111 lisa

Ravimi omaduste kokkuvote, pakendi margistus ja pakendi infoleht

Méarkus:

Euroopa Komisjoni otsuse tegemise ajal kehtisid need ravimi omaduste kokkuvdtte ja pakendi infolehe
versioonid.

Parast komisjoni otsust liilkmesriikide padevad asutused kaasajastavad ravimiinfo vastavalt vajadusele.
Seetdttu ei pruugi ravimi omaduste kokkuvdte, pakendi margistus ja pakendi infoleht sisaldada
kehtivat teksti.
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RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE
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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Targocid ja seotud nimetused (vt I lisa) 100 mg siiste-/infusioonilahuse voi suukaudse lahuse pulber ja
lahusti
Targocid ja seotud nimetused (vt I lisa) 200 mg siiste-/infusioonilahuse v6i suukaudse lahuse pulber ja
lahusti
Targocid ja seotud nimetused (vt I lisa) 400 mg siiste-/infusioonilahuse v4i suukaudse lahuse pulber ja
lahusti

Targocid ja seotud nimetused (vt I lisa) 100 mg siiste-/infusioonilahuse voi suukaudse lahuse pulber
Targocid ja seotud nimetused (vt I lisa) 200 mg siiste-/infusioonilahuse voi suukaudse lahuse pulber
Targocid ja seotud nimetused (vt I lisa) 400 mg siiste-/infusioonilahuse voi suukaudse lahuse pulber

[Vaata I lisa - tdidetakse riiklikult]

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Iga viaal sisaldab 100 mg teikoplaniini, mis vastab vihemalt 100 000 rahvusvahelisele iihikule (RU).
Pérast lahustamist sisaldab 1,5 ml lahust 100 mg teikoplaniini.

Iga viaal sisaldab 200 mg teikoplaniini, mis vastab vihemalt 200 000 rahvusvahelisele iihikule (RU).
Pérast lahustamist sisaldab 3 ml lahust 200 mg teikoplaniini.

Iga viaal sisaldab 400 mg teikoplaniini, mis vastab vihemalt 400 000 rahvusvahelisele iihikule (RU).
Pérast lahustamist sisaldab 3 ml lahust 400 mg teikoplaniini.

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Siiste-/infusioonilahuse vo6i suukaudse lahuse pulber ja lahusti
Siiste-/infusioonilahuse voi suukaudse lahuse pulber

Siiste-/infusioonilahuse voi suukaudse lahuse pulber: késnjas elevandiluuvirvi homogeenne mass.
Lahusti: 1dbipaistev, varvitu vedelik.

4, KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Targocid ja sarnased nimetused (vt I lisa) on ndidustatud parenteraalseks raviks jargnevate infektsioonide
korral tdiskasvanutel ja lastel alates siinnist (vt 1digud 4.2, 4.4 ja 5.1):

o naha ja pehmete kudede tiisistunud infektsioonid;

luude ja liigeste infektsioonid;

haiglatekkene pneumoonia;

keskkonnatekkene pneumoonia;

kuseteede tiisistunud infektsioonid;

infektsioosne endokardiit;

peritoniit seoses pideva ambulatoorse peritoneaaldialiiiisiga;

baktereemia, mis tekib seoses mis tahes eelnimetatud ndidustusega.
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Targocid ja seotud nimetused (vt I lisa) on nédidustatud ka Clostridium difficile infektsiooniga seotud
diarrda ja koliidi alternatiivseks suukaudseks raviks.

Vajadusel peab teikoplaniini manustama kombinatsioonis teiste antibakteriaalsete ravimitega.
Antibakteriaalsete ravimite kasutamisel tuleb jargida kohalikke kehtivaid juhiseid.
4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine
Annust ja ravi kestust peab kohandama sdltuvalt infektsioonitiiiibist ja raskusastmest, patsiendi kliinilisest
ravivastusest ning patsiendifaktoritest nagu vanus ja neerutalitlus.

Kontsentratsiooni jédlgimine vereseerumis

Teikoplaniini madalaimat kontsentratsiooni vereseerumis peab jélgima stabiilses faasis pérast

kiillastusannuse manustamisskeemi I6ppu, et tagada minimaalse madalaima kontsentratsiooni saavutamine

vereseerumis:

. enamiku Gram-positiivsete infektsioonide korral peab teikoplaniini madalaim tase olema vdahemalt
10 mg/l, mdddetuna korgsurve-vedelikkromatograafia abil, voi vihemalt 15 mg/l, mdddetuna
fluorestsentspolarisatsioon-immuunmeetodil;

o endokardiidi ja teiste raskekujuliste infektsioonide korral peab teikoplaniini madalaim tase olema
vahemalt 15...30 mg/l, mdddetuna korgsurve-vedelikkromatograafia abil, voi 30...40 mg/l,
moddetuna fluorestsentspolarisatsioon-immuunmeetodil.

Séilitusravi ajal voib teikoplaniini madalaimat kontsentratsiooni modta vereseerumis vdhemalt iiks kord

nidalas, veendumaks, et kontsentratsioon on piisiv.

Normaalse neerutalitlusega tdiskasvanud ja eakad

Naidustused Kiillastusannus Séilitusannus
Kiillastusannuse Madalaima Siilitusannus Madalaima
manustamisskeem | kontsentratsiooni kontsentratsiooni

sihtviirtus 3. kuni sihtviirtus
5. péeval séilitusravi viiltel

- Naha ja pehmete 400 mg >15 mg/I' 6 mg/kg kehakaalu | >15 mg/I'

kudede tiisistunud intravenoosselt voi kohta iiks kord nddalas

infektsioonid intramuskulaarselt intravenoosselt voi
(see vastab intramuskulaarselt

- Pneumoonia ligikaudu 6 mg/kg iiks kord péevas
kehakaalu kohta) 3

- Kuseteede korda iga 12 tunni

tiisistunud jérel

infektsioonid
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Naidustused Kiillastusannus Siilitusannus
Kiillastusannuse Madalaima Sailitusannus Madalaima
manustamisskeem | kontsentratsiooni kontsentratsiooni

sihtviirtus 3. kuni sihtviirtus
5. péeval séilitusravi viiltel

- Luude ja liigeste | 800 mg >20 mg/1' 12 mg/kg kehakaalu | >20 mg/1'

infektsioonid intravenoosselt (see kohta
vastab ligikaudu intravenoosselt voi
12 mg/kg kehakaalu intramuskulaarselt
kohta) 3...5 korda iiks kord péevas
iga 12 tunni jarel

- Infektsioosne 800 mg 30...40 mg/l' 12 mg/kg kehakaalu | >30 mg/l'

endokardiit intravenoosselt (see kohta
vastab ligikaudu intravenoosselt voi
12 mg/kg kehakaalu intramuskulaarselt
kohta) 3...5 korda tiks kord pdevas
iga 12 tunni jérel

' Mdddetud fluorestsentspolarisatsioon-immuunmeetodil

Ravi kestus

Ravi kestus tuleb otsustada kliinilise ravivastuse alusel. Infektsioosse endokardiidi korral loetakse digeks
viahemalt 21-péevast ravi. Ravi ei tohi tiletada 4 kuud.

Kombinatsioonravi

Teikoplaniini anitbakteriaalse aktiivsuse spekter on piiratud (Gram-positiivne). See ei ole sobiv
kasutamiseks iiksikravimina teatud tiilipi infektsioonide raviks, v.a kui tekitaja on juba kindlaks méaratud
ja teadaolevalt tundlik vdi teikoplaniin sobib suure tdendosusega eeldatava patogeeni raviks.

Clostridium difficile infektsiooniga seotud diarrda ja koliit

Soovitatav annus on 100...200 mg suukaudselt kaks korda 66pdevas 7...14 péeva.

Eakad

Annuse kohandamine ei ole vajalik, v.a neerukahjustuse korral (vt all).

Kahjustatud neerutalitlusega tdiskasvanud ja eakad

Kuni neljanda ravipdevani ei ole annust vaja kohandada, seejérel kohandatakse annust, et séilitada

madalaima kontsentratsioonina vereseerumis vihemalt 10 mg/1.

Pérast neljandat ravipdeva:
e kerge ja mddduka neerupuudulikkuse (kreatiniinikliirens 30...80 ml/min) korral peab

sdilitusannuse poolitama, manustades annuse iga kahe péeva jéarel voi manustades pool annusest
iiks kord 66pédevas;

o raske neerupuudulikkusega (kreatiniinikliirens alla 30 ml/min) ja hemodialiiiisi saavatel
patsientidel peab annus olema iiks kolmandik tavalisest annusest, manustades algse annuse iga
kolme péeva jérel voi tihe kolmandiku annusest iiks kord 66péevas.

Teikoplaniini ei saa hemodialiilisiga eemaldada.

Pideval ambulatoorsel peritoneaaldialiiiisil olevad patsiendid

Pérast iihekordset intravenoosset kiillastusannust 6 mg/kg kehakaalu kohta manustatakse esimesel nédalal
20 mg/1 dialiitisilahuse kotis, teisel nddalal 20 mg/1 igas teises dialiiiisilahuse kotis ja kolmandal nédalal
20 mg/1 6ises kotis.

Lapsed
Annustamissoovitused tdiskasvanutele ja lastele vanuses {ile 12 aasta on samad.
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Vastsundinud ja imikud vanuses kuni 2 kuud

Kullastusannus

Uks iihekordne annus 16 mg/kg kehakaalu kohta, manustatuna intravenoosse infusioonina esimesel
paeval.

Sailitusannus

Uks iihekordne annus 8 mg/kg kehakaalu kohta, manustatuna intravenoosse infusioonina iiks kord
O0péevas.

Lapsed (2 kuud...12 aastat):

Kullastusannus

Uks annus 10 mg/kg kehakaalu kohta, manustatuna intravenoosselt 3 korda iga 12 tunni jérel.
Sailitusannus

Uks iihekordne annus 6...10 mg/kg kehakaalu kohta, manustatuna intravenoosselt iiks kord 66pdevas.

Manustamisviis

Teikoplaniini tohib manustada ainult intravenoosselt voi intramuskulaarselt. Intravenoosselt voib
manustada 3...5-minutise boolusena voi 30-minutilise infusioonina.

Vastsiindinutele tohib manustada ainult infusiooni teel.

Ravimpreparaadi manustamiskdlbulikuks muutmise ja lahjendamise juhised vt 16ik 6.6.

4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeaine(te) vdi 1digus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Ulitundlikkusreaktsioonid

Teikoplaniiniga on teatatud raskekujulistest eluohtlikest iilitundlikkusreaktsioonidest, mis monikord on
I6ppenud surmaga (nt anafiilaktiline Sokk). Allergilise reaktsiooni tekkimisel teikoplaniinile tuleb ravi
koheselt katkestada ja alustada asjakohaste esmaabimeetmetega.

Teikoplaniini tuleb ettevaatusega manustada patsientidele, kelle on teadaolev iilitundlikkus vankomiitsiini
suhtes, sest voib tekkida tlitundlikkuse ristreaktsioon, sh fataalne anafiilaktiline Sokk.

Varasem ,,punase mehe siindroom* vankomiitsiinile ei ole siiski teikoplaniini vastundidustuseks.

Infusiooniga seotud reaktsioonid

Harvadel juhtudel (isegi esimese annusega) on tdheldatud ,,punase mehe siindroomi* (siimptomkompleks,
mis hdlmab siigelust, urtikaariat, eriiteemi, angioneurootilist 6deemi, tahhiikardiat, hiipotensiooni,
diispnoed). Infusiooni 1dpetamisel voi aeglustamisel vdivad need reaktsioonid taanduda. Infusiooniga
seotud reaktsioone voib vihendada pdevase annuse manustamine 30-minutilise infusioonina, mitte
boolusena.

Raskekujuline villiline reaktsioon
Teikoplaniini kasutamisel on teatatud eluohtlikest voi isegi surmaga 16ppenud nahareaktsioonidest —

Stevensi-Johnsoni siindroomist ja toksilisest epidermoliiiisist. Stevensi-Johnsoni siindroomi voi toksilise
epidermoliiiisi siimptomite voi ndhtude tekkimisel (nt progresseeruv nahaldove, sageli koos villide voi
limaskesta kahjustusega) tuleb ravi viivitamatult katkestada.

Antibakteriaalne toimespekter

Teikoplaniinil on kitsas anitbakteriaalne toimespekter (Gram-positiivne). See ei ole sobiv kasutamiseks
iiksikravimina teatud tiitipi infektsioonide raviks, v.a kui tekitaja on juba kindlaks méératud ja teadaolevalt
tundlik voi teikoplaniin sobib suure tdendosusega eeldatava patogeeni raviks.
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Teikoplaniini ratsionaalsel kasutamisel tuleb arvestada antibakteriaalset toimespektrit, ohutusprofiili ja

tavapédrase antibakteriaalse ravi sobivust individuaalsele patsiendile. Sellest lahtuvalt on ootuspérane, et
enamikul juhtudest kasutatakse teikoplaniini raskekujulise infektsiooniga patsientidel, kellel tavapérast

antibakteriaalset ravi ei peeta sobivaks.

Kiillastusannus

Ohutusandmed on piiratud, mistottu tuleb patsiente hoolikalt jalgida kdrvaltoimete suhtes, kui
teikoplaniini manustatakse annuses 12 mg/kg kehakaalu kohta kaks korda 66pédevas. Selle raviskeemi ajal
tuleb lisaks soovitatavale perioodilisele hematoloogilisele uuringule jélgida kreatiniini sisaldust veres.

Teikoplaniini ei tohi manustada intraventrikulaarselt.
Trombotsiitopeenia

Teikoplaniiniga on teatatud trombotsiitopeeniast. Ravi ajal on soovitatavad perioodilised hematoloogilised
uuringud, k.a vererakkude diferentsiaalloendus.

Nefrotoksilisus

Teikoplaniiniga ravitud patsientidel on teatatud neerupuudulikkusest (vt 16ik 4.8). Neerupuudulikkusega
patsiente ja/voi neid, kellele manustatakse teikoplaniini koos voi jérjestikuselt teiste teadaolevalt
nefrotoksiliste ravimitega (aminogliikosiidid, kolistiin, amfoteritsiin B, tsiiklosporiin ja tsisplatiin), tuleb
hoolikalt jélgida, k.a kuulmisuuringud.

Teikoplaniin eritub peamiselt neerude kaudu, seetdttu tuleb neerukahjustusega patsientidel teikoplaniini
annust kohandada (vt 161k 4.2).

Ototoksilisus

Sarnaselt teiste gliikopeptiididega on teikoplaniiniga ravitud patsientidel teatatud ototoksilisusest (kurtus
ja tinnitus, vt 16ik 4.8). Patsiente, kellel ravi ajal teikoplaniiniga tekivad kuulmiskahjustuse néhud ja
siimptomid voi sisekorva kahjustused, tuleb hoolikalt hinnata ja jdlgida, eriti pikaajalisel ravil ja
neerupuudulikkuse korral. Patsiente, kellele manustatakse teikoplaniini koos voi jarjestikuselt teiste
teadaolevalt neurotoksiliste/ototoksiliste ravimitega (aminogliikosiidid, tsiiklosporiin, tsisplatiin,
furosemiid ja etakriiiinhape), tuleb hoolikalt jélgida ja kuulmise halvenemisel hinnata teikoplaniinist
saadavat kasu.

Teikoplaniini manustamisel patsientidele, kes vajavad samaaegset ravi ototoksiliste ja/voi nefrotoksiliste
ravimitega, peab olema eriti ettevaatlik; soovitatav on regulaarne uurida hematoloogilisi, maksa- ja
neerutalitluse niitajaid.

Superinfektsioon

Sarnaselt teiste antibiootikumidega, voib teikoplaniini kasutamine, eriti pikaajaline, pohjustada
mittetundlike mikroobide vohamist. Kui ravi ajal tekib superinfektsioon, tuleb rakendada asjakohaseid
meetmeid.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Spetsiifilisi koostoimete uuringuid ei ole labi viidud.

Teikoplaniini ja aminogliikosiidi lahused on kokkusobimatud ja neid ei tohi siistimiseks omavahel segada.
Lahused sobivad siiski dialiiiisilahusega ja neid v3ib vabalt kasutada pideva ambulatoorse
peritoneaaldialiiiisiga seotud peritoniidi korral.

Teikoplaniini peab kasutama ettevaatlikult koos voi jarjestikuselt teiste teadaolevalt nefrotoksiliste voi
ototoksiliste ravimitega. Need on muuhulgas aminogliikosiidid, kolistiin, amfoteritsiin B, tsiiklosporiin,
tsisplatiin, furosemiid ja etakriiiinhape (vt 16ik 4.4). Tdendid siinergistliku toksilisuse kohta
kombinatsioonravi korral teikoplaniiniga siiski puuduvad.
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Kliinilistes uuringutes manustati teikoplaniini paljudele patsientidele, keda juba raviti erinevate
ravimitega, sh antibiootikumid, vererdhuravimid, anesteetikumid, siidameravimid ja suhkurtdve ravimid,
ilma et oleks tekkinud korvaltoimeid.

Lapsed
Koostoimete uuringud on ldbi viidud ainult tiiskasvanutel.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Andmed teikoplaniini kasutamise kohta rasedatel on piiratud. Loomkatsed on nididanud suurte annuste
toksilisust reproduktiivsusele (vt 16ik 5.3): rottidel suurenes surnult siindide arv ja neonataalne suremus.
Voimalik oht inimesele ei ole teada.

Seetottu ei tohi teikoplaniini raseduse ajal kasutada, vilja arvatud pohjendatud vajaduse korral. Loote
sisekorva ja neerukahjustuse voimalikku ohtu ei saa vilistada (vt 101k 4.4).

Imetamine

Ei ole teada, kas teikoplaniin eritud inimese rinnapiima. Teikoplaniini eritumise kohta looma rinnapiima ei
ole andmeid. Otsus imetamise vOi teikoplaniiniga ravi jitkaminse voi katkestamise kohta tuleb teha,
arvestades rinnaga toitmise kasu lapsele ja teikoplaniiniga ravi kasu emale.

Fertiilsus
Reproduktiivsuse loomkatsed ei ole ndidanud kahjulikku toimet fertiilsusele.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Targocid ja sarnased nimetused (vt I lisa) omavad kerget toimet autojuhtimise ja masinate kdsitsemise
vdimele.

Teikoplaniin pShjustab podritustunnet ja peavalu. Voib kahjustada autojuhtimise ja masinate késitsemise
voimet.

Patsiendid, kellel tekivad sellised korvaltoimed, ei tohi juhtida autot voi késitseda masinaid.

4.8 Korvaltoimed

Korvaltoimete tabel

Allolevas tabelis on loetletud kdik kdrvaltoimed, mille tekkessagedus oli kdrgem kui platseebo korral ja
mis tekkisid rohkem kui iihel patsiendil, jirgneva kokkuleppelise méiratluse alusel:

viga sage (>1/10); sage (>1/100 kuni <1/10); aeg-ajalt (>1/1000 kuni <1/100); harv (>1/10000 kuni
<1/1000); véga harv (<1/10000); teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Igas sagedusrithmas on kdrvaltoimed esitatud tdsiduse vihenemise jarjekorras.

Korvaltoimete teket peab jdlgima, kui teikoplaniini manustatakse annuses 12 mg/kg kehakaalu kohta kaks
korda 66péevas (vt 10ik 4.4).

Organsiisteemi | Sage Aeg-ajalt Harv Viga harv | Teadmata (ei saa

klass (=1/100 | (=1/1000 kuni (=1/10000 |(<1/10000) |hinnata olemasolevate
kuni <1/100) kuni andmete alusel)
<1/10) <1/1000)

Infektsioonid ja Abtsess Superinfektsioon

infestatsioonid (mittetundlike tekitajate

iilekasv)

Vere- ja Leukopeenia, Agranulotsiitoos,

limfisiisteemi trombotsiitopeenia, neutropeenia

hiired eosinofiilia
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Organsiisteemi | Sage Aeg-ajalt Harv Viga harv | Teadmata (ei saa
klass (=1/100 | (=1/1000 kuni (=1/10000 |(<1/10000) |hinnata olemasolevate
kuni <1/100) kuni andmete alusel)
<1/10) <1/1000)
Immuunsiisteemi Anafiilaktiline Anafiilaktiline Sokk (vt
hiired reaktsioon 161k 4.4)
(anafiilaksia; vt 161k
4.4)
Narvisiisteemi Pooritustunne, Krambid
hiired peavalu
Korva ja labiirindi Kurtus,
kahjustused kuulmiskadu (vt
16ik 4.4), tinnitus,
vestibulaarsed
héired
Vaskulaarsed Flebiit Tromboflebiit
hiired
Respiratoorsed, Bronhospasm
rindkere ja
mediastiinumi
hiired
Seedetrakti hdired Diarroa,
Oksendamine,
iiveldus
Naha ja Loove, “Punase Epidermise toksiline
nahaaluskoe eriiteem, mehe nekroliiis,
kahjustused stigelus siindroom” Stevens-Johnson’i
(nt iilakeha stindroom,
oOhetus) (vt multivormne eriiteem,
161k 4.4) angioddeem,
eksfoliatiivne dermatiit,
urtikaaria (vt 101k 4.4)
Neerude ja Kreatiniini Neerukahjustus (sh dge
kuseteede hidired sisalduse tdus neerukahjustus)
Uldised hiired ja | Valu, Abtsess siistekohal,
manustamiskoha | plireksia kiilmavérinad
reaktsioonid (vappekiilm)
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Organsiisteemi | Sage Aeg-ajalt Harv Viga harv | Teadmata (ei saa

klass

(=1/100 | (=1/1000 kuni (=1/10000 |(<1/10000) |hinnata olemasolevate
kuni <1/100) kuni andmete alusel)
<1/10) <1/1000)

Uuringud Transaminaaside

tous (modduv
transaminaaside
korvalekalle
normist),

alkaalse fosfataasi
taseme tous veres
(mooduv alkaalse
fosfataasi
korvalekalle
normist),

vere
kreatiniinisisalduse
tous (moodduv
kreatiniini tSus
vereseerumis)

4.9

Uleannustamine

Stimptomid )
On teatatud lilemddraste annuste manustamise juhtudest lastele. Uhel juhul tekkis erutusseisund
29-péevasel vastsiindinul, kellele manustati intravenoosselt 400 mg (95 mg/kg).

Ravimeetmed
Teikoplaniini ileannustamise ravi peab olema stimptomaatiline.
Teikoplaniin ei ole eemaldatav hemodialiiiisi teel ja on eemaldatav ainult aeglaselt peritoneaaldialiiiisi

teel.

S.

5.1

FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: antibakteriaalsed gliikopeptiidid, ATC-kood: JO1XA 02

Toimemehhanism

Teikoplaniin parsib tundlike mikroobide kasvu, mojutades rakuseina biostinteesi beetalaktaamide
toimekohast erinevas paikmes. Peptiidgliikaani siintees blokeeritakse spetsiifilise seondumise teel D-
alantiiil-D-alaniini jadkidega.

Resistentsuse tekkemehhanism

Resistentsus teikoplaniinile v3ib pdhineda jargnevatel mehhanismidel:

Toimekoha struktuurne muutus; sellist resistentsuse vormi on peamiselt esinenud Enterococcus
faecium puhul. Modifikatsioon pShineb mureiini prekursori aminohappeahela terminaalse D-
alaniin-D-alaniin funktsiooni vdljavahetamisel D-Ala-D-laktaadiga, millega kaasneb afiinsuse
langus vankomiitsiinile. Vastutav ensiiiim on uudselt siinteesitav D-laktaadi dehiidrogenaas voi
ligaas.

Stafiilokokkide vahenenud tundlikkus vdi resistentsus teikoplaniinile pdhineb mureiini prekursorite
iileproductsioonil, millega teikoplaniin seondub.
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Teikoplaniini ja gliikkoproteiin vankomiitsiini vahel v3ib esineda ristresistentsust. Mitmed vankomiitsiinile
resistentsed enterokokid on tundlikud teikoplaniini suhtes (Van-B fenotiiiip).

Tundlikkuse murdepunktid

Minimaalse parssiva kontsentratsiooni (ingl minimal inhibitory concentration, MIC) murdepunktid
vastavalt Antibakteriaalse Tundlikkuse Mootmise Euroopa Komitee (ingl European Committee on
Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST) méératlusele, versioon 3.1, 11. veebruar 2013 on esitatud
jargnevas tabelis:

Mikroob Tundlikkus Resistentsus

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

Koagulaas-negatiivsed stafiilokokid <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

Viridans riihma streptokokid ° <2 mg/l >2 mg/ml
Gram-positiivsed anaeroobid va Clostridium difficile IE IE
PK/PD (mitte-liigispetsiifilised) murdepunktid ©* IE IE

a Gliikopeptiidide MIC sdltub médidramise meetodist ja tuleb méidrata vedelsodtme mikrolahjenduse
meetodil (vastavalt ISO 20776). Vankomiitsiini minimaalne pérssiv kontsentratsioon S. aureus’ele
vadrtusega 2 mg/ml on ldhedal resistentsusele viitavale MIC-le (wild type) ja kliiniline ravivastus v&ib
jadda puudulikuks. S. aureus’e resistentsuse murdepunkt on langetatud tasemele 2 mg/ml, et véltida
gliikopeptiididele mdodukalt tundlike stafiilokokkide (ingl glycopeptide-intermediate S. aureus, GISA)
pohjustatud infektsioonide méératlemist tdsiste infektsioonidena, mille tekitajad ei allu ravile
vankomiitsiini voi teikoplaniini suurendatud annustega.

b Tsoleeritud mikroobid, mille MIC véartus on tundlikkuse murdepunktist kdrgem, on véga harvad ja
neist ei ole veel teatatud. Mistahes sellise isoleeritud mikroobitiive identifitseerimist ja tundlikkuse
mootmist tuleb korrata ning kui tulemus leiab kinnitust, tuleb isoleeritud mikroob saata
referentslaborisse. Kuni tdendite saamiseni kliinilise ravivastuse kohta isoleeritud mikroobide puhul,
mille MIC on kdrgem kui kehtiv resistentsuse murdepunkt, tuleb need lugeda resistentseteks.

¢ IE (ingl insufficient evidence) tdhendab tdendite puudumist selle kohta, et nimetatud liik on antud
ravimile dige sihtmirk.

d Va&imalik teave MIC kohta koos kommentaariga, kuid ilma kaasneva tundlikkuse méaratluseta (tundlik,
moddukalt tundlik vai resistentne).

Farmakokineetika/farmakodiinaamika suhe
Teikoplaniini antimikroobne aktiivsus sdltub peamiselt ajavahemikust, mille véltel toimeaine
kontsentratsioon on korgem kui minimaalne pérssiv kontsentratsioon (MIC) patogeeni suhtes.

Tundlikkus

Valitud liikide omandatud resistentsuse levimus varieerub geograafiliselt ja ajaliselt ning on vajalik
kohalik teave resistentsuse kohta, eriti raskete infektsioonide ravis. Kui teikoplaniini efektiivsus on kiisitav
kohaliku resistentsuse levimuse tottu, peab konsulteerima eksperdiga.
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Sageli tundlikud liigid

Aerooobsed Gram-positiivsed bakterid
Corynebacterium jeikeium ?

Enterococcus faecalis

Staphylococcus aureus (sh metitsilliinile resistentsed tiived)
Streptococcus agalactiae

Streptococcus dysgalactiae alariihm equisimilis
(C & G rithma streptokokid)

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Viridans riithma streptokokid 2°

Anaeroobsed Gram-positiivsed bakterid
Clostridium difficile ®

Peptostreptococcus spp.?

Omandatud resistentsus voib olla probleemiks nende liikide puhul
Aeroobsed Gram-positiivsed bakterid

Enterococcus faecium

Staphylococcus epidermidis

Staphylococcus haemolyticus

Staphylococcus hominis

Loomupiiraselt reistentsed bakterid
Koik Gram-negatiivsed bakterid
Teised bakterid

Chlamydia spp.

Chlamydophila spp.

Legionella pneumophila

Mycoplasma spp.

a Tabelite koostamise ajal puudusid pracgused andmed. Esmane kirjandus, standardmahud ja
ravisoovitused eeldavad tundlikkuse olemasolu.

b Koondmdiste streptokokkide heterogeense rithma kohta. Resistentsuse maar voib varieeruda soltuvalt
streptokoki liigist.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine

Teikoplaniini manustatakse parenteraalselt (intravenoosselt vai intramuskulaarselt). Intramuskulaarse
manustamise jargselt on teikoplaniini biosaadavus (vorreldes intravenoosse manustamisega) ligikaudu
taielik (90%). Pérast 200 mg intramuskulaarset manustamist kuue pédeva viltel on keskmine
(standardhélve) maksimaalne kontsentratsioon (C.x) 12,1 (0,9) mg/l ja saabub 2 tundi parast
manustamist.

Péarast 6 mg/kg kiillastusannuse intravenoosset manustamist iga 12 tunni jérel, so 3...5 manustamiskorda,
on C,y vddrtused vahemikus 60...70 mg/l ja Cyouen On tavaliselt lile 10 mg/1. Parast 12 mg/kg
kiillastusannuse intravenoosset manustamist iga 12 tunni jarel, so 3 manustamiskorda, on Cpax ja Cirougn
keskmised vaértused vastavalt ligikaudu 100 mg/1 ja 20 mg/1.

Pirast 6 mg/kg sailitusannuse manustamist {iks kord pdevas on Cax ja Cirougn Vdrtused vastavalt
ligikaudu 70 mg/1 ja 15 mg/l. Pérast 12 mg/kg sdilitusannuse manustamist iiks kord 66pdevas on Cyough
vairtused vahemikus 18...30 mg/I.

Suukaudselt manustatud teikoplaniin ei imendu seedetraktist. Tervetele uuritavatele suukaudselt
manustatud 250 v6i 500 mg teikoplaniin ihekordse annusena ei olenud tuvastatav vereseerumis voi
uriinis, oli tuvastatav ainult véljaheites (ligikaudu 45% manustatud annusest) muutumatul kujul.
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Jaotumine

Seondumine inimese vereseerumi valkudega on vahemikus 87,6%...90,8%, soltumata teikoplaniini
kontsentratsioonist. Teikoplaniin seondub peamiselt inimese vereseerumi albumiiniga. Teikoplaniin ei
jaotu eriitrotsiilitidesse.

Jaotusruumala stabiilses faasis (Vss) varieerub vahemikus 0,7...1,4 ml/kg. Vss kdrgeimaid véédrtusi
tédheldati dsjastes uuringutes, milles proovide votmise periood oli pikem kui 8 pieva.

Teikoplaniin jaotub peamiselt kopsus, miiokardis ja luukoes koe/vereseerumi suhtega iile 1.
Koe/vereseerum suhe seroosses eritises, siinoviaalvedelikus ja peritoneaalvedelikus on vahemikus 0,5...1.
Peritoneaalvedelik puhastub teikoplaniinist sama kiirusega mis vereseerum. Koe/vereseerumi suhe
pleuravedelikus ja nahaaluses rasvkoes on vahemikus 0,2...0,5. Teikoplaniin ei jaotu
tserebrospinaalvedelikku.

Biotransformatsioon

Vereplasmas ja uriinis tuvastatakse peamiselt teikoplaniini muutumatut vormi, mis viitab minimaalsele
biotransformatsioonile. Kaks metaboliiti moodustub tdenioliselt hiidroksiileerumise teel ja moodustavad
2%...3% manustatud annusest.

Eritumine

Muutumatul kujul teikoplaniin eritub peamiselt uriiniga (80% 16 péeva jooksul), 2,7% manustatud
annusest eritub véljaheitega (eritub sapiga) 8 pdeva jooksul parast manustamist.

Viimastes uuringutes, kus vereproove voeti 8...35 paeva viltel, varieerus teikoplaniini eritumise
poolvéirtusaeg vahemikus100...170 tundi.

Teikoplaniini tildkliirens on madal, vahemikus 10...14 ml/t/kg ja neerukliirens on vahemikus
8...12 ml/t/kg, mis niitab, et teikoplaniin eritub peamisele neerude kaudu.

Lineaarsus
Teikoplaniini farmakokineetika on lineaarne annuse vahemikus 2...25 mg/kg.

Eripopulatsioonid

- Neerukahjustus

Teikoplaniin eritub neerude kaudu, mistottu teikoplaniini eritumine viheneb vastavuses neerukahjustuse
raskusastmega. Teikoplaniini kogu- ja renaalne kliirens soltuvad kreatiniinikliirensist.

- Eakad patsiendid
Eakatel patsientidel teikoplaniini farmakokineetika ei muutu, v.a neerukahjustuse korral.

- Lapsed

Vorreldes tdiskasvanud patsientidega on tidheldatud kiiremat kogukliirensit (vastsiindinutel 15,8 ml/h/kg,
8-aastastel keskmiselt 14,8 ml/t/kg) ja liihemat eritumise poolvéirtusaega (vastsiindinutel 40 tundi,
8-aastastel 58 tundi).

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Pérast korduvat parenteraalset manustamist tiheldati rottidel ja koertel toimet neerudele, mis oli annusest
soltuv ja poorduv. Ototoksilisuse voimaliku pohjuse uurimise loomkatsed Guinea sigadega viitasid teo ja
vestibulaaraparaadi talitluse voimalikule kergele kahjustusele ilma morfoloogilise kahjustuseta.

Teikoplaniini subkutaanne manustamine kuni 40 mg/kg/66péevas ei mojutanud iisaste ja emaste rottide
fertiilsust. Embriiofetaalse arengu katsetes ei tdheldatud vaararendite teket rottidel péarast subkutaanset
manustamist kuni 200 mg/kg/66pdevas ja janestel parast intramuskulaarset manustamist kuni

15 mg/kg/60péevas. Rottidel tdheldati siiski surnult siindide arvu tGusu annustega 100 mg/kg/06paevas ja
iile selle ning neonataalset suremust annusega 200 mg/kg/66pédevas. Seda toimet ei tdheldatud annusega.
Peri- ja postnataalsetes loomkatses rottidega ei tdheldatud toimet F1 polvkonna fertiilsusele ning F2
polvkonna elulemusele ja arengule parast subkutaanset manustamist annuses kuni 40 mg/kg/60péevas.
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Teikoplaniinil ei tuvastatud voimalikku antigeensust (hiirtel, Guinea sigadel voi janestel), genotoksilisust
voi paikse drrituse teket.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Siiste-/infusioonilahuse vdi suukaudse lahuse pulber

Naatriumkloriid
Naatriumhiidroksiid (pH kohandamiseks)

Lahusti

Siistevesi

[Vaata I lisa - taidetakse riiklikult]
6.2 Sobimatus

Teikoplaniini ja aminogliikosiidi lahused on kokkusobimatud ja neid ei tohi siistimiseks omavahel segada.
Teikoplaniini manustamisel koos teiste antibiootikumidega, tuleb ravimpreparaadid eraldi manustada.

Seda ravimpreparaati ei tohi segada teiste ravimitega, vilja arvatud nendega, mis on loetletud 13igus 6.6.
[Vaata I lisa - tdidetakse riiklikult]

6.3 Kaolblikkusaeg

Miiiigipakendis pulbri kélblikkusaeg:
3 aastat

Valmislahuse kolblikkusaeg:

Nouetekohaselt valmistatud lahuse kasutusaegset fiilisikalist ja keemilist stabiilsust on tdendatud
temperatuuril 2°C...8°C 24 tundi.

Mikrobioloogilisest seisukohast ldhtuvalt tuleb lahus koheselt kasutada. Kui koheselt ei kasutata, on
kasutusele vOetuna selle sdilitamisaeg ja tingimused enne kasutamist kasutaja vastutusel ning
tavatingimustes 2°C...8°C kuni 24 tundi juhul kui lahustamine toimus kontrollitud ja valideeritud
aseptilistes tingimustes.

Lahjendatud lahuse kolblikkusaeg:

Nouetekohaselt valmistatud lahuse kasutusaegset fiiiisikalist ja keemilist stabiilsust on tdendatud
temperatuuril 2°C...8°C 24 tundi.

Mikrobioloogilisest seisukohast ldhtuvalt tuleb lahus koheselt kasutada. Kui koheselt ei kasutata, on
kasutusele voetuna selle séilitamisaeg ja tingimused enne kasutamist kasutaja vastutusel ning
tavatingimustes 2°C...8°C kuni 24 tundi juhul kui lahustamine/lahjendamine toimus kontrollitud ja
valideeritud aseptilistes tingimustes.

6.4 Siilitamise eritingimused

Miitigipakendis pulber:
See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Sailitamistingimused parast ravimpreparaadi lahustamist/lahjendamist vt 16ik 6.3.
[Vaata I lisa - tdidetakse riiklikult]
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6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Vahetu pakend:
Liiofiliseeritud ravimpreparaat on pakendatud:

I tiitipi vérvitu klaasist viaal {ildmahuga 8 ml, milles on ravimit 100 mg, suletud broombutiiiilist
kummikorgiga, plastikust drarebitava kaane ja alumiiniumist, punast vérvi darikkattega.

I tiitipi vérvitu klaasist viaal iildmahuga 10 ml, milles on ravimit 200 mg, suletud broombutiiiilist
kummikorgiga, plastikust drarebitava kaane ja alumiiniumist, kollast varvi darikkattega.

I tiilipi vérvitu klaasist viaal tildmahuga 22 ml, milles on ravimit 400 mg, suletud broombutiiiilist
kummikorgiga, plastikust drarebitava kaane ja alumiiniumist, rohelist vérvi ddrikkattega.

Siistevesi on pakendatud I tiitipi vérvitust klaasist ampulli.

Pakendi suurused:

Targocid, stiste-/infusioonilahuse vdi suukaudse lahuse pulber ja lahusti
- 1 viaal pulbriga koos 1 ampulli lahustiga

- 5x1 viaal pulbriga koos 5x1 ampulli lahustiga

- 10x1 viaal pulbriga koos 10x1 ampulli lahustiga

- 25x1 viaal pulbriga koos 25x1 ampulli lahustiga

Targocid, stste-/infusioonilahuse vdi suukaudse lahuse pulber
- 1 viaal pulbriga

- 5x1 viaal pulbriga

- 10x1 viaal pulbriga

- 25x1 viaal pulbriga

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
[Vaata I lisa - tdidetakse riiklikult]

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja kiisitlemiseks
See ravimpreparaat on ainult iihekordseks kasutamiseks.

Valmislahuse valmistamine:

- Siistige aeglaselt kogu lahusti sisu pulbriviaali.

- Ettevaatlikult keerutage viaali kéte vahel kuni pulber on téiielikult lahustunud. Vahu tekkimisel
lahusesse, peate jatma selle seisma kuni 15 minutiks. Kasutada tohib ainult labipaistvat ja kollakat
lahust.

Valmislahus sisaldab 100 mg teikoplaniini 1,5 ml; 200 mg 3,0 ml ja 400 mg 3,0 ml.

Teikoplaniini nominaalsisaldus viaalis 100 mg 200 mg 400 mg
Pulbriviaali maht 8 ml 10 ml 22 ml

Lahus.uampl.llhst t.ommatav kogus 1,7 ml 3.14 ml 3.14 ml
ravimi valmistamiseks

Teikoplaniini nominaalannust sisaldav

maht (tdmmatakse 5 ml siistla ja 23 G 1,5 ml 3,0 ml 3,0 ml

ndelaga)

Valmislahust v3ib kohe siistida voi edaspidi lahjendada voi suukaudu manustada.

Lahuse lahjendamine enne infusiooni:

Targocid’i voib manustada koos jargnevate lahustega:
- 9 mg/ml (0,9%) naatriumkloriidilahus,

- Ringer’i lahus,

- Ringer’i laktaadilahus,




- 5% dekstroosisiistelahus,

- 10% dekstroosisiistelahus,

- 0,18% naatriumkloriidilahus ja 4% gliikoosilahus,

- 0,45% naatriumkloriidilahus ja 5% gliikoosilahus,

- peritoneaaldialiiiisilahus, mis sisaldab 1,36% vai 3,86% gliikkoosilahust.

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hédvitada vastavalt kohalikele nduetele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

[Vaata I lisa - tdidetakse riiklikult]

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

[Téidetakse riiklikult]

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

[Taidetakse liikmesriigis]

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on kéttesaadav Eesti Ravimiameti kodulehel.
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PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP 100 mg, 200 mg ja 400 mg siiste-/infusioonilahuse vdi suukaudse lahuse pulber ja lahusti

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Targocid ja seotud nimetused (vt I lisa) 100 mg siiste-/infusioonilahuse v4i suukaudse lahuse pulber ja
lahusti

Targocid ja seotud nimetused (vt I lisa) 200 mg siiste-/infusioonilahuse v4i suukaudse lahuse pulber ja
lahusti

Targocid ja seotud nimetused (vt I lisa) 400 mg siiste-/infusioonilahuse voi suukaudse lahuse pulber ja
lahusti

[Vaata I lisa - tdidetakse riiklikult]

Teikoplaniin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga viaal sisaldab 100 mg teikoplaniini, mis on vastab viihemalt 100 000 RU.
Pérast lahustamist sisaldab 1,5 ml lahust 100 mg teikoplaniini.

Iga viaal sisaldab 200 mg teikoplaniini, mis on vastab viihemalt 200 000 RU.
Pérast lahustamist sisaldab 3 ml lahust 200 mg teikoplaniini.

Iga viaal sisaldab 400 mg teikoplaniini, mis on vastab viihemalt 400 000 RU.
Pérast lahustamist sisaldab 3 ml lahust 400 mg teikoplaniini.

3. ABITAINED

Siiste-/infusioonilahuse voi suukaudse lahuse pulber sisaldab ka: naatriumkloriid, naatriumhiidroksiid (pH

kohandamiseks).
Lahusti: siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siiste-/infusioonilahuse pulber ja lahusti voi suukaudne lahus

1 viaal pulbriga ja 1 ampull lahustiga

5 viaali pulbriga ja 5 ampulli lahustiga
10 viaali pulbriga ja 10 ampulli lahustiga
25 viaali pulbriga ja 25 ampulli lahustiga

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

Intramuskulaarne, intravenoosne voi suukaudne
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6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:
Lugege infolehte lahustatud ravimi kSlblikkusaja kohta.

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vaata I lisa - taidetakse riiklikult]

\ 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

<[Taidetakse riiklikult]>

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

‘ 15. KASUTUSJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult]



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP 100 mg, 200 mg ja 400 mg/siiste-/infusioonilahuse voi suukaudse lahuse pulber

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Targocid ja seotud nimetused (vt I lisa) 100 mg siiste-/infusioonilahuse v4i suukaudse lahuse pulber ja
lahusti

Targocid ja seotud nimetused (vt I lisa) 200 mg siiste-/infusioonilahuse v4i suukaudse lahuse pulber ja
lahusti

Targocid ja seotud nimetused (vt I lisa) 400 mg siiste-/infusioonilahuse voi suukaudse lahuse pulber ja
lahusti

[Vaata I lisa - tdidetakse riiklikult]

Teikoplaniin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga viaal sisaldab 100 mg teikoplaniini, mis on vastab viihemalt 100 000 RU.
Pérast lahustamist sisaldab 1,5 ml lahust 100 mg teikoplaniini.

Iga viaal sisaldab 200 mg teikoplaniini, mis on vastab viihemalt 200 000 RU.
Pérast lahustamist sisaldab 3 ml lahust 200 mg teikoplaniini.

Iga viaal sisaldab 400 mg teikoplaniini, mis on vastab viihemalt 400 000 RU.
Pérast lahustamist sisaldab 3 ml lahust 400 mg teikoplaniini.

3. ABITAINED

Siiste-/infusioonilahuse voi suukaudse lahuse pulber sisaldab ka: naatriumkloriid, naatriumhiidroksiid (pH

kohandamiseks).
Lahusti: siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siiste-/infusioonilahuse pulber ja lahusti voi suukaudne lahus

1 viaal pulbriga
S viaali pulbriga
10 viaali pulbriga
25 viaali pulbriga

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

Intramuskulaarne, intravenoosne voi suukaudne
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6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni
Lugege infolehte lahustatud ravimi kSlblikkusaja kohta.

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vaata I lisa - taidetakse riiklikult]

\ 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

‘ 15. KASUTUSJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult]



MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

PULBRIGA VIAALI ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Targocid ja seotud nimetused (vt I lisa) 100 mg siiste/infusioonilahuse v3i suukaudse lahuse pulber
Targocid ja seotud nimetused (vt I lisa) 200 mg siiste/infusioonilahuse vai suukaudse lahuse pulber
Targocid ja seotud nimetused (vt I lisa) 400 mg siiste/infusioonilahuse voi suukaudse lahuse pulber
[Vaata I lisa - tdidetakse riiklikult]

Teikoplaniin
Intramuskulaarne, intravenoosne voi suukaudne

2. MANUSTAMISVIIS

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

\ 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

100 mg
200 mg
400 mg

6. MUU
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

LAHUSTIGA VIAALI ETIKETT

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Targocid’i ja seotud nimetuste lahusti
[Vaata I lisa - taidetakse riiklikult]

Intramuskulaarne, intravenoosne voi suukaudne

2. MANUSTAMISVIIS

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

‘ 4. PARTII NUMBER

Lot

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

1,5 ml
3ml
3ml

6. MUU
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Targocid ja seotud nimetused (vt I lisa) 100 mg siiste-/infusioonilahuse v6i suukaudse lahuse pulber
ja lahusti

Targocid ja seotud nimetused (vt I lisa) 200 mg siiste-/infusioonilahuse v6i suukaudse lahuse pulber
ja lahusti

Targocid ja seotud nimetused (vt I Lisa) 400 mg siiste-/infusioonilahuse voi suukaudse lahuse pulber
ja lahusti

Targocid ja seotud nimetused (vt I lisa) 100 mg siiste-/infusioonilahuse v6i suukaudse lahuse pulber
ja lahusti
Targocid ja seotud nimetused (vt I lisa) 200 mg siiste-/infusioonilahuse v6i suukaudse lahuse pulber
ja lahusti
Targocid ja seotud nimetused (vt I lisa) 400 mg siiste-/infusioonilahuse v6i suukaudse lahuse pulber
ja lahusti
[Vaata I lisa - tiidetakse riiklikult]

Teikoplaniin

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

- Kui teil tekib tlikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Targocid ja milleks seda kasutatakse

Mida on vaja teada enne kui teile Targocid’i manustatakse
Kuidas Targocid’i kasutada

Vdimalikud korvaltoimed

Kuidas Targocid’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Sk L=

1. Mis ravim on Targocid ja milleks seda kasutatakse

Targocid on antibiootikum. See sisaldab ravimit, mida nimetatakse teikoplaniiniks. See hivitab bakteried,
mis pohjustasid infektsiooni teie kehas.

Targocid’i kasutatakse tdiskasvanutel ja lastel (sh vastsiindinud) bakteriaalsete infektsioonide raviks
jargmistes paikmetes:

- nahk ja nahaalune kude (nimetatakse ka pehmekude);

- luud ja liigesed;

- kopsud;

- kuseteed;

- stida (nimetatakse ka endokardiit);

- kShusein (peritoniit);

- veri, kui pohjuseks on eelnevalt loetletud seisund.

Targocid’i kasutatakse teatud sooleinfektsioonide raviks, mille tekitajaks on bakter Clostridium difficile.
Sel juhul manustatakse lahust suu kaudu.
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2. Mida on vaja teada enne kui teile Targocid’i manustatakse

Arge kasutage Targocid’i:
o kui olete teikoplaniini voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 15igus 6) suhtes allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne kui teile Targocid’i manustatakse pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega kui:

o te olete allergiline antibiootikumile, mida nimetatakse vankomiitsiiniks;

teie iilakeha Ghetab (punase mehe siindroom);

teie vereliistakute arv on vihenenud (trombotsiitopeenia);

teil on probleeme neerudega;

te kasutate teisi ravimeid, mis vOivad kahjustada kuulmist ja/voi neerusid. Teile vdidakse teha
korduvalt vereanaliiiise vere, neerude ja/vdi maksa talitluse kontrolliks (vt ,,Muud ravimid ja
Targocid®).

Kui eelnimetatu kehtib teie kohta (vai te kahtlete milleski), pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega, enne kui teile Targocid’i manustatakse.

Uuringud
Ravi ajal voidakse teha uuringuid, et kontrollida teie neerusid ja/vdi kuulmist. See on tdoendolisem
jargmistel juhtudel:

. teie ravi on pikaajaline;
. teil on probleeme neerudega;
. te kasutate ravimeid, mis voivad kahjustada nirvisiisteemi, neerusid voi kuulmist.

Inimestel, kes saavad pikaajalist ravi Targocid’iga, voivad hakata vohama muud bakterid, mida
antibiootikum ei mdjuta; teie arst kontrollib seda.

Muud ravimid ja Targocid

Teatage oma arstile, apteekrile vdi meditsiinidele, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete
kasutada mis tahes muid ravimeid. Targocid vdib mdjutada monede teiste ravimite toimet. Samuti voivad
moned ravimid mojutada Targocid’i toimet.

Teatage kindlasti oma arstile, apteekrile voi meditsiinidele, kui kasutate jirgnevaid ravimeid:

e aminogliikosiidid, sest neid ei tohi segada Targocid’i siistelahusega; need voivad pdhjustada ka
kuulmiskahjustust ja/v3i probleeme neerudega.

e amfoteritsiin B, s.o seeninfektsioonide ravim, mis v3ib pohjustada kuulmiskahjustust ja/voi probleeme
neerudega;

e tsiiklosporiin, s.0 immuunsiisteemi mojutav ravim, mis voib pShjustada kuulmisekahjustust ja/voi
probleeme neerudega;

e tsisplatiin, so pahaloomuliste kasvajate ravim, mis v3ib pdhjustada kuulmiskahjustust ja/véi
probleeme neerudega;

e vett viljutavad tabletid (nt furosemiid), nimetatakse ka diureetikumid, mis voivad pShjustada
kuulmisekahjustust ja/v3i probleeme neerudega.

Kui eelnimetatu kehtib teie kohta (voi te kahtlete milleski), pidage ndu oma arsti, apteekri voi

meditsiinidega enne kui teile Targocid’i manustatakse.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Kui te olete rase, imetate v3i arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega. Nad otsustavad rasedale ravimi manustamise
vajalikkuse osas. Voivad tekkida sisekorva ja neeruprobleemid.

Kui imetate, teavitage sellest arsti enne kui seda ravimit teile manustatakse. Arstid otsustavad, kas vdite

jétkata imetamist ravi ajal Targocid’iga.
Loomkatsed ei ole ndidanud kahjulikku toimet viljastumisvoimele.

44



Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Ravi ajal Targocid’iga voib teil tekkida peavalu voi pooritustunne. Sel juhul drge juhtige autot voi
kéasitsege masinaid v6i mehhanisme.

Targocid sisaldab naatriumi.
See ravim sisaldab vihem kui 1 millimooli naatriumi (23 milligrammi) viaali kohta ja on pShimotteliselt
naatriumivaba.

3. Kuidas Targocid’i kasutada
Soovitatavad annused

Tiiskasvanud ja lapsed (12-aastased ja vanemad) ilma neeruprobleemideta
Naha ja pehmete kudede, kopsude ja kuseteede infektsioonid

o Algannus (esimesed kolm annust): 400 mg (vastab 6 mg iga kilogrammi kehakaalu kohta)
manustatakse iga 12 tunni jarel siistena veeni voi lihasesse.
o Sailitusannus: 400 mg (vastab 6 mg iga kilogrammi kehakaalu kohta) manustatakse tiks kord

O0péevas siistena veeni voi lihasesse.

Luude ja liigeste infektsioonid, siidameinfektsioonid

o Algannus (esimesed kolm kuni viis annust): 800 mg (vastab 12 mg iga kilogrammi kehakaalu
kohta) manustatakse iga 12 tunni jérel siistena veeni voi lihasesse.
o Siilitusannus: 800 mg (vastab 12 mg iga kilogrammi kehakaalu kohta) manustatakse iiks kord

O0pdevas siistena veeni voi lihasesse.

Bakter Clostridium difficile’st pohjustatud infektsioon
Soovitatav annus on 100...200 mg suukaudselt kaks korda 66pdevas 7...14 péeva.

Neeruprobleemidega tiiskasvanud ja eakad patsiendid
6...12 mg iga kilogrammi kehakaalu kohta {ihekordse siistena veeni samaaegselt valuvaigistava ravimiga.

Neeruprobleemidega tiiskasvanud ja eakad patsiendid
Neeruprobleemide korral tuleb tavaliselt parast neljandat ravipdeva vihendada teie annust:

o Kergete ja mdoddukate neeruprobleemidega inimesed — séilitusannus manustatakse iga kahe pieva
jarel voi pool sdilitusannusest manustatakse iiks kord 66péevas.
. Raskete neeruprobleemidega vdi hemodialiiiisil olevad patsiendid — sdilitusannus manustatakse iga

kolme péeva jérel voi liks kolmandik séilitusannusest manustatakse iiks kord 66pdevas.

Peritoneaaldialiiiisil peritoniidiga patsiendid
Algannus on 6 mg kehakaalu iga kilogrammi kohta iihekordse siistena veeni, seejérel

. 1. nddal: 20 mg/1 igas dialiiiisikotis;
. 2. nédal: 20 mg/1 igas teises dialiilisikotis;
. 3. néddal: 20 mg/1 Gises dialiiiisikotis.

Imikud (siinnist kuni 2. elukuuni)
o Algannus (esimene pédev): 16 mg iga kilogrammi kehakaalu kohta) tilkinfusioonina veeni.
. Séilitusannus: 8 mg iga kilogrammi kehakaalu kohta tilkinfusioonina veeni.

Lapsed (2. kuust kuni 12-nda aastani)

. Algannus (esimesed kolm annust): 10 mg iga kilogrammi kehakaalu kohta manustatakse iga 12
tunni jérel siistena veeni.

. Séilitusannus: 6...10 mg iga kilogrammi kehakaalu kohta manustatakse iiks kord 66péevas siistena
veeni.
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Kuidas Targocid’i manustatakse

Seda ravimit manustab teile tavaliselt arst voi meditsiinidode.

. Seda manustatakse siistena veeni (intravenoosne) voi lihasesse (intramuskulaarne).
. Seda manustatakse ka tilkinfusioonina veeni.

Imikutel alates siinnist kuni 2. elukuuni manustatakse ainult infusioonina.

Teatud infektsioonide raviks voib lahust suukaudu votta (suukaudne).

Kui te kasutate Targocid’i rohkem kui ette nihtud

On ebatdendoline, et arst voi medistiinidde manustab teile liiga palju ravimit. Kui te arvate, et teile on
manustatud Targocid’i rohkem kui ette nidhtud voi olete drevuses, teavitage viivitamatult oma arsti voi
medistiinidde.

Kui te unustate Targocid’i kasutada
Arstil vOi medistiinidel on juhised Targocid’i manustamise kohta. On ebatdenéoline, et nad ei manusta
teile ravimit nii kui méaratud. Kui te olete mures, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Kui te Iopetate Targocid’i kasutamise
Arge lopetage ravi enne kui olete pidanud nou oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

4. Voimalikud korvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Tosised kdorvaltoimed
Lopetage ravi ja teavitage viivitamatult oma arsti voi meditsiiniode, kui mirkate mistahes jargnevat
tosist korvaltoimet, voite vajada kiiret meditsiinilist abi:

Aeg-ajalt (vOivad tekkida kuni 1 inimesel 100-st):
o ootamatu eluohtlik allergiline reaktsioon; ndhud vdivad olla hingamisraskus voi hingeldus, tursed,
166ve, palavik, kiilmavérinad.

Harv (v4ib tekkida kuni 1 inimesel 1000-st):
o iilakeha Ghetus.

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

. villide teke nahal, limaskestadel, suus, silmades v&i suguelunditel; tegemist v3ib olla naha
pealiskihi kahjustusega (toksiline epidermoliiiis v3i Stevensi-Johnsoni siindroom).

Teavitage viivitamatult oma arsti voi meditsiinidde, kui méirkate eelnimetatud kdrvaltoimeid.

Teavitage viivitamatult oma arsti v6i meditsiiniode, kui mirkate jirgnevaid tosiseid korvaltoimeid,
voite vajada kiiret meditsiinilist abi:

Aeg-ajalt (voivad tekkida kuni 1 inimesel 100-st):

. turse ja tromb veenis,

o hingamisraskus voi hingeldus (bronhospasm),

o tavalisest sagedasem haigestumine infektsioonidesse; tegemist voib olla vererakkude arvu
langusega.

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):
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o valgete vererakkude vihesus (agranulotsiitoos); ndhud vdivad olla palavik, tugevad kiillmavérinad,
kurguvalu vo6i suuhaavandid,

. neeruprobleemid voi neerutalitluse muutused, mis ilmnevad laboriuuringutes,

. epileptilised tdmblused.

Teavitage viivitamatult oma arsti voi meditsiinidde, kui tdheldate mistahes eelnimetatud kdrvaltoimet.

Muud korvaltoimed
Teavitage oma arsti, medistiinidde voi apteekrit, kui teil tekib mistahes jargnev kdrvaltoime.

Sage (voivad tekkida kuni 1 inimesel 100-st):

° 166ve, nahapunetus, siigelus,
° valu,
. palavik.

Aeg-ajalt (voivad tekkida kuni 1 inimesel 100-st):
. vereliistakute arvu vihenemine,

. maksaensiiimide taseme tous veres,

) kreatiniini taseme tous veres,

. kuulmisekadu, kohin voi vilistamine korvades voi tunne, et asjad poorlevad teie iimber,
. 1iveldus voi1 oksendamine, kGhulahtisus,

o pooritustunne voi peavalu.

Harv (voivad tekkida kuni 1 inimesel 1000-st):
. infektsioon (abstsess).

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):
o Siistekoha probleemid, nt nahapunetus, valu voi turse

Kui teil tekib iikskodik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

5. Kuidas Targocid’i siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja viaali etiketil parast , Kdlblik
kuni* voi ,,EXP*. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

See ravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Teave Targocid’i sdilitamise ja lahustamisjargse kasutamisaja ja valmislahuse kohta on 16igus ,,Praktiline
teave tervishoiutdotajale Targocid’i valmistamise ja késitlemise kohta®.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Targocid siiste-/infusioonilahuse v6i suukaudse lahuse pulber ja lahusti

Mida Targocid sisaldab

- Toimeaine on teikoplaniin. Iga viaal sisaldab 100 mg, 200 mg voi 400 mg teikoplaniini.
- Teised koostisosad on naatriumkloriid ja naatriumhiidroksiid pulbris ja siistevesi lahustis.

Kuidas Targocid viilja ndeb ja pakendi sisu
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Targocid on siiste-/infusioonilahuse voi suukaudse lahuse pulber ja lahusti. Pulber on kisnjas,
elevandiluuvirvi varvi homogeenne mass. Lahusti on ldbipaistev ja vérvitu lahus.

Pulber on pakendatud:

. I tliiipi varvitu klaasist viaal iildmahuga 8 ml, milles on ravimit 100 mg, suletud broombuttiiilist
kummikorgiga, plastikust drarebitava kaane ja alumiiniumist, punast vérvi dirikkattega.

. I tiilipi varvitu klaasist viaal iildmahuga 10 ml, milles on ravimit 200 mg, suletud broombutiiiilist
kummikorgiga, plastikust drarebitava kaane ja alumiiniumist, kollast vérvi dédrikkattega.

. I tiilipi varvitu klaasist viaal iildmahuga 22 ml, milles on ravimit 400 mg, suletud broombutiiiilist

kummikorgiga, plastikust drarebitava kaane ja alumiiniumist, rohelist virvi darikkattega.
Siistevesi on pakendatud I tiitipi vérvitusse klaasist ampulli.

Pakendi suurused:

- 1 viaal pulbriga koos 1 ampulli lahustiga

- 5x1 viaal pulbriga koos 5x1 ampulli lahustiga

- 10x1 viaal pulbriga koos 10x1 ampulli lahustiga
- 25x1 viaal pulbriga koos 25x1 ampulli lahustiga
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Targocid, suste/infusioonilahuse voi suukaudse lahuse pulber

Mida Targocid sisaldab

- Toimeaine on teikoplaniin. Iga viaal sisaldab 100 mg, 200 mg vdi 400 mg teikoplaniini.
- Teised koostisosad on naatriumkloriid ja naatriumhiidroksiid.

Kuidas Targocid vilja nieb ja pakendi sisu
Targocid on siiste/infusioonilahuse v6i suukaudse lahuse pulber. Pulber on késnjas, hallikasvalget virvi
tihtlane mass.

Pulber on pakendatud:

o I tiitipi vérvitu klaasist viaal {ildmahuga 8 ml, milles on ravimit 100 mg, suletud broombutiiiilist
kummikorgiga, plastikust drarebitava kaane ja alumiiniumist, punast virvi darikkattega.

. I tlilipi varvitu klaasist viaal iildmahuga 10 ml, milles on ravimit 200 mg, suletud broombutiiiilist
kummikorgiga, plastikust drarebitava kaane ja alumiiniumist, kollast varvi dérikkattega.

. I tiilipi varvitu klaasist viaal iildmahuga 22 ml, milles on ravimit 400 mg, suletud broombutiiiilist

kummikorgiga, plastikust drarebitava kaane ja alumiiniumist, rohelist virvi d4rikkattega.

Pakendi suurused:

- 1 viaal pulbriga

- 5x1 viaali pulbriga

- 10x1 viaali pulbriga

- 25x1 viaali pulbriga

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
[Taidetakse riiklikult]
[Vaata I lisa - tdidetakse riiklikult]

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jargmiste
nimetustega:

Austria, Belgia, Bulgaaria, Tsehhi, Taani, Prantsusmaa, Saksamaa, Kreeka, Ungari, lirimaa, Luksemburg,
Malta, Holland, Poola, Rumeenia, Slovakkia, Sloveenia, Hispaania, Rootsi, Uhendkuningriigid: Targocid
Itaalia, Portugal: Targosid

Infoleht on viimati uuendatud {KK/AAAA}
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[Taidetakse riiklikult]

Jargmine teave on ainult tervishoiutddtajatele.
Praktiline teave tervishoiutootajale Targocid’i valmistamise ja késitlemise kohta

See ravim on ainult thekordseks kasutamiseks.

Manustamisviis

Valmislahust voib kohe siistida voi edaspidi lahjendada.

Intravenoosse siisti voib manustada 3...5-minutise boolusena voi 30-minutilise infusioonina.
Imikutel siinnist kuni 2. elukuuni tohib manustada ainult infusiooni teel.

Valmislahust voib manustada ka suu kaudu.

See ravimpreparaat on ainult iihekordseks kasutamiseks.

Valmislahuse valmistamine:

. Siistige aeglaselt kogu lahusti sisu pulbriviaali.

o Ettevaatlikult keerutage viaali kéte vahel kuni pulber on tédielikult lahustunud. Vahu tekkimisel
lahusesse, peate jédtma selle seisma kuni 15 minutiks.

Valmislahus sisaldab 100 mg teikoplaniini 1,5 ml; 200 mg 3,0 ml ja 400 mg 3,0 ml.

Kasutada tohib ainult l&bipaistvat ja kollakat lahust.

Valmislahus on vereplasma suhtes isotooniline ja selle pH on 7,2...7,8.

Teikoplaniini nominaalsisaldus viaalis 100 mg 200 mg 400 mg
Pulbriviaali maht 8 ml 10 ml 22 ml

Lahus.uampl.llhst t.ommatav kogus 1,7 ml 3,14 ml 3.14 ml
ravimi valmistamiseks

Teikoplaniini nominaalannust sisaldav

maht (tdmmatakse 5 ml siistla ja 23 G 1,5 ml 3,0 ml 3,0 ml

ndelaga)

Lahuse lahjendamine enne infusiooni:

Targocid’i voib manustada koos jargnevate lahustega:

9 mg/ml (0,9%) naatriumkloriidilahus,

Ringer’i lahus,

Ringer’i laktaadilahus,

5% dekstroosisiistelahus,

10% dekstroosisiistelahus,

0,18% naatriumkloriidilahus ja 4% gliikoosilahus,

0,45% naatriumkloriidilahus ja 5% gliikoosilahus,
peritoneaaldialiiiisilahus, mis sisaldab 1,36% vai 3,86% gliikoosilahust.
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Valmislahuse kdlblikkusaeg:
Nouetekohaselt valmistatud lahuse kasutusaegset fiilisikalist ja keemilist stabiilsust on tdendatud
temperatuuril 2°C...8°C 24 tundi.

Mikrobioloogilisest seisukohast 1&htuvalt tuleb lahus koheselt kasutada. Kui koheselt ei kasutata, on
kasutusele voetuna selle sdilitamisaeg ja tingimused enne kasutamist kasutaja vastutusel ning
tavatingimustes 2°C...8°C kuni 24 tundi juhul kui lahustamine toimus kontrollitud ja valideeritud
aseptilistes tingimustes.

Lahjendatud lahuse kolblikkusaeg:
Nouetekohaselt valmistatud lahuse kasutusaegset fiilisikalist ja keemilist stabiilsust on tdendatud
temperatuuril 2°C...8°C 24 tundi.

Mikrobioloogilisest seisukohast lédhtuvalt tuleb lahus koheselt kasutada. Kui koheselt ei kasutata, on
kasutusele voetuna selle séilitamisaeg ja tingimused enne kasutamist kasutaja vastutusel ning
tavatingimustes 2°C...8°C kuni 24 tundi juhul kui lahustamine/lahjendamine toimus kontrollitud ja
valideeritud aseptilistes tingimustes.

Héavitamine
Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele nduetele.
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