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Otazky a odpovede tykajuce sa lieku Targocid

a suvisiacich nazvov (teikoplanin, prasok alebo prasok
a rozpustadlo na injek¢ny, inflzny alebo peroralny
roztok, 100, 200 a 400 mq)

Vysledok postupu podla ¢lanku 30 smernice 2001/83/ES

Dna 30. maja 2013 Eurdpska agentura pre lieky dokoncila prieskum lieku Targocid. Vybor agentury pre
lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, ze v Eurdpskej tnii (EU) je potrebné harmonizovat
informéacie o predpisovani lieku Targocid.

€o je liek Targocid?

Liek Targocid je antibiotikum, ktoré obsahuje Gcinnu latku teikoplanin. Liek sa pouziva ako injekcia
alebo infazia (na kvapkanie do Zily) na lie¢bu zavaznych bakteridlnych infekcii. Liek sa mbze podavat
tiez peroralne na liecbu hnacky a kolitidy (zapalu ¢reva) zapricinenych infekciou v désledku baktérie,
ktora sa nazyva Clostridum difficile.

U¢inna latka, teikoplanin, patri do skupiny antibiotik zndmych ako glykopeptidy. Liek Gcinkuje tak, Ze
sa naviaze na povrch baktérii. To baktériam brani vo vytvarani bunkovej steny, ¢o napokon vedie k ich
smrti.

Liek Targocid je v EU dostupny aj pod inymi obchodnymi nazvami: Targosid a Teicomid.

Spolo¢nost, ktord uvadza tieto lieky na trh, je Sanofi-Aventis.

Preco bol liek Targocid skiimany?

Liek Targocid je v EU schvéaleny prostrednictvom vnatrostatnych postupov. To viedlo k odlisnostiam
v ¢lenskych Statoch v savislosti so spésobom, akym sa liek mbze pouzivat, ako vyplyva z rozdielov
zistenych v sthrnoch charakteristickych vlastnosti lieku, v oznaceniach obalu a v pisomnych
informaciach pre pouzivatelov v tych krajinach, v ktorych bol tento liek uvedeny na trh.

Koordinacna skupina pre postupy vzajomného uznavania a decentralizované postupy — humanne lieky
(CMD(h)) zistila, Ze liek Targocid si vyzaduje harmonizaciu.
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Dria 17. novembra 2011 Eurdpska komisia predlozila tito zaleZitost vyboru CHMP, aby v EU
harmonizoval povolenia na uvedenie na trh pre liek Targocid.

Aké su zavery vyboru CHMP?

Vybor CHMP s ohladom na predloZené Udaje a vedecku diskusiu v ramci vyboru dospel k nazoru, ze
suhrny charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenia obalu a pisomné informacie pre pouzivatelov sa
maju harmonizovat v celej EU.

Oblasti harmonizécie zahffiaju:

4.1 Terapeutické indikacie

Vybor CHMP suhlasil s tym, Ze liek Targocid sa ma pouzivat ako injekcia alebo infGzia na lie¢bu tychto
infekcii u dospelych a deti:

e komplikované infekcie koze a makkych tkaniv,
o infekcie kosti a kibov,

e pneumonia ziskana v nemocnici alebo v komunite (infekcia plic ziskana v nemocnici alebo mimo
nemocnice),

e komplikované infekcie mocovych ciest (infekcie Struktur, ktoré vedd moc),
e endokarditida (infekcia vnutornej vystelky srdca — najcastejsie srdcovych chlopni),

e peritonitida (zépal peritonea, blany vystielajucej brusnd dutinu) u pacientov podstupujucich
kontinualnu ambulantna peritoneéalnu dialyzu,

e bakterémia (bakteridlna infekcia krvi) zapri¢inena ¢imkolvek z vyssSie uvedeného.

Vybor suhlasil tieZ s tym, ze liek Targocid sa mdzZe uzivat perorélne na lie¢bu hnaéky a kolitidy (zapalu
¢reva) spojenych s infekciou zapri¢inenou baktériou, ktora sa nazyva Clostridium difficile.

Vybor neodporudil pouzivat liek Targocid na prevenciu infekcii.

KedZe liek Targocid je G¢inny iba proti uréitym druhom baktérii, v pripade potreby sa mé pouzivat
v kombindcii s dalSimi antibiotikami a v sulade s oficidlnymi usmerneniami k pouzivaniu antibiotik.

4.2 Davkovanie a spdsob podavania

Vybor schvalil tiez konkrétne davkoveé rozsahy pre dospelych a deti (od narodenia) na rézne infekcie.
To zahfria Gvodné davky, ako aj ddvky na udrziavaciu lie¢bu a davky, ktoré sa maju pouzit v pripade
pacientov so znizenou funkciou obliciek. Na urcité typy infekcii vybor CHMP schvalil vyssiu Uvodnu
dévku 12 mg na kg telesnej hmotnosti dvakrat denne (pouziva sa v niektorych ¢lenskych $tatoch EU).
Je potrebné merat mnozstvo lieku v krvi, aby sa zabezpedilo dosiahnutie G¢innych hladin.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Vybor CHMP schvalil harmonizaciu upozorneni a opatreni pri pouzivani lieku. Patri k nim skutoc¢nost, Ze
liek Targocid mdze zapridinit zivot ohrozujlce (alergické) reakcie z precitlivenosti, ktoré vyzaduju
okamzité vysadenie lieku a naliehavu lie¢bu; obozretnost je potrebnd v pripade pacientov, ktori st
alergicki na dalSie antibiotikum, vankomycin, kedZe mézu mat vyssie riziko. K dals$im moznym
udinkom, pre ktoré sa lie¢ba mozno bude musiet zastavit alebo zmenit, patria reakcie spojené

s infUziou, ktoré sa nazyvaju syndrom Cerveného muza, zavazné kozné vyrazky, trombocytopénia
(nizka hladina buniek, ktoré sa nazyvaju krvné dosticky, v krvi, ktoré su délezité na zrazanie krvi),
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poskodenie obliciek a Ucinky na sluch. Pocas liecby sa odporuca pravidelné testovanie krvi a funkcie
obli¢iek a sledovanie akychkolvek Gc¢inkov na sluch. Pacienti musia byt mimoriadne starostlivo
monitorovani, ked’ dostavaju vyssie Uvodné davky (12 mg na kg telesnej hmotnosti dvakrat denne).

Liek Targocid sa ma pouzivat na lie¢bu zavaznych infekcii, ked Standardna antibioticka lie¢ba nie je
vhodna. Liek je Gcinny iba proti urcitym typom baktérii (ktoré sa nazyvaju grampozitivhe baktérie)
a v pripade potreby sa ma pouzivat v kombindcii s dal$imi antibiotikami. DIhodobé pouZivanie lieku
mdze podporit rast baktérii, proti ktorym liek nie je G&inny.

Dalie zmeny

Vybor harmonizoval tiez dalSie Casti sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku vratane Casti 4.3
(kontraindikacie), 4.5 (interakcie s dalSimi liekmi), 4.6 (pouZitie v gravidite a pocas dojcenia), 4.8
(neziaduce ucinky), 5.1 (farmakodynamické vlastnosti), 5.2 (farmakokinetické vlastnosti) a 5.3
(predklinické Udaje o bezpecnosti).

Vybor poZiadal spolo¢nost, ktord uvadza liek na trh, aby predlozila plan riadenia rizik na bezpe¢né
pouzivanie lieku Targocid vratane studie na monitorovanie bezpecnosti v rémci odporucani zvysenia
uvodnej davky (12 mg na kg telesnej hmotnosti dvakrat denne).

Zmenena informécia pre lekarov a pacientov sa nachadza tu.

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie 12. septembra 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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