet poprosit firme odpowiedzialng za sprzedaz leku o przedfozenie planu zarzadzania ryzykiem w
odniesieniu do bezpieczenstwa stosowania leku, obejmujacego przeprowadzenie badania dotyczacego
monitorowania bezpieczenstwa stosowania zwiekszonej poczatkowej dawki leku (12 mg na kg masy
ciata dwa razy na dobe).

Uaktualnione informacje dla lekarzy i pacjentdw znajduja sie tutaj.

Komisja Europejska wydata decyzje dnia 12 wrzesnia 2013 r.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Targocid_30/WC500143825.pdf
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