Aneks III

Charakterystyka Produktu Leczniczego,
oznakowanie opakowan i ulotka dla pacjenta

Uwaga:
Niniejsza ChPL, oznakowanie opakowan i ulotka dla pacjenta sg wersjami obowigzujacymi w momencie
wydania decyzji przez Komisje.

Po wydaniu decyzji przez Komisje wtasciwe wtadze panstwa cztonkowskiego w porozumieniu z
referencyjnym panstwem cztonkowskim uaktualnig informacje o produkcie zgodnie z wymaganiami.
Zatem niniejsza ChPL, oznakowanie opakowan i ulotka dla pacjenta nie muszg koniecznie odpowiadacd
obecnie istniejacemu tekstowi.
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Targocid i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 100 mg, proszek i rozpuszczalnik do
sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / do infuzji lub roztworu doustnego
Targocid i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 200 mg, proszek i rozpuszczalnik do
sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / do infuzji lub roztworu doustnego
Targocid i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 400 mg, proszek i rozpuszczalnik do
sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / do infuzji lub roztworu doustnego

Targocid i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 100 mg, proszek do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan / do infuzji lub roztworu doustnego
Targocid i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 200 mg, proszek do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan / do infuzji lub roztworu doustnego
Targocid i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 400 mg, proszek do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan / do infuzji lub roztworu doustnego

[Patrz Aneks I — do uzupehienia na szczeblu krajowym]

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda fiolka zawiera 100 mg teikoplaniny, co odpowiada nie mniej niz 100 000 j.m.
Po rozpuszczeniu proszku roztwor bedzie zawiera¢ 100 mg teikoplaniny w 1,5 ml.

Kazda fiolka zawiera 200 mg teikoplaniny, co odpowiada nie mniej niz 200 000 j.m.
Po rozpuszczeniu proszku roztwor bedzie zawiera¢ 200 mg teikoplaniny w 3,0 ml.

Kazda fiolka zawiera 400 mg teikoplaniny, co odpowiada nie mniej niz 400 000 j.m.
Po rozpuszczeniu proszku roztwor bedzie zawiera¢ 400 mg teikoplaniny w 3,0 ml.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / do infuzji lub roztworu doustnego
Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / do infuzji lub roztworu doustnego

Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / do infuzji lub roztworu doustnego: porowata,
jednorodna masa barwy kosSci stoniowe;.
Rozpuszczalnik: przezroczysty, bezbarwny ptyn.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Targocid i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) jest wskazany do stosowania u dorostych i u
dzieci od momentu urodzenia w leczeniu pozajelitowym nastgpujacych zakazen (patrz punkty 4.2, 4.4
15.1):
e zakazenia skory i tkanek migkkich z powiktaniami,
zakazenia kosci 1 stawow,
szpitalne zapalenie ptuc,
pozaszpitalne zapalenie ptuc,
zakazenia drog moczowych z powiktaniami,
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e infekcyjne zapalenie wsierdzia,

e zapalenie otrzewnej zwigzane z ciagla ambulatoryjna dializa otrzewnowa (ang. continuous
ambulatory peritoneal dialysis, CAPD),

e bakteriemia wystgpujaca w zwiazku z jednym z powyzszych wskazan.

Targocid i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) jest rowniez wskazany jako alternatywne
leczenie doustne biegunki i zapalenia jelita grubego, zwiazanych z zakazeniem Clostridium difficile.

Jesli to wskazane, teikoplaning nalezy podawa¢ w skojarzeniu z innymi lekami przeciwbakteryjnymi.

Nalezy wzia¢ pod uwagg oficjalne wytyczne dotyczace wlasciwego stosowania lekow
przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Dawke i czas trwania leczenia nalezy dostosowaé do rodzaju i stopnia ci¢zkos$ci zakazenia oraz
odpowiedzi klinicznej pacjenta i takich czynnikow, jak wiek pacjenta i czynno$¢ nerek.

Pomiar stezen leku w surowicy
Stezenia teikoplaniny nalezy monitorowac w stanie stacjonarnym po zakonczeniu podawania dawki
nasycajacej, w celu potwierdzenia, ze zostalo osiagnigte minimalne st¢zenie w surowicy:
e w wigkszo$ci zakazen bakteriami Gram-dodatnimi, minimalne st¢zenia teikoplaniny wynosza co
najmniej 10 mg/l, jesli pomiar wykonano metoda wysokosprawnej chromatografii cieczowej (ang.
High Performance Liquid Chromatography, HPLC) lub co najmniej 15 mg/l, jesli zastosowano
metode immunofluorescencji w §wietle spolaryzowanym (ang. Fluorescence Polarization
Immunoassay, FPIA);
e w zapaleniu wsierdzia i innych cigzkich zakazeniach, minimalne st¢zenia teikoplaniny to 15-
30 mg/l podczas pomiarow metoda HPLC lub 30-40 mg/l, jesli mierzono metoda FPIA.
Aby zapewni¢ stabilnos¢ tych stezen podczas leczenia podtrzymujacego, kontrolg minimalnych stezen
teikoplaniny w osoczu mozna wykonywac co najmniej raz w tygodniu.
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Dorosli 1 pacjenci w podesztym wieku z prawidlowa czynnoS$cia nerek

Wskazania Dawka nasycajaca Dawka podtrzymujaca
Schemat Docelowe stezenia | Dawka Docelowe st¢zenia
podawania minimalne w podtrzymujaca minimalne w czasie
dawki dniach leczenia
nasycajacej od3do5 podtrzymujacego

- Zakazenia skory i 400 mg dozylnie | >15 mg/1' 6 mg/kg masy ciata >15 mg/l'

tkanek migkkich z lub domigéniowo dozylnie lub raz na tydzien

powiktaniami (co odpowiada w domig$niowo raz na
przyblizeniu dobg

- Zapalenie ptuc 6 mg/kg masy
ciata) 3 razy, co

- Zakazenia drog 12 godzin

moczowych z

powiktaniami

- Zakazenia kosci i 800 mg dozylnie | >20 mg/I" 12 mg/kg masy ciala >20 mg/!'

stawow (co odpowiada w dozylnie lub
przyblizeniu domigéniowo raz na
12 mg/kg masy dobeg
ciata) 3do 5
razy, co 12
godzin

- Infekcyjne 800 mg dozylnie | 30 do 40 mg/!I" 12 mg/kg masy ciata >30 mg/!'

zapalenie wsierdzia (co odpowiada w dozylnie Iub
przyblizeniu domig$niowo raz na
12 mg/kg masy dobg
ciata) 3do 5
razy, co 12
godzin

! Zmierzone za pomoca FPIA

Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia nalezy okresli¢ na podstawie odpowiedzi klinicznej. Uwaza sig, ze w infekcyjnym
zapaleniu wsierdzia odpowiedni jest zwykle co najmniej 21-dniowy czas leczenia. Leczenia nie nalezy
prowadzi¢ dtuzej niz 4 miesiace.

Leczenie skojarzone

Teikoplanina ma ograniczone spektrum dziatania przeciwbakteryjnego (bakterie Gram-dodatnie). Nie jest
ona odpowiednia do stosowania w monoterapii w niektoérych rodzajach zakazen, chyba ze patogen jest juz
okreslony i oznaczona jest jego wrazliwos¢ lub istnieje duze podejrzenie, ze najbardziej prawdopodobny
patogen (patogeny) bedzie wrazliwy na leczenie teikoplanina.

Biegunka i zapalenie jelita grubego zwiqgzane z zakazeniem Clostridium difficile
Zalecana dawka to 100 do 200 mg podawane doustnie dwa razy na dobg przez 7 do 14 dni.

Pacjenci w podeszlym wieku
Modyfikacja dawki nie jest konieczna, chyba ze wystgpuja zaburzenia czynnos$ci nerek (patrz ponizej).
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Doroéli i pacjenci w podeszlym wieku z zaburzeniami czynno$ci nerek

Modyfikacja dawki nie jest konieczna az do czwartego dnia leczenia, kiedy to dawkowanie nalezy
dostosowac¢ w celu utrzymania minimalnego st¢zenia w surowicy, wynoszacego co najmniej 10 mg/1.
Po czwartym dniu leczenia:

e w lekkiej i umiarkowanej niewydolnosci nerek (klirens kreatyniny 30-80 ml/min): dawke
podtrzymujaca nalezy zmniejszy¢ o potowe, podajac cata dawke co drugi dzien lub potowe tej
dawki raz na dobe;

e w cigzkiej niewydolnos$ci nerek (klirens kreatyniny ponizej 30 ml/min) oraz u pacjentow
hemodializowanych: dawke nalezy zmniejszy¢ do 75 zwykle stosowanej dawki, podajac
jednostkowa dawke poczatkowa co trzeci dzien lub s tej dawki raz na dobg.

Teikoplanina nie jest usuwana podczas hemodializy.

Pacjenci poddawani ciaglej ambulatoryjnej dializie otrzewnowej (ang. continuous ambulatory peritoneal
dialysis, CAPD)

Po dozylnym podaniu pojedynczej dawki nasycajacej 6 mg/kg masy ciata, w pierwszym tygodniu podaje
si¢ 20 mg/1 do worka z roztworem do dializy, w drugim tygodniu 20 mg/1 do co drugiego worka, a
nastgpnie - w trzecim tygodniu 20 mg/l do worka pozostawianego na noc.

Dzieci i mtodziez
Zalecenia dotyczace dawkowania sa takie same u dorostych i u dzieci w wieku powyzej 12 lat.

Noworodki i niemowleta w wieku do 2 miesiecy

Dawka nasycajaca

Pojedyncza dawka 16 mg/kg masy ciata podana dozylnie w infuzji pierwszego dnia leczenia.
Dawka podtrzymujqca

Pojedyncza dawka 8 mg/kg masy ciata dozylnie w infuzji raz na dobe.

Dzieci (w wieku od 2 miesiecy do 12 lat)

Dawka nasycajqca

Pojedyncza dawka 10 mg/kg masy ciala podana dozylnie co 12 godzin, powtarzana 3 razy.
Dawka podtrzymujqca

Pojedyncza dawka 6-10 mg/kg masy ciala podana dozylnie raz na dobe.

Sposoéb podawania

Teikoplaning nalezy podawa¢ dozylnie lub domig$niowo. Dozylnie mozna poda¢ roztwor we
wstrzyknigciu trwajacym od 3 do 5 minut albo w 30-minutowej infuzji.

U noworodkow nalezy stosowac tylko metode podawania w infuzji.

Instrukcja dotyczaca rozpuszczania proszku i rozcienczania produktu leczniczego przed podaniem, patrz
punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na teikoplaning lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie 6.
4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Reakcje nadwrazliwosci

Po zastosowaniu teikoplaniny donoszono o cigzkich, zagrazajacych zyciu reakcjach nadwrazliwosci,
czasami prowadzacych do zgonu (np. wstrzas anafilaktyczny). Jesli wystapi reakcja nadwrazliwosci na
teikoplaning, nalezy natychmiast przerwac leczenie i wdrozy¢ odpowiednie dziatania ratunkowe.
Teikoplaning nalezy stosowac¢ ostroznie u pacjentéw z nadwrazliwo$cia na wankomycyne, poniewaz moze
wystapi¢ nadwrazliwo$¢ krzyzowa, w tym zakonczony zgonem wstrzas anafilaktyczny.
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Niemniej jednak stwierdzone w wywiadzie wystapienie ,,zespolu czerwonego cztowieka” (ang. “red man
syndrome”) po podaniu wankomycyny nie jest przeciwwskazaniem do stosowania teikoplaniny.

Reakcje zwiazane z infuzja

Rzadko (nawet podczas podania pierwszej dawki) obserwowano zespot czerwonego czlowieka (zespot
objawow, do ktorych naleza: swiad, pokrzywka, rumien, obrzek naczynioruchowy, tachykardia,
niedoci$nienie, dusznosc). Zatrzymanie lub spowolnienie infuzji moze spowodowac ustapienie tych
reakcji. Reakcje zwiazane z infuzja moga by¢ ograniczone, jesli dawka dobowa nie jest podawana

we wstrzyknigciu, ale w 30-minutowej infuzji.

Ciezkie reakcje pecherzowe

Po zastosowaniu teikoplaniny opisywano zagrazajace zyciu lub nawet prowadzace do zgonu reakcje
skorne w postaci zespotu Stevensa-Johnsona (ang. Stevens-Johnson syndrome, SJS) i toksycznego
martwiczego oddzielania si¢ naskorka (ang. toxic epidermal necrolysis, TEN). Jesli wystepuja objawy
przedmiotowe lub podmiotowe SJS lub TEN (np. postgpujaca wysypka czgsto z pecherzami lub zmianami
na btonach $luzowych) leczenie teikoplaning nalezy natychmiast przerwac.

Spektrum dziatania przeciwbakteryjnego

Teikoplanina ma ograniczone spektrum dziatania przeciwbakteryjnego (bakterie Gram-dodatnie).

Nie jest ona odpowiednia do stosowania w monoterapii niektorych rodzajow zakazen, chyba ze patogen
jest juz okreslony i oznaczona jest jego wrazliwos¢ lub istnieje duze podejrzenie, ze najbardziej
prawdopodobny patogen (patogeny) bedzie wrazliwy na leczenie teikoplanina.

W racjonalnym stosowaniu teikoplaniny nalezy wzia¢ pod uwagg spektrum dziatania
przeciwbakteryjnego, profil bezpieczenstwa i przydatnos¢ standardowego leczenia przeciwbakteryjnego w
leczeniu konkretnego pacjenta. Na tej podstawie mozna si¢ spodziewac, ze w wigkszosci przypadkow
teikoplaning bedzie mozna stosowa¢ w leczeniu cigzkich zakazen u pacjentoéw, dla ktérych standardowe
dziatanie przeciwbakteryjne jest uwazane za nieodpowiednie.

Schemat podawania dawki nasycajacej

Jesli teikoplaning podaje si¢ w dawkach 12 mg/kg masy ciata dwa razy na dobe, nalezy uwaznie
obserwowac, czy u pacjenta nie wystgpuja objawy niepozadane, poniewaz dane dotyczace bezpieczenstwa
sq ograniczone. W ramach tego schematu, oprocz zalecanego okresowego badania hematologicznego,
nalezy kontrolowa¢ wartosci stgzenia kreatyniny we krwi.

Teikoplaniny nie nalezy podawa¢ dokomorowo.

Matoptytkowosé
Podczas stosowania teikoplaniny notowano wystgpowanie matoptytkowosci. W czasie leczenia zaleca si¢
okresowe badania hematologiczne, w tym peina morfologi¢ krwi.

Nefrotoksyczno$é

U pacjentow leczonych teikoplanina notowano niewydolno$¢ nerek (patrz punkt 4.8). Pacjentow

z niewydolnoscia nerek i (lub) otrzymujacych teikoplaning w skojarzeniu lub kolejno z innymi
produktami leczniczymi o znanym dzialaniu nefrotoksycznym (aminoglikozydy, kolistyna, amfoterycyna
B, cyklosporyna i cisplatyna) nalezy doktadnie kontrolowaé, w tym wykonywac¢ badanie stuchu.

U pacjentéw z niewydolnoscia nerek dawke teikoplaniny nalezy zmodyfikowac, poniewaz teikoplanina
jest wydalana gldwnie przez nerki (patrz punkt 4.2).

Ototoksycznos¢
Tak jak w przypadku innych glikopeptydow, u pacjentow leczonych teikoplaning notowano

ototoksycznos¢ (ghuchota i szumy uszne) (patrz punkt 4.8). Pacjentow, u ktorych w trakcie leczenia
teikoplaning rozwingly si¢ objawy przedmiotowe lub podmiotowe zaburzen stuchu Iub uszkodzenia ucha
wewngetrznego, nalezy doktadnie bada¢ i kontrolowac, zwtaszcza podczas dtugotrwatego leczenia oraz
jesli wystepuje niewydolno$¢ nerek. Pacjentow otrzymujacych teikoplaning w skojarzeniu lub kolejno z
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innymi produktami leczniczymi o znanym dziataniu neurotoksycznym i ototoksycznym (aminoglikozydy,

.....

pogorszenie stuchu, oceni¢ korzysci z zastosowania teikoplaniny.

Nalezy zachowac szczeg6lna ostroznos$¢ podczas podawania teikoplaniny pacjentom, u ktorych konieczne
jest skojarzone leczenie produktami leczniczymi o dziataniu ototoksycznym i (lub) nefrotoksycznym, gdy
zaleca si¢ regularne badania hematologiczne, badania czynnosci watroby i nerek.

Nadkazenie

Podobnie jak po zastosowaniu innych antybiotykow, stosowanie teikoplaniny, szczegdlnie dtugotrwate,
moze spowodowaé dodatkowy rozwoj drobnoustrojow niewrazliwych. W razie wystapienia nadkazenia w
okresie leczenia, nalezy zastosowac odpowiednie srodki.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono specjalnych badan dotyczacych interakcji.

Roztwory teikoplaniny i aminoglikozydéw wykazuja niezgodnosci i zabronione jest ich mieszanie przed
wstrzyknigciem, jednak oba roztwory wykazuja zgodnos¢ w ptynie dializacyjnym i mozna je podawac
razem podczas leczenia zapalenia otrzewnej zwigzanego z ciagla ambulatoryjna dializa otrzewnowa.
Teikoplaning nalezy stosowa¢ ostroznie w skojarzeniu lub kolejno z innymi produktami leczniczymi

o znanym dziataniu nefrotoksycznym lub ototoksycznym. Sa to aminoglikozydy, kolistyna,

amfoterycyna B, cyklosporyna, cisplatyna, furosemid i kwas etakrynowy (patrz punkt 4.4). Jednak nie ma
dowodow synergicznej toksycznosci podczas stosowania w skojarzeniu z teikoplanina.

W badaniach klinicznych teikoplaning podawano wielu pacjentom, ktorzy jednoczesnie przyjmowali
roézne produkty lecznicze, w tym antybiotyki, leki przeciwnadci$nieniowe, znieczulajace, nasercowe
i przeciwcukrzycowe bez dowoddow wystapienia niekorzystnych interakcji.

Dzieci i mtodziez
Badania dotyczace interakcji przeprowadzono wytacznie u dorostych.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Istnieje ograniczona liczba danych dotyczacych stosowania teikoplaniny u kobiet w cigzy. Badania na

zwierzetach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukcje podczas stosowania duzych dawek (patrz punkt
5.3): u szczurdéw byta zwickszona liczba poronien i $miertelno$¢ noworodkéw. Ryzyko dla czlowieka nie
jest znane. Dlatego teikoplaniny nie nalezy stosowac w okresie ciazy, jesli nie jest to bezwzglednie
konieczne. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka uszkodzenia ucha wewngtrznego i nerek ptodu (patrz punkt 4.4).

Karmienie piersia

Nie wiadomo czy teikoplanina przenika do mleka ludzkiego. Nie ma danych dotyczacych przenikania
teikoplaniny do mleka zwierzat. Decyzj¢ czy kontynuowa¢ lub przerwaé karmienie piersia badz czy
kontynuowac lub przerwac stosowanie teikoplaniny nalezy podja¢ uwzgledniajac korzysci dla dziecka
wynikajace z karmienia piersia oraz korzysci z leczenia teikoplanina dla matki.

Ptodnos¢
Badania dotyczace reprodukcji u zwierzat nie wykazaty zaburzen ptodnosci.
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4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Targocid i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks ) wywiera niewielki wptyw na zdolno$¢
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Teikoplanina moze powodowac zawroty i bol glowy. Moze to wptywac na zdolnos¢ prowadzenia
pojazdow lub obslugiwania maszyn. Pacjenci, u ktérych wystapia takie objawy niepozadane, nie powinni
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

W ponizszej tabeli wszystkie dzialania niepozadane, ktore wystapily z czgstoscia wigksza niz w grupie
placebo i czgsciej niz u jednego pacjenta, przedstawiono stosujac nastgpujaca konwencje:

bardzo czesto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100); rzadko (>1/10 000
do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000); czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania objawy niepozadane sa wymienione zgodnie
ze zmniejszajaca si¢ ciezkoscia.

Dzialania niepozadane nalezy monitorowac, jesli teikoplaning podaje si¢ w dawce 12 mg/kg masy ciata
dwa razy na dobg (patrz punkt 4.4).

Klasyfikacja Czesto Niezbyt czesto Rzadko Bardzo Czestos¢ nieznana
ukladow i (=1/100 do | (=1/1 000 do (=1/10 000 do | rzadke (nie moze by¢
narzadéw <1/10) <1/100) <1/1 000) (<1/10 000) okreslona na
podstawie dostepnych
danych)
Zakazenia i Ropien Nadkazenie
zarazenia (nadmierny wzrost
pasozytnicze drobnoustrojow
niewrazliwych)
Zaburzenia krwi Leukopenia, Agranulocytoza,
i uktadu maloptytkowos¢, neutropenia
chlonnego eozynofilia
Zaburzenia Reakcja Wstrzas anafilaktyczny
uktadu anafilaktyczna (patrz punkt 4.4)
immunologiczn (anafilaksja) (patrz
ego punkt 4.4)
Zaburzenia Zawroty glowy, bol Drgawki
uktadu glowy
nerwowego
Zaburzenia ucha Gluchota, utrata
i blednika stuchu (patrz punkt
4.4), szumy uszne,
zaburzenia
przedsionkowe
Zaburzenia Zapalenie zyt Zakrzepowe zapalenie
naczyniowe zyt
Zaburzenia Skurcz oskrzeli
uktadu
oddechowego,
klatki
piersiowe;j i
$rodpiersia
Zaburzenia Biegunka, wymioty,
zoladka i jelit nudnosci
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Klasyfikacja Czesto Niezbyt czesto Rzadko Bardzo Czestos¢ nieznana
ukladéw i (>1/100 do | (=1/1 000 do (>1/10 000 do | rzadko (nie moze by¢
narzadow <1/10) <1/100) <1/1 000) (<1/10 000) okreslona na
podstawie dostepnych
danych)
Zaburzenia Wysypka, Zespot Toksyczne martwicze
skory i tkanki rumien, czerwonego oddzielanie si¢
podskornej $wiad czlowieka (tj. naskorka, zespot
zaczerwie Stevensa-Johnsona,
nienie gornej rumien
czesci ciala) wielopostaciowy,
(patrz punkt obrzek
4.4). naczynioruchowy,
zhuszczajace zapalenie
skory pokrzywka (patrz
punkt 4.4)
Zaburzenia Zwigkszone stgzenie Niewydolno$¢ nerek (w
nerek i drog kreatyniny we krwi tym ostra niewydolno$é
moczowych nerek)
Zaburzenia Bal, Ropien w miejscu
ogoblne i stany w | goraczka wstrzyknigcia, dreszcze
miejscu podania
Badania Zwigkszenie
diagnostyczne aktywnosci
aminotransferaz
(przemijajace
zaburzenia
aktywnosci
aminotransferaz),
zwigkszenie
aktywnosci fosfatazy
alkalicznej we krwi
(przemijajace
zaburzenia
aktywnosci fosfatazy
alkalicznej),
zwigkszenie stezenia
kreatyniny we krwi
(przemijajace
zwiekszenie stezenia
kreatyniny w
surowicy)

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Opisywano przypadki omytkowego podania zwigkszonych dawek u dzieci i mtodziezy. Zgtoszono jeden
przypadek pobudzenia u 29-dniowego niemowlgcia, ktéremu podano dozylnie dawke 400 mg (95 mg/kg
mc.).

Leczenie
Leczenie przedawkowania teikoplaniny jest objawowe.
Teikoplaniny nie mozna usuna¢ podczas hemodializy, a jedynie powoli podczas dializy otrzewnowe;j.



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyki glikopeptydowe, kod ATC: JO1X A02

Mechanizm dziatania

Teikoplanina hamuje wzrost wrazliwych bakterii poprzez wptyw na biosynteze Sciany komorkowe;j

w miejscu odmiennym niz dziataja antybiotyki beta-laktamowe. Synteza peptydoglikanu jest blokowana
przez specyficzne wiazania reszt D-alanylo-D-alaninowych.

Mechanizm opornosci
Opornos$¢ na teikoplaning moze by¢ oparta na opisanych nizej mechanizmach.
e Zmiana miejsca docelowego: ta forma opornosci szczeg6lnie ujawnita si¢ w przypadku
Enterococcus faecium. Modyfikacja polega na wymianie zakonczenia D-alanino-D-alaninowego
tancucha aminokwasowego w prekursorze murein na D-Ala-D-mleczan, co zmniejsza
powinowactwo do wankomycyny. Odpowiedzialnymi enzymami sa nowo syntetyzowane D-
dehydrogenaza mleczanowa lub ligaza.
e Zmniejszona wrazliwo$¢ lub oporno$¢ gronkowcow na teikoplaning polega na nadprodukcji
prekursoréw murein, do ktorych dotaczana jest teikoplanina.

Pomigdzy teikoplaning i glikoproteina wankomycyny moze wystapi¢ oporno$¢ krzyzowa.
Niektdére oporne na wankomycyne enterokoki sa wrazliwe na teikoplaning (fenotyp Van-B).

Badanie wrazliwos$ci na stezenia graniczne

W ponizszej tabeli przedstawiono wartos$ci graniczne minimalnych stezen hamujacych (ang. minimal
inhibitory concentration, MIC) wedtug Europejskiej Komisji Testowania Wrazliwo$ci Drobnoustrojow
(ang. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST), wersja 3.1 z 11 lutego
2013 r.:

Drobnoustrdj Wrazliwy Oporny

Staphylococcus aureus “ <2 mg/l >2 mg/ml

Gronkowce koagulazo-ujemne “ <4 mg/l >4 mg/ml

Enterococcus spp. <2 mg/l >2 mg/ml

Streptococcus spp. (A, B, C, G)® <2 mg/l >2 mg/ml

Streptococcus pneumoniae ” <2 mg/l >2 mg/ml

Paciorkowce zieleniace <2 mg/l >2 mg/ml
Graniczne wartosci PK/PD (niezwiazane z gatunkiem) Gram-dodatnich IE IE
bakterii beztlenowych, z wyjatkiem Clostridium difficile “° IE IE
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Wartosci MIC glikopeptydow sa zalezne od metody i nalezy je okresla¢ stosujac mikrorozcienczenia
pozywki (norma ISO 20776). Warto$¢ MIC wankomycyny dla S. aureus wynosi 2 mg/ml i jest na
granicy zakresu MIC dla szczepow typu dzikiego, dlatego tez moze wystapi¢ zaburzona odpowiedz
kliniczna. Aby unikna¢ zglaszania szczepow S. aureus sredniowrazliwych na glikopeptydy (ang.
glycopeptide-intermediate Staphylococcus aureus, GISA), jako wywolujacych cigzkie zakazenia
szczepami GISA nieodpowiadajacymi na leczenie zwigkszonymi dawkami wankomycyny lub
teikoplaniny, warto$ci graniczne opornosci dla S. aureus zmniejszono do 2 mg/ml.

Szczepy o wartosciach MIC powyzej wartosci granicznej wrazliwosci wystepuja bardzo rzadko lub
jeszcze ich nie zgloszono. Identyfikacja i badanie wrazliwosci przeciwbakteryjnej wszelkich takich
wyodrebnionych szczepdw nalezy powtdrzy¢, a jesli wynik si¢ potwierdzi, szczep nalezy przesta¢ do
laboratorium referencyjnego. Dopoki nie ma dowodow na skuteczno$¢ kliniczna w stosunku do
potwierdzonych szczepéw o wartosciach MIC powyzej obecnej wartosci granicznej opornos$ci,
nalezy je zgtasza¢ jako oporne.

IE oznacza, ze nie ma wystarczajacych dowodow, ze lek ten jest skuteczny w leczeniu zakazen
wywotanych przez te gatunki.

MIC moze by¢ zgtaszane z komentarzem, ale bez przyporzadkowania kategorii S, I Iub R.

Zaleznosci farmakokinetyczno-farmakodynamiczne (PK/PD)

Dziatanie przeciwbakteryjne teikoplaniny zalezy zasadniczo od dlugosci okresu, w ktorym st¢zenie
substancji jest wyzsze niz minimalne st¢zenie hamujace (MIC) patogenu.

Wrazliwos¢

Dla poszczeg6lnych gatunkow wystgpowanie oporno$ci moze roznic si¢ w zaleznosci od polozenia
geograficznego oraz od czasu, dlatego wskazane jest uzyskanie lokalnych informacji dotyczacych
opornosci, szczegolnie podczas leczenia cigzkich zakazen. Gdy lokalne wystgpowanie opornosci
kwestionuje celowos$¢ zastosowania leku w co najmniej niektorych rodzajach zakazen, w razie
koniecznosci, nalezy skonsultowac sig ze specjalista.

Gatunki zwykle wrazliwe

Tlenowe bakterie Gram-dodatnie

Corynebacterium jeikeium “

Enterococcus faecalis

Staphylococcus aureus (w tym szczepy metycylinooporne)
Streptococcus agalactiae

Streptococcus dysgalactiae subsp. equisimilis

(Grupa C & G paciorkowcow)

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Paciorkowce zieleniace “

b

Beztlenowe bakterie Gram-dodatnie
Clostridium difficile “
Peptostreptococcus spp.”

Gatunki, wSrdéd ktérych moze wystapi¢ problem opornosci nabytej
Tlenowe bakterie Gram-dodatnie

Enterococcus faecium

Staphylococcus epidermidis

Staphylococcus haemolyticus

Staphylococcus hominis
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Gatunki o opornos$ci wrodzonej
Wszystkie bakterie Gram-ujemne
Inne bakterie

Chlamydia spp.

Chlamydophila spp.

Legionella pneumophila
Mycoplasma spp.

a Brak aktualnych danych dostepnych w czasie publikacji tabel. Podstawowa literatura, normy i zalecenia
dotyczace leczenia zaktadaja wrazliwosc.

b Wspdlne okreslenie dla niejednorodnej grupy gatunkow paciorkowcow. Stopien opornos$ci moze
zmienia¢ si¢ w zaleznos$ci od wlasciwych gatunkéw paciorkowcow.

5.2 Wiadciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Teikoplanina jest podawana pozajelitowo (dozylnie lub domig$niowo). Po podaniu domigsniowym
biodostepnos¢ teikoplaniny (w poréwnaniu z podaniem dozylnym) jest prawie catkowita (90%).

Po 6 codziennych podaniach domigsniowych 200 mg, $rednie (SD) maksymalne ste¢zenie teikoplaniny
(Cinax) Wynosi 12,1 (0,9) mg/1 1 wystgpuje po 2 godzinach po podaniu.

Po dozylnym podawaniu 3 do 5 razy co 12 godzin dawki nasycajacej 6 mg/kg mc., wartosci C,x Wynosza
od 60 do 70 mg/1, a C,;, sa zwykle powyzej 10 mg/l. Po dozylnym podawaniu 3 razy co 12 godzin dawki
nasycajacej 12 mg/kg mc., Srednie wartosci Cux 1 Ciin SZacuje si¢ odpowiednio na okoto 100 mg/1 i

20 mg/l.

Po podawaniu dawki podtrzymujacej 6 mg/kg mc. raz na dobg wartosci Cppax 1 Cpin Wynosza odpowiednio
okoto 70 mg/l i 15 mg/l. Po podawaniu dawki podtrzymujacej 12 mg/kg mc. raz na dobg wartosci C
wynosza od 18 do 30 mg/l.

Jesli teikoplanina jest podana doustnie, nie jest wchianiana z przewodu pokarmowego.

Po podaniu doustnym pojedynczej dawki 250 lub 500 mg zdrowym ochotnikom, teikoplaniny nie
wykrywa si¢ w surowicy ani w moczu, lecz tylko w kale (okoto 45% podanej dawki), w postaci
niezmienionego produktu leczniczego.

Dystrybucja
Wiazanie z biatkami surowicy ludzkiej miesci si¢ w zakresie od 87,6 do 90,8%, niezaleznie od stgzenia

teikoplaniny. Teikoplanina przede wszystkim wiaze si¢ z albuminami surowicy ludzkiej. Teikoplanina nie
jest przenoszona przez krwinki czerwone.

Objetos¢ dystrybucji w stanie stacjonarnym (Vss) miesci si¢ w zakresie od 0,7 do 1,4 ml/kg mc.
Najwyzsze warto$ci Vss sa obserwowane w ostatnich badaniach, w ktoérych okres pobierania probek byt
dtuzszy niz 8 dni.

Teikoplanina rozmieszcza si¢ gldwnie w plucach, mig$niu sercowym oraz kosciach, w stosunku
tkanki/surowica przewyzszajacym 1. W ptynie pgcherzy, mazi stawowej i ptynie otrzewnowym stosunek
tkanki/surowica wynosi od 0,5 do 1. Eliminacja teikoplaniny z ptynu otrzewnowego odbywa si¢ z ta sama
szybkoscia co z surowicy. W ptynie optucnowym i podskornej tkance thuszczowej stosunek
tkanki/surowica zawiera si¢ miedzy 0,2 i 0,5. Teikoplanina nie przenika tatwo do ptynu moézgowo-
rdzeniowego.

Metabolizm

Teikoplanina w postaci niezmienionej jest glownym zwiazkiem zidentyfikowanym w osoczu i moczu,

co wskazuje na minimalny metabolizm. Dwa metabolity powstaja prawdopodobnie poprzez hydroksylacje
i stanowia od 2 do 3% podanej dawki.

32



Eliminacja

Teikoplanina w postaci niezmienionej jest wydalana gtdéwnie z moczem (80% w ciagu 16 dni), podczas
gdy 2,7% podanej dawki jest wydalane z kalem (z z61cia) w ciagu 8 dni po podaniu. W najnowszych
badaniach, w ktorych czas pobierania probek krwi wynosi okoto 8 do 35 dni, okres pottrwania
teikoplaniny w fazie eliminacji wynosi od 100 do 170 godzin.

Teikoplanina ma maty catkowity klirens w zakresie od 10 do 14 ml/h/kg mec. i klirens nerkowy w zakresie
od 8 do 12 ml/h/kg mc. wskazujacy, ze teikoplanina jest glownie wydalana przez nerki.

Liniowo$¢
Teikoplanina wykazywata liniowa farmakokinetyke w zakresie dawek od 2 do 25 mg/kg mc.

Szczegodlne grupy pacjentow

e Zaburzenia czynnosci nerek
Teikoplanina jest wydalana przez nerki, wigc jej eliminacja zmniejsza si¢ w zaleznos$ci od stopnia
zaburzenia czynnos$ci nerek. Catkowity nerkowy klirens teikoplaniny zalezy od klirensu kreatyniny.

e Pacjenci w podesztym wieku
W populacji 0s6b w podesztym wieku farmakokinetyka teikoplaniny nie zmienia sig, chyba ze wystepuja
zaburzenia czynnos$ci nerek.

o Drzieci i mlodziez
W poréwnaniu do pacjentéw dorostych obserwuje si¢ wigkszy klirens catkowity (15,8 ml/h/kg mc. u
noworodkow, 14,8 ml/h/kg mc. u dzieci o $redniej wieku 8 lat) i krotszy okres pottrwania w fazie
eliminacji (noworodki 40 godzin; 58 godzin u dzieci w wieku 8 lat).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Po wielokrotnym podawaniu pozajelitowym szczurom i psom, obserwowano zalezny od dawki i
przemijajacy wptyw na nerki. Badania majace na celu zbadanie potencjalu wywotywania ototoksycznos$ci
u $winki morskiej wskazuja, ze jest mozliwe wystapienie lekkich zaburzen czynno$ci §limaka i
przedsionka, jesli nie ma morfologicznego uszkodzenia.

Podskorne podanie teikoplaniny w dawce do 40 mg/kg mc./dobg nie wplywato na ptodnos¢ samcow i
samic szczura. W badaniach rozwoju zarodka i ptodu nie zaobserwowano zadnych wad rozwojowych po
podskérnym podaniu do 200 mg/kg mc./dobg u szczuréw i domigsniowym do 15 mg/kg mc./dobg u
krolikow. Jednak u szczuréw zauwazono zwigkszenie czgstosci wystgpowania poronien po dawkach

100 mg/kg mc./dobe i wigkszych, a Smiertelno$¢ noworodkéw - po dawkach 200 mg/kg mc./dobe.
Dziatania tego nie zaobserwowano dla dawki 50 mg/kg mc./dobg. Okotoporodowe i poporodowe badanie
na szczurach nie wykazato wplywu na ptodnos¢ pokolenia F1 ani na przezycie i rozwdj pokolenia F2 po
podaniu podskérnym do 40 mg/kg mc./dobg.

Teikoplanina nie ma wtasciwosci antygenowych (u myszy, swinek morskich lub krolikow), nie powoduje
genotoksycznosci ani miejscowego dziatania drazniacego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / do infuzji lub roztworu doustnego

Sodu chlorek
Sodu wodorotlenek (do dostosowania pH)

Rozpuszczalnik
Woda do wstrzykiwan

33



[Patrz Aneks I — do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Teikoplanina i aminoglikozydy wykazuja niezgodno$¢ po bezposrednim zmieszaniu i nie nalezy ich
mieszac przed wstrzyknigciem.

Jesli teikoplanina jest podawana w terapii skojarzonej z innymi antybiotykami, produkty nalezy podawac
oddzielnie.

Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprocz wymienionych w
punkcie 6.6.
[Patrz Aneks I — do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.3 OKkres waznosci

Okres wazno$ci proszku w opakowaniach do sprzedazy
3 lata

Okres waznosci roztworu po rozpuszczeniu proszku

Chemiczna i fizyczng stabilno$¢ roztworu sporzadzonego zgodnie z zaleceniami wykazano przez 24
godziny w temperaturze od 2 do 8°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt leczniczy nalezy uzy¢ natychmiast. Jesli nie zostanie on
uzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed uzyciem odpowiada uzytkownik i zwykle
czas nie powinien by¢ dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze od 2 do 8°C, jezeli roztwor byt sporzadzony
w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Okres waznos$ci rozcienczonego roztworu

Chemiczna i fizyczng stabilno$¢ roztworu sporzadzonego zgodnie z zaleceniami wykazano przez 24
godziny w temperaturze od 2 do 8°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli nie zostanie on
uzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed uzyciem odpowiada uzytkownik i zwykle
czas nie powinien by¢ dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze od 2 do 8°C, jezeli rozpuszczenie proszku i
rozcienczenie roztworu odbywato si¢ w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Proszek w opakowaniach do sprzedazy
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania tego produktu leczniczego.

Warunki przechowywania roztworu po rozpuszczeniu proszku i rozcienczeniu produktu leczniczego, patrz
punkt 6.3.
[Patrz Aneks I — do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie bezposrednie

Liofilizowany produkt leczniczy jest zapakowany wr:

fiolke z bezbarwnego szkta typu I o objetosci uzytkowej 8 ml dla zawartos$cil 00 mg, zamknigta
bromobutylowym gumowym korkiem i aluminiowym czerwonym kapslem z plastikowa nasadka typu
flip-off;

fiolke z bezbarwnego szkta typu I o objetosci uzytkowej 10 ml dla zawartosci 200 mg, zamknigta
bromobutylowym gumowym korkiem i aluminiowym zo6itym kapslem z plastikowa nasadka typu flip-off;
fiolke z bezbarwnego szkta typu I o objetosci uzytkowej 22 ml dla zawartosci 400 mg, zamknigta
bromobutylowym gumowym korkiem i aluminiowym zielonym kapslem z plastikowa nasadka typu flip-
off.
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Woda do wstrzykiwan jest pakowana w amputke z bezbarwnego szkta typu 1.

Wielkosci opakowan

Dla produktu Targocid, proszek i rozpuszczalnik do sporzqdzania roztworu do wstrzykiwan / do infuzji lub

roztworu doustnego

- 1 fiolka z proszkiem i 1 amputka z rozpuszczalnikiem

- 5x1 fiolka z proszkiem i 5x1 amputka z rozpuszczalnikiem

- 10x1 fiolka z proszkiem i 10x1 ampuika z rozpuszczalnikiem
- 25x1 fiolka z proszkiem i 25x1 amputka z rozpuszczalnikiem

Dla produktu Targocid, proszek do sporzqdzania roztworu do wstrzykiwan / do infuzji lub roztworu
doustnego

- 1 fiolka z proszkiem

- 5x1 fiolka z proszkiem

- 10x1 fiolka z proszkiem

- 25x1 fiolka z proszkiem

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
[Patrz Aneks I — do uzupekienia na szczeblu krajowym]

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Ten produkt leczniczy jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzycia.

Sporzadzanie roztworu przez rozpuszczenie proszku
- Nalezy powoli wstrzykna¢ do fiolki z proszkiem cata zawarto$¢ dotaczonego rozpuszczalnika.

- Nastepnie fiolke nalezy delikatnie obraca¢ w dtoniach do catkowitego rozpuszczenia si¢ proszku.

Gdyby roztwor spienit sig, nalezy odstawi¢ go na okoto 15 minut. Nalezy stosowac tylko
przejrzyste i zottawe roztwory.
Tak sporzadzone roztwory beda zawiera¢ 100 mg teikoplaniny w 1,5 ml, 200 mg w 3,0 ml i 400 mg w
3,0 mlL

Nominalna zawartos$¢ teikoplaniny

w fiolce 100 mg 200 mg 400 mg
Objetos¢ fiolki z proszkiem 8 ml 10 ml 22 ml
Objetos¢ mozliwa do pobrania z 1.7 ml 3,14 ml 3.14 ml

ampuiki z rozpuszczalnikiem

Objetos¢ zawierajaca nominalna
dawke teikoplaniny (pobrana 5 ml 1,5 ml 3,0 ml 3,0 ml
strzykawka i igla 23 G)

Roztwor otrzymany po rozpuszczeniu proszku mozna wstrzykiwaé bezposrednio lub dalej rozcienczy¢ lub

podawac doustnie.

Rozcienczanie roztworu przed infuzja

Targocid mozna podawa¢ w nastepujacych roztworach do infuz;ji:
- 9 mg/ml (0,9%) roztwoér sodu chlorku

- Roztwor Ringera

- Roztwor Ringera z mleczanami

- 5% roztwor glukozy do wstrzykiwan
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- 10% roztwor glukozy do wstrzykiwan

- 0,18% roztwor sodu chlorku i 4% roztwor glukozy

- 0,45% roztwor sodu chlorku i 5% roztwor glukozy

- Roztwor do dializy otrzewnowej zawierajacy 1,36% lub 3,86% roztwor glukozy.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

[Patrz Aneks I — do uzupekienia na szczeblu krajowym]

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

. <Szczegdtowe informacje o tym produkcie sa dostgpne na stronie internetowej {nazwa agencji w
kraju cztonkowskim}>
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE DLA 100 mg, 200 mg i 400 mg / proszek i rozpuszczalnik do
sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / do infuzji lub roztworu doustnego

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Targocid i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 100 mg, proszek i rozpuszczalnik do
sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / do infuzji lub roztworu doustnego

Targocid i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 200 mg, proszek i rozpuszczalnik do
sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / do infuzji lub roztworu doustnego

Targocid i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 400 mg, proszek i rozpuszczalnik do
sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / do infuzji lub roztworu doustnego

[Patrz Aneks I — do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

teikoplanina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda fiolka zawiera 100 mg teikoplaniny, co odpowiada nie mniej niz 100 000 j.m.
Po rozpuszczeniu proszku roztwoér bedzie zawiera¢ 100 mg teikoplaniny w 1,5 ml.

Kazda fiolka zawiera 200 mg teikoplaniny, co odpowiada nie mniej niz 200 000 j.m.
Po rozpuszczeniu proszku roztwor bedzie zawiera¢ 200 mg teikoplaniny w 3 ml.

Kazda fiolka zawiera 400 mg teikoplaniny, co odpowiada nie mniej niz 400 000 j.m.
Po rozpuszczeniu proszku roztwor bedzie zawiera¢ 400 mg teikoplaniny w 3 ml.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / do infuzji lub roztworu doustnego zawiera takze:
sodu chlorek, sodu wodorotlenek (do dostosowania pH).
Rozpuszczalnik: woda do wstrzykiwan.

| 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA |

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / do infuzji lub roztworu doustnego

1 fiolka z proszkiem i 1 amputka z rozpuszczalnikiem
5 fiolek z proszkiem i 5 amputek z rozpuszczalnikiem
10 fiolek z proszkiem i 10 amputek z rozpuszczalnikiem
25 fiolek z proszkiem i 25 ampulek z rozpuszczalnikiem

| 5. SPOSOB I DROGI PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
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Podanie domig$niowe, dozylne lub doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
Nalezy zapozna¢ si¢ z zawartym w ulotce okresem waznosci leku po rozpuszczeniu proszku.

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — do uzupekienia na szczeblu krajowym]

| 12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[ 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE DLA 100 mg, 200 mg i 400 mg / proszek do sporzadzania roztworu
do wstrzykiwan / do infuzji lub roztworu doustnego

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Targocid i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 100 mg, proszek do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan / do infuzji lub roztworu doustnego

Targocid i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 200 mg, proszek do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan / do infuzji lub roztworu doustnego

Targocid i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 400 mg, proszek do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan / do infuzji lub roztworu doustnego

[Patrz Aneks I — do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

teikoplanina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda fiolka zawiera 100 mg teikoplaniny, co odpowiada nie mniej niz 100 000 j.m.
Po rozpuszczeniu proszku roztwor bedzie zawiera¢ 100 mg teikoplaniny w 1,5 ml.

Kazda fiolka zawiera 200 mg teikoplaniny, co odpowiada nie mniej niz 200 000 j.m.
Po rozpuszczeniu proszku roztwor bedzie zawiera¢ 200 mg teikoplaniny w 3 ml.

Kazda fiolka zawiera 400 mg teikoplaniny, co odpowiada nie mniej niz 400 000 j.m.
Po rozpuszczeniu proszku roztwor bedzie zawiera¢ 400 mg teikoplaniny w 3 ml.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / do infuzji lub roztworu doustnego zawiera takze:
sodu chlorek, sodu wodorotlenek (do dostosowania pH).

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / do infuzji lub roztworu doustnego

1 fiolka z proszkiem
5 fiolek z proszkiem
10 fiolek z proszkiem
25 fiolek z proszkiem

5. SPOSOB I DROGI PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie domigsniowe, dozylne lub doustne.
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)
Nalezy zapozna¢ si¢ zawartym w ulotce okresem waznosci leku po rozpuszczeniu proszku.

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WELASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — do uzupehienia na szczeblu krajowym]|

| 12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[ 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[ 15. INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FIOLKI Z PROSZKIEM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGI PODANIA |

Targocid i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 100 mg, proszek do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan / do infuzji lub roztworu doustnego

Targocid i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 200 mg, proszek do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan / do infuzji lub roztworu doustnego

Targocid i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 400 mg, proszek do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan / do infuzji lub roztworu doustnego

[Patrz Aneks I — do uzupeienia na szczeblu krajowym]

teikoplanina
Podanie domigs$niowe, dozylne lub doustne.

[2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERI

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

100 mg
200 mg
400 mg

6. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FIOLKI Z ROZPUSZCZALNIKIEM

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGI PODANIA

Rozpuszczalnik dla produktu Targocid i nazw produktéw zwiazanych
[Patrz Aneks I — do uzupehienia na szczeblu krajowym]|

Podanie domigsniowe, dozylne lub doustne.

[2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1,5 ml
3 ml
3 ml

6. INNE
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ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Targocid i nazwy produktéw zwigzanych (patrz Aneks I) 100 mg, proszek i rozpuszczalnik do
sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / do infuzji lub roztworu doustnego
Targocid i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I) 200 mg, proszek i rozpuszczalnik do
sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / do infuzji lub roztworu doustnego
Targocid i nazwy produktéow zwiazanych (patrz Aneks I) 400 mg, proszek i rozpuszczalnik do
sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / do infuzji lub roztworu doustnego

Targocid i nazwy produktéow zwiazanych (patrz Aneks I) 100 mg, proszek do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan / do infuzji lub roztworu doustnego
Targocid i nazwy produktéow zwigzanych (patrz Aneks I) 200 mg, proszek do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan / do infuzji lub roztworu doustnego
Targocid i nazwy produktéw zwigzanych (patrz Aneks I) 400 mg, proszek do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan / do infuzji lub roztworu doustnego
[Patrz Aneks I — do uzupehienia na szczeblu krajowym]

teikoplanina

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ sig do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.

Spis tresci ulotki

Co to jest Targocid i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Targocid
Jak stosowa¢ Targocid

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Targocid

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl o N e

1. Co to jest Targocid i w jakim celu si¢ go stosuje

Targocid jest antybiotykiem. Zawiera substancje¢ czynna o nazwie teikoplanina. Dziala ona bakteriobdjczo
na bakterie, ktére wywotuja zakazenie w organizmie pacjenta.

Targocid stosuje si¢ u dorostych i dzieci (w tym noworodkéw) w leczeniu zakazen bakteryjnych:
— skory i tkanki podskdérnej — czasami nazywanych zakazeniami tkanki migkkiej,
— stawow 1 kosci,
- pluc,
— drég moczowych,
— serca — czasami nazywanych zapaleniami wsierdzia,
— brzucha — zapalenie otrzewne;j,
—  krwi, jesli wywotane sa przez ktorykolwiek z wyzej wymienionych stanow.

Targocid mozna stosowac w leczeniu niektorych zakazen wywotanych przez Clostridium difficile -
bakterie w jelitach. Wtedy roztwor leku przyjmuje si¢ doustnie.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Targocid

Kiedy nie stosowa¢ leku Targocid
- jesli pacjent ma uczulenie na teikoplaning lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Targocid nalezy omowi¢ z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka,
jesli:

- pacjent jest uczulony na antybiotyk zwany wankomycyna,

- pacjent ma zaczerwieniong gorna czgs¢ ciata (zespo6t czerwonego czlowieka),

- pacjent ma zmniejszong liczbe¢ ptytek krwi (matoptytkowosc),

- pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek,

- pacjent przyjmuje inne leki, ktére moga powodowac zaburzenia stuchu i (lub) zaburzenia
czynnosci nerek. Pacjent moze mie¢ przeprowadzane regularne badania, aby sprawdzi¢, czy krew,
nerki i (lub) watroba funkcjonuja prawidlowo (patrz ,,Targocid a inne leki”).

Jesli ktorykolwiek z powyzszych stanow odnosi si¢ do pacjenta (lub pacjent nie jest tego pewien), przed
przyjeciem leku Targocid nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka.

Badania diagnostyczne
Podczas leczenia pacjent moze mie¢ wykonywane badania sprawdzajace czynno$¢ nerek i (lub) stuch. Jest
to bardziej prawdopodobne, jezeli:

. leczenie bedzie trwato przez dtugi czas,

. pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek,

. pacjent przyjmuje lub moze przyjmowac inne leki, ktére moga uszkadza¢ uktad nerwowy, nerki
lub stuch.

U o0s06b przyjmujacych Targocid przez dlugi czas, moze nastapi¢ wigkszy niz zazwyczaj wzrost bakterii,
na ktore nie zadziatat antybiotyk. Lekarz prowadzacy to sprawdzi.

Targocid a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé. Wynika to z tego, ze
Targocid moze wptywac na dziatanie innych lekow. Takze niektore leki moga wplywacé na dziatanie leku
Targocid.

W szczegolnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce o przyjmowaniu
nastepujacych lekow:

— aminoglikozydy - poniewaz nie wolno ich miesza¢ razem z lekiem Targocid w tym samym
wstrzyknigciu. One rowniez moga powodowac zaburzenia stuchu i (lub) zaburzenia czynno$ci
nerek.

— amfoterycyna B - lek, ktory jest stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych, moze powodowaé
zaburzenia stuchu i (lub) zaburzenia czynno$ci nerek.

— cyklosporyna - lek, ktory wptywa na uktad odpornosciowy, moze powodowac zaburzenia stuchu i
(lub) zaburzenia czynno$ci nerek.

— cisplatyna - lek, ktory jest stosowany w leczeniu nowotwordw ztosliwych, moze powodowac
zaburzenia stuchu i (lub) zaburzenia czynnosci nerek.

— leki moczopedne (takich jak furosemid) - zwane rowniez ,,diuretykami”, mogace powodowac
zaburzenia stuchu i (lub) zaburzenia czynnos$ci nerek.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktow odnosi si¢ do pacjenta (lub pacjent nie jest tego pewien),
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka przed przyjeciem leku Targocid.
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Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub pielegniarki przed zastosowaniem tego leku. Zdecyduja oni, czy lek
ten mozna podac pacjentce w czasie ciazy. Istnieje ryzyko uszkodzenia ucha wewngtrznego i zaburzen
czynnosci nerek.

Jesli pacjentka karmi piersia, powinna o tym powiedzie¢ lekarzowi przed przyjeciem tego leku. Zdecyduje
on, czy pacjentka moze karmi¢ piersia podczas przyjmowania leku Targocid.

Badania dotyczace wptywu na rozrodczo$¢ przeprowadzone na zwierzgtach nie wykazaty dowodow na
zaburzenia plodnosci.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

W czasie leczenia lekiem Targocid pacjent moze mie¢ béle lub zawroty gtowy. Jesli u pacjenta wystapia
takie objawy niepozadane, nie powinien on prowadzi¢ pojazdow lub obstugiwa¢ zadnych narzedzi ani
maszyn.

Targocid zawiera sod
1 fiolka leku zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg), to znaczy, ze lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢é Targocid

Zalecana dawka
Dorosli i dzieci (w wieku 12 lat i starsze) bez zaburzen czynnoS$ci nerek
Zakazenia skory i tkanki migkkiej, ptuc i ukladu moczowego
e Dawka poczatkowa (dla pierwszych trzech dawek): 400 mg (odpowiada to 6 mg na kazdy
kilogram masy ciata), podawane co 12 godzin we wstrzyknigciu do zyty lub migénia.
e Dawka podtrzymujaca: 400 mg (odpowiada to 6 mg na kazdy kilogram masy ciala) podawane raz
na dobg we wstrzyknieciu do zyty lub mig$nia.

Zakazenia kosci i stawow oraz zakazenia serca
e Dawka poczatkowa (dla pierwszych trzech do pigciu dawek): 800 mg (odpowiada to 12 mg na
kazdy kilogram masy ciata) podawane co 12 godzin we wstrzyknigciu do zyly lub migénia.
e Dawka podtrzymujaca: 800 mg (odpowiada to 12 mg na kazdy kilogram masy ciata) podawane
raz na dobg we wstrzyknigciu do zyly lub mig$nia.

Zakazenie spowodowane przez bakterie Clostridium difficile
Zalecana dawka to 100 do 200 mg doustnie, dwa razy na dobg przez 7 do 14 dni.

DoroS$li i osoby w podeszlym wieku z zaburzeniami czynnos$ci nerek
Jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek, dawke zwykle nalezy zmniejszy¢ po czwartym dniu
leczenia:
o U osob z tagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek - dawka podtrzymujaca
bedzie podawana co dwa dni lub potowa dawki podtrzymujacej bedzie podawana raz na dobg.
e U 0s06b z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek lub poddawanych hemodializie - dawka
podtrzymujaca bedzie podawana co trzy dni lub jedna trzecia dawki podtrzymujacej bedzie
podawana raz na dobg.

Zapalenie otrzewnej u pacjentow poddawanych dializie otrzewnowej
Dawka poczatkowa wynosi 6 mg na kazdy kilogram masy ciata, w pojedynczym wstrzyknieciu do zyly, a
nastgpnie:

e Tydzien pierwszy: 20 mg/l w kazdym worku do dializy

e Tydzien drugi: 20 mg/l w co drugim worku do dializy
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e Tydzien trzeci: 20 mg/l w worku do dializy pozostawianym na noc.

Niemowleta (w wieku od urodzenia do 2 miesigcy)
e Dawka poczatkowa (w pierwszym dniu): 16 mg na kazdy kilogram masy ciata w infuzji do zylty w
kroplowce.
e Dawka podtrzymujaca: 8 mg na kazdy kilogram masy ciala podawane raz na dobg w infuzji do
zyty w kroplowce.

Dzieci (w wieku od 2 miesigcy do 12 lat)
e Dawka poczatkowa (dla pierwszych trzech dawek): 10 mg na kazdy kilogram masy ciata,
podawane co 12 godzin, we wstrzyknigciu do zyly.
e Dawka podtrzymujaca: 6 do 10 mg na kazdy kilogram masy ciata, podawane raz na dobg we

wstrzyknigciu do zyly.
Jak podaje si¢ Targocid
. Ten lek jest zwykle podawany przez lekarza lub pielggniarke.

Lek bedzie podawany we wstrzyknigciu do zyly (podanie dozylne) lub do migénia (domig$niowo).
Moze by¢ takze podawany w infuzji do zyty w kroplowce.
U niemowlat w wieku od urodzenia do 2 miesigcy nalezy stosowac tylko podanie w infuzji.

W leczeniu niektorych zakazen, roztwor moze by¢ przyjmowany doustnie (podanie doustne).

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Targocid

Jest mato prawdopodobne, ze lekarz lub pielegniarka podadza zbyt duza dawke leku. Jesli jednak pacjent
uwaza, ze otrzymat zbyt duza dawke leku Targocid lub jesli pacjent jest pobudzony, nalezy natychmiast
zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielggniarki.

Pominigcie zastosowania leku Targocid

Lekarz lub pielegniarka beda mieli instrukcje jak podac pacjentowi lek Targocid. Jest mato
prawdopodobne, aby podali pacjentowi lek niezgodnie z zaleceniami. Jednak, jesli pacjent ma obawy,
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub pielggniarki.

Przerwanie stosowania leku Targocid
Nie nalezy przerywac¢ podawania leku bez uprzedniej konsultacji z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sig do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Cie¢zkie dzialania niepozadane
Jesli wystapi ktérekolwiek z nastepujacych cigzkich dzialan niepozadanych, nalezy przerwaé
leczenie i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub pielegniarka — pacjent moze potrzebowaé
pilnej pomocy medycznej.
Niezbyt czesto (moga wystapi¢ nie czg$ciej niz u 1 na 100 pacjentow):

e nagla zagrazajaca zyciu reakcja alergiczna — do objawdw moga naleze¢: trudnosci w oddychaniu

lub $wiszczacy oddech, obrzek, wysypka, §wiad, goraczka, dreszcze.

Rzadko (moga wystapi¢ nie czeséciej niz u 1 na 1 000 pacjentow)
e zaczerwienienie gornej czesci ciata.
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Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych)
e pecherze na skorze, ustach, oczach lub narzadach ptciowych - moga to by¢ objawy choroby
zwanej ,,toksycznym martwiczym oddzielaniem si¢ naskorka” lub ,,zespotem Stevensa-Johnsona”.
Jesli wystapi ktorykolwiek z powyzszych objawow niepozadanych, nalezy natychmiast poinformowac
lekarza lub pielegniarke.

Jesli pacjent zauwazy ktorekolwiek z nastgpujacych cigzkich dzialan niepozadanych, nalezy
natychmiast poinformowa¢ lekarza lub pielegniarke, gdyz pacjent moze potrzebowa¢é pilnej pomocy
medycznej.

Niezbyt czesto (moga wystapic nie czgsciej niz u 1 na 100 pacjentow):
e obrzek i zakrzepy krwi w zyle
e trudnosci w oddychaniu lub §wiszczacy oddech (skurcz oskrzeli)
e wigcej zakazen niz zwykle - moga to by¢ objawy zmniejszenia si¢ liczby biatych krwinek.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
e brak biatych krwinek — do objawow moga naleze¢: goraczka, silne dreszcze, bol gardta lub
owrzodzenia jamy ustnej (agranulocytoza)
e zaburzenia czynnos$ci nerek lub zmiany w czynnosci nerek - widoczne w badaniach
e napady padaczkowe.
Jesli wystapi ktorykolwiek z powyzszych objawoéw niepozadanych, nalezy natychmiast poinformowac
lekarza lub pielegniarke.

Inne dzialania niepozadane
Nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki, jesli wystapi ktorykolwiek z nastepujacych
objawow:

Czesto (moga wystapi¢ nie cze¢sciej niz u 1 na 10 pacjentow)
e wysypka, rumien, S$wiad
e Dbol
e goraczka.

Niezbyt czesto (moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow):

o zmniejszenie liczby ptytek krwi

o zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych we krwi

. zwigkszenie stezenia kreatyniny we krwi (monitorowanie czynnosci nerek)

. utrata stuchu, dzwonienie w uszach lub uczucie, ze pacjent lub rzeczy wokot niego poruszaja
sig

nudnosci lub wymioty, biegunka
. zawroty gtowy lub bol glowy.

Rzadko (moga wystapi¢ nie czg$ciej niz u 1 na 1 000 pacjentow)
e zakazenie (ropien).

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostgpnych danych)
e zaburzenia w miejscu wstrzyknigcia - takie jak zaczerwienienie skory, bol lub obrzek.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

5. Jak przechowywaé Targocid

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
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Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i etykiecie fiolki po:
,»Termin waznos$ci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

[}

o Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

[}

Informacje o warunkach przechowywania leku Targocid po rozpuszczeniu proszku i o czasie przydatnosci
do uzycia, sa opisane w punkcie ,,Praktyczne informacje dla fachowego personelu medycznego do
przygotowania i postgpowania z lekiem Targocid”.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Dla produktu Targocid, proszek i rozpuszczalnik do sporzqdzania roztworu do wstrzykiwan / do infuzji lub
roztworu doustnego
Co zawiera Targocid
- Substancja czynna leku jest teikoplanina. Kazda fiolka zawiera 100 mg, 200 mg lub
400 mg teikoplaniny.
- Pozostate sktadniki to: sodu chlorek i sodu wodorotlenek w proszku oraz woda do wstrzykiwan w
rozpuszczalniku.

Jak wyglada Targocid i co zawiera opakowanie

Targocid jest w postaci proszku do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / do infuzji lub roztworu
doustnego z dotaczonym rozpuszczalnikiem. Proszek jest porowata, jednorodna masa barwy kosci
stoniowej. Rozpuszczalnik jest przezroczystym i bezbarwnym roztworem.

Proszek jest pakowany:

o w fiolki z bezbarwnego szkta typu I o objetosci uzytkowej 8 ml dla zawartosci 100 mg, zamknigte
bromobutylowym gumowym korkiem i aluminiowym czerwonym kapslem z plastikowa nasadka
typu flip-off;

e w fiolki z bezbarwnego szkta typu I o objgtosci uzytkowej 10 ml dla zawartosci 200 mg,
zamknigte bromobutylowym gumowym korkiem i aluminiowym z6ttym kapslem z plastikowa
nasadka typu flip-off;

e w fiolki z bezbarwnego szkta typu I o objetosci uzytkowej 22 ml dla zawartosci 400 mg,
zamknigte bromobutylowym gumowym korkiem i aluminiowym zielonym kapslem z plastikowa
nasadka typu flip-off.

Rozpuszczalnik jest pakowany w amputke z bezbarwnego szkta typu L.

Wielkosci opakowan:

- 1 fiolka z proszkiem i 1 amputka z rozpuszczalnikiem

- 5x1 fiolka z proszkiem i 5x1 amputka z rozpuszczalnikiem

- 10x1 fiolka z proszkiem i 10x1 amputka z rozpuszczalnikiem
- 25x1 fiolka z proszkiem i 25x1 amputka z rozpuszczalnikiem
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Dla produktu Targocid, proszek do sporzqdzania roztworu do wstrzykiwan / do infuzji lub roztworu
doustnego
Co zawiera Targocid
- Substancja czynna leku jest teikoplanina. Kazda fiolka zawiera 100 mg, 200 mg lub
400 mg teikoplaniny.
- Pozostate sktadniki to: sodu chlorek i sodu wodorotlenek.

Jak wyglada Targocid i co zawiera opakowanie
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Targocid jest proszkiem do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / do infuzji lub roztworu doustnego.
Proszek jest porowata, jednorodna masa barwy kosSci stoniowe;j.

Proszek jest pakowany:

o w fiolki z bezbarwnego szkta typu I o objetosci uzytkowej 8 ml dla zawartosci 100 mg, zamknigte
bromobutylowym gumowym korkiem i aluminiowym czerwonym kapslem z plastikowa nasadka
typu flip-off;

e w fiolki z bezbarwnego szkta typu I o objgtosci uzytkowej 10 ml dla zawartosci 200 mg,
zamknigte bromobutylowym gumowym korkiem i aluminiowym z6ttym kapslem z plastikowa
nasadka typu flip-off;

o w fiolki z bezbarwnego szkta typu I o objetosci uzytkowej 22 ml dla zawartos$ci 400 mg,
zamknigte bromobutylowym gumowym korkiem i aluminiowym zielonym kapslem z plastikowa
nasadka typu flip-off.

Wielkosci opakowan:

- 1 fiolka z proszkiem

- 5x1 fiolka z proszkiem

- 10x1 fiolka z proszkiem

- 25x1 fiolka z proszkiem

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac sig w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny
[Patrz Aneks I — do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Wytworca
[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastgpujacymi nazwami:

Austria, Belgia, Bulgaria, Czechy, Dania, Francja, Niemcy, Grecja, Wegry, Irlandia, Luksemburg, Malta,
Holandia, Polska, Rumunia, Stowacja, Stowenia, Hiszpania, Szwecja, Wielka Brytania: Targocid

Wilochy, Portugalia: Targosid

Data ostatniej aktualizacji ulotki: {MM/YYYY}
[Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Ponizsze informacje przeznaczone sa wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Praktyczne informacje dla fachowego personelu medycznego do przygotowania i postepowania z
lekiem Targocid

Ten produkt leczniczy jest przeznaczony do jednorazowego uzycia.

Sposdéb podawania

Roztwor otrzymany po rozpuszczeniu proszku mozna wstrzykiwac bezposrednio lub ewentualnie dalej
rozcienczac.

Roztwoér mozna podaé we wstrzyknigciu trwajacym od 3 do 5 minut lub w 30-minutowe;j infuzji.

U niemowlat w wieku od urodzenia do 2 miesigcy nalezy stosowaé tylko infuzje.

Roztwor otrzymany po rozpuszczeniu proszku mozna takze podawac doustnie.

Sporzadzanie roztworu przez rozpuszczenie proszku

- Nalezy powoli wstrzykna¢ do fiolki z proszkiem cata zawarto$¢ dotaczonego rozpuszczalnika.

- Nastepnie fiolke nalezy delikatnie obraca¢ w dioniach do catkowitego rozpuszczenia sig proszku.
Gdyby roztwor spienit si¢, nalezy odstawic¢ go na okoto 15 minut.
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Tak sporzadzone roztwory beda zawiera¢ 100 mg teikoplaniny w 1,5 ml, 200 mg w 3,0 ml i 400 mg w
3,0 mlL
Nalezy stosowac tylko przejrzyste i zottawe roztwory.

Koncowy roztwor jest izotoniczny z osoczem i ma pH 7,2-7,8.

Nominalna zawartos$¢ teikoplaniny

w fiolce 100 mg 200 mg 400 mg
Objetosé fiolki z proszkiem 8 ml 10 ml 22 ml
Objetos¢ mozliwa do pobrania z 17 ml 3.14 ml 314 ml

ampuiki z rozpuszczalnikiem

Objetos¢ zawierajaca nominalng
dawke teikoplaniny (pobrang 5 ml 1,5 ml 3,0 ml 3,0 ml
strzykawka i igla 23 G)

Rozcieficzanie roztworu przed infuzja

Targocid mozna podawac w nastgpujacych roztworach do infuzji:

- 9 mg/ml (0,9%) roztwdr sodu chlorku

- Roztwér Ringera

- Roztwor Ringera z mleczanami

- 5% roztwor glukozy do wstrzykiwan

- 10% roztwor glukozy do wstrzykiwan

- 0,18% roztwor sodu chlorku i 4% roztwor glukozy

- 0,45% roztwor sodu chlorku i 5% roztwor glukozy

- Roztwor do dializy otrzewnowej zawierajacy 1,36% lub 3,86% roztwor glukozy.

Okres waznosci roztworu po rozpuszczeniu proszku
Chemiczna i fizyczna stabilno$¢ roztworu sporzadzonego zgodnie z zaleceniami wykazano przez 24
godziny w temperaturze od 2 do 8°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, lek nalezy uzy¢ natychmiast. Jesli nie zostanie uzyty natychmiast,
za czas i warunki przechowywania przed uzyciem odpowiada uzytkownik i zwykle czas nie powinien by¢
dhuzszy niz 24 godziny w temperaturze od 2 do 8°C, jezeli roztwor byt sporzadzony w kontrolowanych i
zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Okres waznosci rozcienczonego roztworu
Chemiczna i fizyczna stabilno$¢ roztworu sporzadzonego zgodnie z zaleceniami wykazano przez 24
godziny w temperaturze od 2 do 8°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, lek nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli nie zostanie uzyty
natychmiast, za czas 1 warunki przechowywania przed uzyciem odpowiada uzytkownik i zwykle czas nie
powinien by¢ dluzszy niz 24 godziny w temperaturze od 2 do 8°C, jezeli rozpuszczenie proszku i
rozcienczenie roztworu odbywato si¢ w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

. Utylizacja
o Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.
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