¢ Komitea tarkasteli Targocidin ja muiden kauppanimien tuotetiedoissa havaittuja
epayhtenéisyyksia kayttdaiheita, annostusta ja antotapaa, vasta-aiheita seké& varoituksia ja
kayttoon liittyvia varotoimia kasittelevien kohtien ja valmisteyhteenvedon muiden kohtien
osalta.

¢ Komitea tarkasteli myyntiluvan haltijan toimittamia tietoja tehdyista kliinisista tutkimuksista
seké laaketurvatoimintaan liittyvia tietoja ja julkaistua kirjallisuutta, jotka tukivat
valmisteyhteenvedon ehdotettua yhten&istamista.

¢ Komitea hyvaksyi myyntiluvan haltijan ehdotuksen valmisteyhteenvedon,
myyntipaallysmerkintdjen ja pakkausselosteen yhtenaistamisesta.

Laakevalmistekomitea suositteli niiden myyntilupien ehtojen muuttamista, joiden valmisteyhteenveto
myyntipaallysmerkinnat ja pakkausseloste esitetdaan Targocidia ja muita kauppanimia (ks. liite I)
koskevassa liitteessa Il1.

Lisaksi ladkevalmistekomitea suositteli myyntiluvan ehtoja, jotka on lueteltu liitteessa IV.
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Liite 111

Valmisteyhteenveto,
Myyntipaallysmerkinnat ja pakkausseloste

Huom:
Tama valmisteyhteenveto, myyntipaallysmerkinnat ja pakkausseloste vastaavat Euroopan komission
paatodksen versioita.

Euroopan komission péatdksen jalkeen jasenmaiden toimivaltaiset viranomaiset, yhteistydssa
viitemaan kanssa, paivittavat tuotetietoja tarpeen mukaan. Siten tdma valmisteyhteenveto,
myyntipaallysmerkinnat ja pakkausseloste eivat valttamatté vastaa tamanhetkista versiota.
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VALMISTEYHTEENVETO
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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Targocid ja muut kauppanimet (ks. liite I) 100 mg jauhe ja liuotin injektio-/infuusioliuosta tai oraaliliuosta
varten

Targocid ja muut kauppanimet (ks. liite I) 200 mg jauhe ja liuotin injektio-/infuusioliuosta tai oraaliliuosta
varten

Targocid ja muut kauppanimet (ks. liite I) 400 mg jauhe ja liuotin injektio-/infuusioliuosta tai oraaliliuosta
varten

Targocid ja muut kauppanimet (ks. liite I) 100 mg jauhe injektio-/infuusioliuosta tai oraaliliuosta varten
Targocid ja muut kauppanimet (ks. liite I) 200 mg jauhe injektio-/infuusioliuosta tai oraaliliuosta varten
Targocid ja muut kauppanimet (ks. liite I) 400 mg jauhe injektio-/infuusioliuosta tai oraaliliuosta varten

[Ks liite I - tdytetddn kansallisesti]

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi injektiopullo siséltdd 100 mg teikoplaniinia, joka vastaa vahintdan 100 000 IU.
Kéayttokuntoon saattamisen jalkeen liuos siséltdd 100 mg teikoplaniinia 1,5 ml:ssa.

Yksi injektiopullo siséltdd 200 mg teikoplaniinia, joka vastaa vahintédén 200 000 IU.
Kayttokuntoon saattamisen jalkeen liuos sisdltdd 200 mg teikoplaniinia 3,0 ml:ssa.

Yksi injektiopullo siséltdd 400 mg teikoplaniinia, joka vastaa vahintéén 400 000 IU.
Kayttokuntoon saattamisen jélkeen liuos sisédltdd 400 mg teikoplaniinia 3,0 ml:ssa.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1

3. LAAKEMUOTO

Jauhe ja liuotin injektio-/infuusioliuosta tai oraaliliuosta varten
Jauhe injektio-/infuusioliuosta tai oraaliliuosta varten

Jauhe injektio-/infuusioliuosta tai oraaliliuosta varten: sienimiinen, kermanvalkoinen, homogeeninen
massa.
Liuotin: kirkas, variton neste.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Targocid ja muut kauppanimet (ks. liite I) on tarkoitettu aikuisille ja lapsille syntymaéstd alkaen seuraavien
infektioiden hoitoon (ks. kohdat 4.2, 4.4 ja 5.1):

o komplisoituneet iho- ja pehmytkudosinfektiot
. luu- ja nivelinfektiot

o sairaalakeuhkokuume

. avohoitokeuhkokuume
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o komplisoituneet virtsatieinfektiot

o infektiivinen endokardiitti

. jatkuvaan peritoneaalidialyysiin (CAPD) liittyva peritoniitti

. bakteremia, joka ilmenee jonkin em. indikaation yhteydessa.

Targocid ja muut kauppanimet (ks. liite I) on tarkoitettu myos Clostridium difficile -infektioon liittyvén
ripulin ja koliitin vaihtoehtoiseen, suun kautta annettavaan hoitoon.

Silloin, kun on tarkoituksenmukaista, teikoplaniini tulisi antaa yhdessd muiden bakteerilddkkeiden kanssa.

Bakteerilddkkeiden asianmukaista kéyttod koskevat viranomaisohjeet on otettava huomioon.

4.2  Annostus ja antotapa

Annostus
Hoidon annos ja kesto tulee maérittda infektion tyypin ja vaikeusasteen sekd potilaan kliinisen vasteen ja
potilaaseen liittyvien tekijéiden, kuten ién ja munuaisten toiminnan, mukaan.

Pitoisuuksien mittaaminen seerumista

Teikoplaniinin pienimpié pitoisuuksia seerumissa tulee seurata sddnndllisesti vakaassa tilassa

kyllastysannosten jilkeen; ndin varmistetaan, ettd minimipitoisuus seerumissa on saavutettu:

o Useimmissa grampositiivisissa infektioissa teikoplaniinin minimipitoisuudet ovat véhintian
10 mg/1, kun mittaus tehdddn korkeapainenestekromatografialla (High Performance Liquid
Chromatography HPLC), tai vahintdén 15 mg/l, kun mittaus tehddén fluoresenssipolarisaatio-

immunomadritykselld (Fluorescence Polarization Immunoassay FPIA).

o Endokardiitissa ja muissa vaikeissa infektioissa teikoplaniinin minimipitoisuudet ovat 15— 30 mg/I,
kun mitataan HPLC:114, tai 30—40 mg/l, kun mitataan FPIA-menetelmalla.

Ylldpitohoidon aikana seerumin teikoplaniinipitoisuuksia voidaan seurata vahintdén kerran viikossa sen
varmistamiseksi, ettd pitoisuudet pysyvit vakaina.

Aikuiset ja idkk&it potilaat, joiden munuaistoiminta on normaali
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Kayttdaiheet Kylliistysannos Ylldpitoannos
Annostus Tavoitellut Ylldpitoannos Tavoitellut
pienimmiit pienimmiit
pitoisuudet pitoisuudet
péivina 3-5 ylldpitohoidon
aikana
- komplisoituneet iho- ja | 400 mg laskimoon tai | >15 mg/1' 6 mg/painokilo >15 mg/l'
pehmytkudosinfektiot lihakseen (tdmé vastaa laskimoon tai kerran viikossa
noin 6 mg/painokilo) lihakseen kerran
- keuhkokuume 12 tunnin vélein 3 vuorokaudessa
kertaa
- komplisoituneet
virtsatieinfektiot
- luu- ja nivelinfektiot 800 mg laskimoon >20 mg/I' 12 mg/painokilo >20 mg/!'
(tdma vastaa noin laskimoon tai
12 mg/painokilo) 12 lihakseen kerran
tunnin vélein 3-5 vuorokaudessa
kertaa
- tarttuva endokardiitti 800 mg laskimoon 30-40 mg/1' 12 mg/painokilo >30 mg/!'
(tdma vastaa noin laskimoon tai
12 mg/painokilo) 12 lihakseen kerran
tunnin vélein 3-5 vuorokaudessa
kertaa

"Mitattuna FPIA-menetelmalld

Hoidon kesto

Hoidon kestosta tulee paattda kliinisen vasteen perusteella. Tarttuvassa endokardiitissa vahintaan
21 vuorokauden hoitoa pidetddn yleensa tarpeellisena. Hoito ei saa kestdd yli neljaa kuukautta.

Yhdistelméhoito

Teikoplaniinilla on rajallinen antibakteerinen kirjo (grampositiiviset). Se ei sovellu kéytettdvaksi ainoana
ladkeaineena tietyn tyyppisten infektioiden hoidossa, ellei patogeeni ole jo dokumentoitu ja tunnetusti
herkkad, tai jos on suuri epdilys siitd, ettd todenndkdisin patogeeni(t) sopii hoidettavaksi teikoplaniinilla.

Clostridium difficile —infektioon liittyva ripuli ja koliitti

Suositeltu annos on 100—200 mg annettuna suun kautta kahdesti vuorokaudessa 7—14 piivén ajan.

lakkaét potilaat
Annosta ei tarvitse muuttaa, ellei potilaalla ole munuaisten vajaatoimintaa (ks. jaljempana).

Aikuiset ja idkkaét potilaat, joiden munuaistoiminta on heikentynyt

Annosta ei tarvitse muuttaa ennen neljatti hoitopdivad, jolloin annosta tulee muuttaa vahintédén 10 mg/l:n

seerumipitoisuuden ylldpitamiseksi.

Neljannen hoitopéivén jilkeen:

. Lievissi ja keskivaikeassa munuaisten vajaatoiminnassa (kreatiniinipuhdistuma 30-80 ml/min):
yllépitoannos on puolitettava joko antamalla annos joka toinen péivi tai antamalla puolet

annoksesta kerran vuorokaudessa.

o Vaikeassa munuaisten vajaatoiminnassa (kreatiniinipuhdistuma alle 30 ml/min) ja
hemodialyysipotilailla: annosta on pienennettivi kolmasosaan tavallisesta annoksesta joko
antamalla alkuperdinen kerta-annos joka kolmas péiva tai antamalla yksi kolmasosa tasti
annoksesta kerran vuorokaudessa.

Teikoplaniini ei poistu hemodialyysissa.
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Jatkuvassa peritoneaalidialyysissé (CAPD) olevat potilaat

Yhden laskimoon annetun 6 mg/painokilo kylldstysannoksen jidlkeen annetaan 20 mg/1
dialyysiliuospussissa ensimmadisellé viikolla, toisella viikolla 20 mg/1 eri pusseissa ja 20 mg/l yon yli
-pussissa kolmannella viikolla.

Pediatriset potilaat
Annossuositukset ovat samat aikuisille ja yli 12-vuotiaille lapsille.

Vastasyntyneet ja alle 2 kuukauden ikdiset vauvat:

Kyllastysannos

Yksi kerta-annos 16 mg/painokilo infuusiona laskimoon ensimmaéisen vuorokauden aikana.
Yll&pitoannos

Yksi kerta-annos 8 mg/painokilo infuusiona laskimoon kerran vuorokaudessa.

Lapset (2 kuukautta — 12 vuotta):

Kyllastysannos

Yksi kerta-annos 10 mg/painokilo laskimoon 12 tunnin vilein, toistettuna 3 kertaa.
Yllapitoannos

Yksi kerta-annos 6—10 mg/painokilo laskimoon kerran vuorokaudessa.

Antotapa
Teikoplaniini tulee antaa laskimoon tai lihakseen. Laskimoinjektio voidaan antaa joko boluksena 3—

5 minuutin aikana tai 30 minuutin infuusiona.
Vastasyntyneille saa kayttdd vain infuusiomenetelmaa.

Ks. kohdasta 6.6 ohjeet lddkevalmisteen saattamisesta kiyttokuntoon ja laimentamisesta ennen lddkkeen
antoa.

4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys teikoplaniinille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyvit varotoimet

Yliherkkyysreaktiot

Vakavia, henked uhkaavia yliherkkyysreaktioita, joskus kuolemaan johtaneita, on raportoitu ilmenneen
teikoplaniinilla (esim. anafylaktinen sokki). Jos potilaalla ilmenee allerginen reaktio teikoplaniinille, hoito
tulee lopettaa vélittdmasti ja asianmukaiset ensiaputoimet on aloitettava.

Teikoplaniinia tulee antaa varoen potilaille, joiden tiedetddn olevan yliherkkid vankomysiinille, koska
ristiallergiaa, mukaan lukien kuolemaan johtava anafylaktinen sokki, voi esiintya.

Aiemmin vankomysiinin kdyton yhteydessd esiintynyt “red man syndrome” ei kuitenkaan ole
teikoplaniinin kayton vasta-aihe.

Infuusioon liittyvit reaktiot

Harvinaisissa tapauksissa (jopa ensimmaéisen annoksen yhteydessé) on havaittu ’red man syndrome”
-oireyhtymaiai (oireita ovat kutina, nokkosihottuma, punoitus, angioneuroottinen edeema, takykardia,
hypotensio, dyspnea).

Infuusion lopettaminen tai hidastaminen saattaa poistaa ndma oireet. Infuusioon liittyvid reaktioita voidaan
vahenté, jos vuorokautista annosta ei anneta bolusinjektiona vaan se infusoidaan 30 minuutin aikana.

Vaikeat rakkulareaktiot
Henked uhkaavia tai jopa kuolemaan johtaneita ihoreaktioita, Stevens-Johnsonin syndroomaa (SJS) ja
toksista epidermaalista nekrolyysid (TEN) on raportoitu ilmenneen teikoplaniinin kiyton yhteydessa. Jos
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SJS:n tai TEN:n oireita (esim. eteneva ihottuma, johon liittyy usein rakkuloita tai limakalvovaurioita)
ilmenee, teikoplaniinihoito on lopetettava valittomasti.

Antibakteerinen kirjo

Teikoplaniinilla on rajallinen antibakteerisen vaikutuksen kirjo (grampositiiviset). Se ei sovellu
kaytettidviaksi ainoana ladkeaineena tietyn tyyppisten infektioiden hoidossa, ellei patogeeni ole jo
dokumentoitu ja tunnetusti herkka tai jos on suuri epailys siité, ettd todennikoisin patogeeni(t) sopii
hoidettavaksi teikoplaniinilla.

Teikoplaniinin jarkevisséd kaytossa tulee ottaa huomioon vaikutuksen bakteerikirjo, turvallisuusprofiili ja
antibakteerisen standardihoidon soveltuvuus potilaan hoitoon. Téltd pohjalta on odotettavissa, ettia
useimmissa tapauksissa teikoplaniinia kdytetdan vaikeiden infektioiden hoitoon potilaille, joille
standardinmukainen antibakteerinen hoito ei sovellu.

Kyllastysannos
Koska tietoja turvallisuudesta on vihén, potilaita tulee seurata sddnnollisesti haittavaikutusten varalta, kun

teikoplaniiniannoksia 12 mg/painokilo annetaan kahdesti vuorokaudessa. Tamén annostelun aikana veren
kreatiniiniarvoja tulee seurata suositeltujen méairdaikaisten verikokeiden liséksi.

Teikoplaniinia ei saa antaa aivo-selkidydinnesteeseen.
Trombosytopenia

Trombosytopeniaa on raportoitu ilmenneen teikoplaniinin kiyton yhteydessi. Suositellaan, ettd
verikokeita, mukaan lukien tdydellinen verenkuva, tehddin sdannollisesti hoidon aikana.

Nefrotoksisuus

Munuaisten vajaatoimintaa on raportoitu ilmenneen potilailla, joita on hoidettu teikoplaniinilla (ks.

kohta 4.8). Potilaita, joilla on munuaisten vajaatoiminta ja/tai jotka saavat teikoplaniinia samanaikaisesti
tai perdkkiin sellaisten ladkevalmisteiden kanssa, jotka ovat mahdollisesti nefrotoksisia (aminoglykosidit,
kolistiini, amfoterisiini B, siklosporiini ja sisplatiini), tulee seurata sdénnollisesti, ja seurannan tulee
siséltad kuulotutkimukset.

Koska teikoplaniini erittyy padasiassa munuaisten kautta, teikoplaniiniannosta tulee muuttaa potilailla,
joilla on munuaisten vajaatoiminta (ks. kohta 4.2).

Ototoksisuus

Kuten muidenkin glykopeptidien yhteydessa, ototoksisuutta (kuurous ja tinnitus) on raportoitu ilmenneen
potilailla, joita on hoidettu teikoplaniinilla (ks. kohta 4.8). Potilaita, joille kehittyy kuulon heikkenemisen
tai sisdkorvahéirididen oireita tai merkkejé teikoplaniinihoidon aikana, tulee arvioida ja seurata
saannollisesti, erityisesti pitkdaikaisen hoidon ja munuaisten vajaatoiminnan yhteydessa. Potilaita, jotka
saavat teikoplaniinia samanaikaisesti tai perdkkiin sellaisten ladkevalmisteiden kanssa, jotka ovat
mahdollisesti neurotoksisia/ototoksisia (aminoglykosidit, siklosporiini, sisplatiini, furosemidi ja
etakryynihappo), tulee seurata sdadnnéllisesti ja teikoplaniinin hy6ty on arvioitava, jos kuulo heikkenee.

Erityiset varotoimet ovat tarpeen, kun teikoplaniinia annetaan potilaille, jotka tarvitsevat samanaikaista
ladkitysta sellaisilla ototoksisilla ja/tai nefrotoksisilla lddkevalmisteilla, joiden kéyton yhteydessa
suositellaan tehtavéksi sddannollisesti verikokeet sekd maksan ja munuaisten toimintakokeet.

Superinfektio
Kuten muidenkin antibioottien kdyttd, myds teikoplaniinin, erityisesti pitkdaikainen, kéyttd voi aiheuttaa

vastustuskykyisten organismien liikakasvua. Jos hoidon aikana ilmaantuu superinfektio, on ryhdyttéva
asianmukaisiin toimenpiteisiin.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lédikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
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Yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty.

Teikoplaniini- ja aminoglykosidiliuokset ovat yhteensopimattomia, eiké niitd saa sekoittaa injektiota
varten; ne ovat kuitenkin yhteensopivia dialyysinesteessd, ja niitd voidaan vapaasti kdyttaa
CAPD-dialyysiin liittyvén peritoniitin hoidossa.

Teikoplaniinia tulee kéyttd4 varoen yhdessé tai perdkkdin muiden sellaisten 1dékevalmisteiden kanssa,
joiden tiedetddn mahdollisesti olevan nefrotoksisia tai ototoksisia. Niitd ovat aminoglykosidit, kolistiini,
amfoterisiini B, siklosporiini, sisplatiini, furosemidi ja etakryynihappo (ks. kohta 4.4). Synergisesti
toksisuudesta yhdistelmissé teikoplaniinin kanssa ei kuitenkaan ole olemassa néyttod.

Kliinisissé tutkimuksissa teikoplaniinia on annettu monille potilaille, jotka jo kéyttivit erilaisia ladkkeita,
kuten muita antibiootteja, verenpaineldiakkeitd, anestesia-aineita, sydin- ja diabetesladkkeitd, ilman
ndyttdd haitallisista yhteisvaikutuksista.

Pediatriset potilaat
Yhteisvaikutuksia on tutkittu vain aikuisille tehdyissé tutkimuksissa.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

On vain vihin tietoja teikoplaniinin kéytdstd raskaana oleville naisille. Eldinkokeissa on havaittu
lisddntymistoksisuutta suurilla annoksilla (ks. kohta 5.3): rotilla oli suurempi kuolleena syntyneiden
poikasten tai vastasyntyneiden kuolleisuuden esiintyvyys. Mahdollista riskid ihmisille ei tiedeta.

Siksi teikoplaniinia ei pidd kayttda raskauden aikana, ellei se ole selvisti valttdmatontd. Mahdollista sikion
sisdkorva- ja munuaisvaurion riskid ei voida poissulkea (ks. kohta 4.4).

Imetys
Ei tiedeté, erittyyko teikoplaniini ihmisen rintamaitoon. Teikoplaniinin erittymisestd koe-eldinten

rintamaitoon ei ole tietoja. On péitettéva lopetetaanko rintaruokinta vai lopetetaanko teikoplaniinihoito
ottaen huomioon rintaruokinnasta aiheutuvat hyodyt lapselle ja hoidosta koituvat hyodyt éidille.

Hedelméllisyys
Eldinkokeissa ei ole havaittu ndytt6d hedelméllisyyden heikkenemisesta.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Targocid ja muut kauppanimet -valmisteella (ks. liite I) on vdhdinen vaikutus ajokykyyn ja koneiden
kayttokykyyn.

Teikoplaniini voi aiheuttaa huimausta ja padnséarkyi. Ne voivat vaikuttaa ajokykyyn ja koneiden
kayttokykyyn. Potilaiden, joilla on néitd haittavaikutuksia, ei pitéisi ajaa tai kdyttda koneita.

4.8 Haittavaikutukset

Taulukkomuotoinen luettelo haittavaikutuksista

Alla olevassa taulukossa kaikki haittavaikutukset, joita esiintyi yleisemmin kuin lumeldikkeen antamisen
yhteydessa ja useammalla kuin yhdella potilaalla, on lueteltu seuraavan yleisyysluokituksen mukaan:
Hyvin yleinen (>1/10); yleinen (=1/100, <1/10); melko harvinainen (=1/1 000, <1/100); harvinainen
(=1/10 000, <1/1 000); hyvin harvinainen (<1/10 000); tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd
arviointiin).

Haittavaikutukset on esitetty yleisyysluokittain vakavuuden mukaan alenevassa jarjestyksessé.

Haittavaikutuksia tulee seurata, kun teikoplaniiniannoksia 12 mg/painokilo annetaan kahdesti
vuorokaudessa (ks. kohta 4.4).
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Elinluokka Yleinen |Melko harvinainen |Harvinainen | Hyvin Tuntematon (koska
(=1/100, |(=1/1 000, <1/100) (>1/10 000, |harvinainen |saatavissa oleva tieto
<1/10) <1/1 000) (<1/10 000) | ei riitd arviointiin)

Infektiot Absessi Superinfektio

(vastustuskykyisten
organismien
liikakasvu)

Veri ja Leukopenia, Agranulosytoosi,

imukudos trombosytopenia, neutropenia

eosinofilia

Immuuni- Anafylaktinen Anafylaktinen sokki

jarjestelma reaktio (anafylaksia) (ks. kohta 4.4)

(ks. kohta 4.4)

Hermosto Heitehuimaus, Kouristuskohtaukset

paénsarky

Kuulo ja Kuurous, kuulon

tasapainoelin menetys (ks.

kohta 4.4),
tinnitus,
tasapainohdirio

Verisuonisto Flebiitti Tromboflebiitti

Hengitys- Bronkospasmi

elimet,

rintakehd ja

vilikarsina

Ruoansulatus- Ripuli,

elimisto oksentelu,

pahoinvointi

Iho ja Thottuma, ”Red man” - Toksinen

ihonalainen punoitus, oireyhtyma epidermaalinen

kudos kutina (esim. kehon nekrolyysi, Stevens-

yldosan Johnsonin syndrooma,

punoitus) (ks. erythema multiforme,

kohta 4.4). angioedeema,
eksfoliatiivinen
dermatiitti, urtikaria
(ks. kohta 4.4)

Munuaiset ja Veren kreatiniinin Munuaisten

virtsatiet nousu vajaatoiminta (mukaan

lukien akuutti
munuaisten
vajaatoiminta)

Yleisoireet ja | Kipu, Injektiokohdan

antopaikassa | kuume absessi,

todettavat vilunviristykset

haitat
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Elinluokka Yleinen | Melko harvinainen |Harvinainen | Hyvin Tuntematon (koska
(=1/100, |(=1/1 000, <1/100) (>1/10 000, |harvinainen |saatavissa oleva tieto
<1/10) <1/1 000) (<1/10 000) | ei riitd arviointiin)

Tutkimukset Transaminaasien
kohonneet arvot
(transaminaasien
tilapdiset
epanormaalit arvot),
veren alkalisen
fosfataasin
kohonneet arvot
(alkalisen fosfataasin
tilapdiset
epanormaalit arvot),
veren Kreatiniinin
kohonneet arvot
(tilapdiset seerumin
kreatiniinin
kohonneet arvot)

4.9 Yliannostus

Oireet

Tapauksista, joissa pediatrisille potilaille on vahingossa annettu yliannoksia, on raportoitu. Yhdessa
tapauksessa kiithtymysté esiintyi 29 pdivin ikéiselld vastasyntyneelld, jolle oli annettu 400 mg laskimoon
(95 mg/kg).

Hoito

Teikoplaniinin yliannostuksen hoidon tulisi olla oireenmukaista.

Teikoplaniini ei poistu hemodialyysissé ja poistuu vain hitaasti peritoneaalidialyysissa.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: peptidoglykaanibakteerildékkeet, ATC-koodi: JO1XA02
Vaikutusmekanismi

Teikoplaniini estdd herkkien organismien kasvua estdmaélléd soluseindmésynteesié eri kohdassa kuin

beetalaktaamit. Peptidoglykaanisynteesii estdd spesifinen sitoutuminen D-alanyyli-D-alaniinin
jaanndksiin.

Resistenssimekanismi
Resistenssi teikoplaniinille voi perustua seuraaviin mekanismeihin:
o Kohteen rakenteen modifiointi: tatd resistenssin muotoa on esiintynyt erityisesti Enterococcus

faecium bakteerilla. Modifikaatio perustuu aminohappoketjun terminaalisen D-alaniini-D-alaniini-
funktion vaihtoon mureiiniprekursorissa D-Ala-D-laktaatin kanssa, mikd vdhentéa affiniteettia
vankomysiiniin. Tdstd vastaavat entsyymit ovat uudelleen syntetisoitu D-laktaattidehydrogenaasi tai
ligaasi.

o Stafylokokkien alentunut herkkyys tai resistenssi teikoplaniinille perustuu mureiiniprekursorien
ylituotantoon; teikoplaniini sitoutuu néihin prekursoreihin.
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Teikoplaniinin ja glykoproteiini vankomysiinin vililla saattaa esiintya ristiresistenssid. Useat
vankomysiiniresistentit enterokokit ovat herkkié teikoplaniinille (Van-B-fenotyyppi).

Herkkyystestausten herkkyysraja-arvot
EUCAST (European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing) -komitean version 3.1, 11.
helmikuuta 2013 mukaiset MIC-raja-arvot esitetdfin seuraavassa taulukossa:

Mikro-organismi Herkké Resistentti
6 Staphylococcus aureus ® 7 <2 mg/l 8 >2 mg/ml
9 Koagulaasinegatiiviset stafylokokit ® 10 <4 mg/l 11 >4 mg/ml
12 Enterococcus spp. 13 <2mg/l 14 >2 mg/ml
15  Streptococcus spp. (A, B, C, G) ° 16 <2 mg/l 17 >2 mg/ml
18  Streptococcus pneumoniae ° 19  <2mg/l 20 >2 mg/ml
21 Viridans-ryhmin streptokokit ° 22 <2mg/l 23 >2 mg/ml
24 Grampositiiviset anaerobit paitsi Clostridium 25 IE 27 IE
difficile

PK/PD (ei lajiin liittyvi) -raja-arvot “° 26 IE 28 IE

a Glykopeptidien MIC-arvot ovat menetelmaésti riippuvaisia, ja ne tulisi mééarittdd nestemadisen
elatusaineen mikrolaimennoksella (viite ISO 20776). S. aureuksella vankomysiinin MIC-arvot 2 mg/ml
ovat villin tyypin MIC-jakauman rajalla, ja kliininen vaste saattaa olla heikentynyt. Resistenssin raja-
arvo S. aureus -bakteerille on laskettu 2 mg/ml:aan, jotta GISA-isolaattien intermediaateista ei tarvitsisi
ilmoittaa, koska vakavia GISA-isolaatti-infektioita ei voida hoitaa vankomysiini- tai
teikoplaniiniannoksia nostamalla.

b Isolaatit, joiden MIC-arvot olisivat herkkyysrajan ylapuolella, ovat hyvin harvinaisia, eiké niistd ole
vield raportoitu. Tunnistustestit ja mikrobilddkkeiden herkkyystestit on toistettava sellaisten isolaattien
kohdalla, ja jos tulos vahvistetaan, isolaatti on ldhetettédva viitelaboratorioon. Siihen asti, kunnes
saadaan ndyttod kliinisestd vasteesta vahvistetuilla isolaateilla, joiden MIC-arvo on resistenssin
nykyisen raja-arvon ylépuolella, ne tulee ilmoittaa resistenteiksi.

¢ IE ilmaisee, ettd ei ole riittdvasti ndyttod siitd, ettd kyseessd oleva laji olisi hyva kohde tille
ladkehoidolle.

d MIC-arvo kommentin kanssa mutta ilman seuraavaa S-, I- tai R-luokitusta saatetaan ilmoittaa.
Farmakokineettinen/farmakodynaaminen suhde

Teikoplaniinin antimikrobinen aktiivisuus riippuu olennaisesti ajasta, jona aineen pitoisuus on korkeampi
kuin patogeenin pienin estdva pitoisuus (MIC).

Herkkyys
Resistenssin yleisyys voi vaihdella maantieteellisesti ja ajallisesti méérityillé lajeilla, ja alueellinen tieto
resistenssistd on toivottavaa erityisesti hoidettaessa vaikeita infektioita. Tarvittaessa on kdannyttava
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asiantuntijan puoleen silloin, kun alueellinen resistenssin yleisyys on sellainen, ettd lddkeaineen kéytto
ainakin joidenkin infektiotyyppien kohdalla on kyseenalaista.

Yleisesti herkiit lajit

Aerobiset grampositiiviset bakteerit

Corynebacterium jeikeium ®

Enterococcus faecalis

Staphylococcus aureus (mukaan lukien metisilliiniresistentit kannat)
Streptococcus agalactiae

Streptococcus dysgalactiae subsp. equisimilis

(ryhmén C ja G streptokokit)
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes
Streptokokit viridans-ryhméssa
Anaerobiset grampositiiviset bakteerit
Clostridium difficile ®
Peptostreptococcus spp.?

ab

Lajit, joiden kohdalla hankittu resistenssi voi olla ongelma
Aerobiset grampositiiviset bakteerit

Enterococcus faecium

Staphylococcus epidermidis

Staphylococcus haemolyticus

Staphylococcus hominis

Luontaisesti resistentit bakteerit
Kaikki gramnegatiiviset bakteerit
Muut bakteerit

Chlamydia spp.

Chlamydophila spp.

Legionella pneumophila
Mycoplasma spp.

a Nykyisid tietoja ei ollut saatavilla, kun taulukot on julkaistu. Alkuperdinen kirjallisuus, standardimaarét
ja hoitosuositukset olettavat herkkyyden.

b Kollektiivinen termi heterogeeniselle streptokokkilajien ryhmaélle. Resistenssi voi vaihdella riippuen
todellisesta streptokokkilajista.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Teikoplaniini annetaan parenteraalisesti (laskimoon tai lihakseen). Lihakseen antamisen jélkeen

teikoplaniinin hy&tyosuus (verrattuna laskimonsisdiseen antamiseen) on ldhes tiydellinen (90 %). Kun
teikoplaniinia on annettu 200 mg kuusi kertaa vuorokaudessa, teikoplaniinin keskimairdinen
huippupitoisuus plasmassa (C,.x) nousee tasolle 12,1 (0,9) mg/l-2 tuntia antamisen jilkeen.

Kun kylldstysannos 6 mg/kg on annettu laskimoon 12 tunnin vélein 3-5 kertaa, C,,x -arvot ovat 60—

70 mg/l ja Cyougn-arvot ovat tavallisesti yli 10 mg/l. Kun kylldstysannos 12 mg/kg on annettu laskimoon
12 tunnin vélein 3 kertaa, keskiméaérdisten C,.c-arvon arvioidaan olevan 100 mg/l ja Cyouen-arvon 20 mg/1.
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Kun ylldpitoannos 6 mg/kg on annettu kerran vuorokaudessa, Cyax-arvo on noin 70 mg/l ja Ciough-arvo
noin 15 mg/l. Kun ylldpitoannos 12 mg/kg on annettu kerran vuorokaudessa, Cougn-arvo vaihtelee vélilld
18-30 mg/1.

Suun kautta annettuna teikoplaniini ei imeydy mahasuolikanavasta. Kun teikoplaniinia annetaan 250 tai
500 mg suun kautta kerta-annoksena terveille henkil6ille, sitd ei havaita seerumissa tai virtsassa vaan siti
16ytyy ainoastaan ulosteesta (noin 45 % annetusta annoksesta) muuttumattomana lddkevalmisteena.

Jakautuminen

Sitoutuminen ihmisen seerumin proteiineihin on vélilld 87,6-90,8 % ilman etti teikoplaniinipitoisuuksien
funktio vaihtelee. Teikoplaniini sitoutuu pédasiassa ihmisen seerumin albumiiniin. Teikoplaniini ei
jakaudu punasoluihin.

Jakautumistilavuus vakaassa tilassa (Vss) vaihtelee valilld 0,7—1,4 ml/kg. Suurimmat Vss-arvot on
havaittu uusissa tutkimuksissa, joissa ndytteenottojakso oli yli 8 vuorokautta.

Teikoplaniini jakautui padasiassa keuhkoihin, sydinlihakseen ja luukudokseen kudos/seerumi-suhteilla,
jotka olivat yli 1. Rakkulanesteissd, nivelnesteessé ja vatsakalvonesteessd kudos/seerumi-suhteet olivat
vélilla 0,5-1. Teikoplaniinin eliminaatio vatsakalvonesteestd tapahtuu samalla nopeudella kuin seerumista.
Pleuranesteessé ja ihonalaisessa rasvakudoksessa kudos/seerumi-suhteet olivat vélilla 0,2-0,5.
Teikoplaniini ei kulkeudu helposti aivoselkdydinnesteeseen (CSF).

Biotransformaatio

Plasmassa ja virtsassa tunnistetaan padasiassa teikoplaniinin muuttumatonta muotoa, miki osoittaa
minimaalisen metabolian. Kaksi metaboliittia muodostuu todennikoisesti hydroksyloitumalla ja ne
edustavat 2—3 %:a annetusta annoksesta.

Eliminaatio

Muuttumaton teikoplaniini erittyy padasiassa virtsan kautta (80 % 16 paivdssd) ja 2,7 % annetusta
annoksesta l0ytyy ulosteesta (sappierityksen kautta) 8 vuorokaudessa antamisen jélkeen.
Teikoplaniinin eliminaation puoliintumisaika vaihteli vélilld 100—170 tuntia vusimmissa tutkimuksissa,
joissa verindytteitd otettiin 835 vuorokauden ajan.

Teikoplaniinilla on matala kokonaispuhdistuma vililld 10—14 ml/h/kg ja munuaispuhdistuma valilld 8—
12 ml/h/kg, miké osoittaa, etti teikoplaniini erittyy pddasiassa munuaisten kautta.

Lineaarisuus
Teikoplaniinin farmakokinetiikka oli lineaarinen annosalueella 2-25 mg/kg.

Erityisryhmat
o Munuaisten vajaatoiminta:

Koska teikoplaniini eliminoituu munuaisten kautta, sen eliminaatio heikkenee munuaisten vajaatoiminnan
asteen mukaisesti. Teikoplaniinin kokonais- ja munuaispuhdistuma riippuu kreatiniinipuhdistumasta.

. lakkaat potilaat:

lakkaiden potilaiden ryhméssé teikoplaniinin farmakokinetiikka ei muutu, ellei potilaalla ole munuaisten
vajaatoimintaa.

. Pediatriset potilaat
Korkeampi kokonaispuhdistuma (15,8 ml/h/kg vastasyntyneilld, 14,8 ml/h/kg keskimdirin 8-vuotiailla) ja

lyhyempi eliminaation puoliintumisaika (40 tuntia vastasyntyneilld; 58 tuntia 8-vuotiailla) on havaittu
aikuispotilaisiin verrattuna.
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5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Toistuvan parenteraalisen annostelun jilkeen rotalle ja koiralle havaittiin vaikutuksia munuaisiin ja niiden
osoitettiin olevan annosriippuvaisia ja palautuvia. Tutkimukset, joissa tutkittiin mahdollista ototoksisuutta
marsussa, osoittavat, ettd sisdkorvan tai tasapainoelimen toiminnan lievd heikkeneminen on mahdollista
ilman morfologista vauriota.

Teikoplaniinin, enintdén annoksen 40 mg/kg/vrk, antaminen ihon alle rotalle ei vaikuttanut uroksen ja
naaraan hedelmallisyyteen. Alkion ja sikion kehitystutkimuksissa ei havaittu epdmuodostumia enintidén
200 mg/kg/vrk ihonalaisen annoksen jilkeen rotilla ja enintddn 15 mg/kg/vrk intramuskulaarisen annoksen
jélkeen kanilla. Rotalla oli kuitenkin suurempi kuolleena syntyneiden poikasten esiintyvyys annoksilla
100 mg/kg/vrk ja yli seké vastasyntyneiden poikasten kuolleisuus annoksella 200 mg/kg/vrk. Téta
vaikutusta ei raportoitu esiintyneen annoksella 50 mg/kg/vrk. Peri- ja postnataalinen tutkimus rotilla ei
osoittanut vaikutuksia F1-sukupolven hedelmillisyyteen tai F2-sukupolven selviytymiseen ja kehitykseen
enintidén annoksen 40 mg/kg/vrk ihonalaisen annostelun jalkeen.

Teikoplaniinilla ei ilmennyt kykya aiheuttaa antigeenisuutta (hiirilld, marsuilla tai kaneilla),
genotoksisuutta tai paikallista drsytysta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Jauhe injektio-/infuusioliuosta tai oraaliliuosta varten

Natriumkloridi
Natriumhydroksidi (pH:n tasaamiseen)

Liuotin
Injektionesteisiin kaytettdva vesi
[Ks liite I - taytetddn kansallisesti]

6.2 Yhteensopimattomuudet

Teikoplaniini ja aminoglykosidi ovat yhteensopimattomia, jos ne sekoitetaan suoraan, eiki niiti saa
sekoittaa ennen injektiota.
Jos teikoplaniinia annetaan yhdessd muiden antibioottien kanssa, valmiste pitdd antaa erikseen.

Tata ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden ladkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta niité, jotka

mainitaan kohdassa 6.6.
[Ks liite I - taytetddn kansallisesti]

6.3 Kestoaika

Jauheen kestoaika myyntipakkauksessa:
3 vuotta

Kéyttokuntoon saatetun liuoksen kestoaika:

Suositusten mukaisesti valmistetun kéyttokuntoon saatetun liuoksen on osoitettu pysyvén kéytdssé
kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 24 tuntia 2—8 °C:ssa.

Mikrobiologiselta kannalta lddkevalmiste tulisi kdyttda heti. Jos sité ei kéytetd heti, kdytonaikaiset
sdilytysajat ja -olosuhteet ennen kéyttod ovat kdyttdjan vastuulla eivétkd normaalisti ole yli 24 tuntia 2—
8 °C:ssa, ellei kdyttokuntoon saattaminen ole tapahtunut kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa
olosuhteissa.
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Laimennetun ldékevalmisteen kestoaika:

Suositusten mukaan valmistetun kéayttokuntoon saatetun liuoksen on osoitettu pysyvén kéaytossi
kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 24 tuntia 2—8 °C:ssa.

Mikrobiologiselta kannalta lddkevalmiste tulisi kdyttda heti. Jos sité ei kdytetd heti, kdytonaikaiset
sdilytysajat ja -olosuhteet ennen kéyttod ovat kdyttdjan vastuulla eivétkd normaalisti ole yli 24 tuntia 2—
8 °C:ssa, ellei kdyttokuntoon saattaminen/laimentaminen ole tapahtunut kontrolloiduissa ja validoiduissa
aseptisissa olosuhteissa.

6.4  Siilytys

Jauheen kestoaika myyntipakkauksessa:
Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Kayttokuntoon saatetun/laimennetun lddkevalmisteen sdilytysolosuhteet, ks. kohta 6.3.
[Ks liite I - taytetddn kansallisesti]

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Sisépakkaus:
Pakastekuivattu ladkevalmiste on pakattu seuraavasti:

100 mg: tyypin I lasista valmistettu viritdn injektiopullo, jonka hyotytilavuus on 8 ml,
bromobutyylikumitulppa, muovinen korkki ja punainen alumiinisinetti.

200 mg: tyypin I lasista valmistettu vériton injektiopullo, jonka hydtytilavuus on 10 ml,
bromobutyylikumitulppa, muovinen korkki ja keltainen alumiinisinetti.

400 mg: tyypin I lasista valmistettu véritdn injektiopullo, jonka hydtytilavuus on 22 ml,
bromobutyylikumitulppa, muovinen korkki ja vihred alumiinisinetti.

Injektionesteisiin kdytettdva vesi on pakattu tyypin I lasista valmistettuun, vérittoémaan lasiampulliin.

Pakkauskoot:

Targocid, jauhe ja liuotin injektio-/infuusioliuosta tai oraaliliuosta varten
- 1 jauhepullo ja 1 liuotinampulli

- 5x1 jauhepulloa ja 5x1 liuotinampullia

- 10x1 jauhepulloa ja 10x1 liuotinampullia

- 25x1 jauhepulloa ja 25x1 liuotinampullia

Targocid, jauhe injektio-/infuusioliuosta tai oraaliliuosta varten
- 1 jauhepullo

- 5x1 jauhepulloa

- 10x1 jauhepulloa

- 25x1 jauhepulloa

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimattd ole myynnissa.
[Ks liite I - taytetddn kansallisesti]

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut Kiisittelyohjeet
Tama lddkevalmiste on vain yhtd kayttokertaa varten.

Kiéyttokuntoon saatetun liuoksen valmistaminen:
- Ruiskuta mukana olevan liuotinampullin koko siséltd hitaasti jauhepulloon.




Pydrittele pulloa varovasti késien vélissd, kunnes jauhe on tiysin liuennut. Jos liuos alkaa vaahdota,
sen pitdd antaa seistd 15 minuuttia. Vain kirkasta, kellertdvid linosta saa kéyttaa.

Kéayttokuntoon saatetut liuokset sisiltavat 100 mg teikoplaniinia 1,5 ml:ssa, 200 mg 3,0 ml:ssa ja 400 mg
3,0 ml:ssa.

Pullon nimellinen teikoplaniinisisiltd 100 mg 200 mg 400 mg
Jauhepullon tilavuus 8 ml 10 ml 22 ml

| sm | st
Tilavuus, joka siséltdd nimellisen teikoplaniiniannoksen 1.5 ml 3.0 ml 3.0 ml

(otettu 5 ml:n ruiskulla ja 23 G:n neulalla)

Kayttokuntoon saatettu liuos voidaan injisoida suoraan tai sitd voidaan vaihtoehtoisesti laimentaa lisdi tai
antaa suun kautta.

Laimennetun liuoksen valmistaminen ennen infuusiota:
Targocid voidaan antaa seuraavissa infuusionesteissa:
- natriumkloridi 9 mg/ml (0,9 %) liuos

- Ringerin liuos

- Ringerin laktaattiliuos

- 5 % dekstroosi-injektio

- 10 % dekstroosi-injektio

- 0,18 % natriumkloridi- ja 4 % glukoosiliuos
- 0,45 % natriumkloridi- ja 5 % glukoosiliuos

- Peritoneaalidialyysiliuos, joka sisiltdd 1,36 % tai 3,86 % glukoosiliuosta.

Kayttamaton ladkevalmiste tai jate on hévitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

[Ks liite I - tdytetdén kansallisesti]

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[tdytetddn kansallisesti]

9, MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

[taytetddn kansallisesti]
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10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

[taytetddn kansallisesti]

<Lisdtietoa tésté lddkevalmisteesta on saatavilla {jdsenvaltion nimi/kansallinen viranomainen}
kotisivuilta>
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MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS 100 mg, 200 mg ja 400 mg / jauhe ja liuotin injektio-/infuusioliuosta tai
oraaliliuosta varten

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Targocid ja muut kauppanimet (ks. liite I) 100 mg jauhe ja liuotin injektio-/infuusioliuosta tai oraaliliuosta

varten

Targocid ja muut kauppanimet (ks. liite I) 200 mg jauhe ja liuotin injektio-/infuusioliuosta tai oraaliliuosta

varten

Targocid ja muut kauppanimet (ks. liite I) 400 mg jauhe ja liuotin injektio-/infuusioliuosta tai oraaliliuosta

varten
[Ks liite I - tdytetdén kansallisesti]

teikoplaniini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi injektiopullo siséltdd 100 mg teikoplaniinia, joka vastaa vahintédén 100 000 IU.
Kayttokuntoon saattamisen jalkeen liuos siséltdd 100 mg teikoplaniinia 1,5 ml:ssa.

Yksi injektiopullo siséltda 200 mg teikoplaniinia, joka vastaa vahintdan 200 000 [U.
Kayttokuntoon saattamisen jilkeen liuos sisdltdd 200 mg teikoplaniinia 3 ml:ssa.

Yksi injektiopullo siséltda 400 mg teikoplaniinia, joka vastaa vahintdan 400 000 IU.
Kayttokuntoon saattamisen jalkeen liuos siséltad 400 mg teikoplaniinia 3 ml:ssa.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Jauhe ja liuotin injektio-/infuusioliuosta tai oraaliliuosta varten siséltdd myos: natriumkloridia,
natriumhydroksidia (pH:n tasaamiseen).
Liuotin: injektionesteisiin kéytettidva vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Jauhe ja liuotin injektio-/infuusioliuosta tai oraaliliuosta varten

1 jauhepullo ja 1 liuotinampulli

5 jauhepulloa ja 5 liuotinampullia
10 jauhepulloa ja 10 liuotinampullia
25 jauhepulloa ja 25 liuotinampullia

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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Lihakseen, laskimoon tai suun kautta

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim.
Katso kéyttokuntoon saatetun ladkkeen kestoaika pakkausselosteesta.

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks liite I - taytetdan kansallisesti]

|12 MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetddn kansallisesti]

|13.  ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetddn kansallisesti]

|15. KAYTTOOHJEET

[taytetddn kansallisesti]

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA
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[taytetddn kansallisesti]
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS 100 mg, 200 mg ja 400 mg / jauhe injektio-/infuusioliuosta tai oraaliliuosta varten

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Targocid ja muut kauppanimet (ks. liite I) 100 mg jauhe injektio-/infuusioliuosta tai oraaliliuosta varten
Targocid ja muut kauppanimet (ks. liite I) 200 mg jauhe injektio-/infuusioliuosta tai oraaliliuosta varten
Targocid ja muut kauppanimet (ks. liite I) 400 mg jauhe injektio-/infuusioliuosta tai oraaliliuosta varten
[Ks liite I - tdytetddn kansallisesti]

teikoplaniini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi injektiopullo siséltdd 100 mg teikoplaniinia, joka vastaa vahintdén 100 000 IU.
Kayttokuntoon saattamisen jélkeen liuos siséltdd 100 mg teikoplaniinia 1,5 ml:ssa

Yksi injektiopullo siséltdd 200 mg teikoplaniinia, joka vastaa vahintdén 200 000 [U.
Kéayttokuntoon saattamisen jalkeen liuos siséltdd 200 mg teikoplaniinia 3 ml:ssa.

Yksi injektiopullo siséltdd 400 mg teikoplaniinia, joka vastaa vahintdan 400 000 IU.
Kayttokuntoon saattamisen jilkeen liuos sisiltdd 400 mg teikoplaniinia 3 ml:ssa.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Jauhe injektio-/infuusioliuosta tai oraaliliuosta varten sisdltdd myds: natriumkloridia, natriumhydroksidia
(pH:n tasaamiseen).

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Jauhe injektio-/infuusioliuosta tai oraaliliuosta varten

1 jauhepullo

5 jauhepulloa
10 jauhepulloa
25 jauhepulloa

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

Lihakseen, laskimoon tai suun kautta
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6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim.
Katso kiyttokuntoon saatetun ld4dkkeen kestoaika pakkausselosteesta.

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks liite I - taytetdan kansallisesti]

|12 MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetddn kansallisesti]

|13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetddn kansallisesti]

|15. KAYTTOOHJEET

[taytetddn kansallisesti]

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[taytetddn kansallisesti]
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

JAUHEPULLON ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Targocid ja muut kauppanimet (ks. liite I) 100 mg jauhe injektio-/infuusioliuosta tai oraaliliuosta varten
Targocid ja muut kauppanimet (ks. liite I) 200 mg jauhe injektio-/infuusioliuosta tai oraaliliuosta varten
Targocid ja muut kauppanimet (ks. liite I) 400 mg jauhe injektio-/infuusioliuosta tai oraaliliuosta varten
[Ks liite I - taytetddn kansallisesti]

teikoplaniini
Lihakseen, laskimoon tai suun kautta

2. ANTOTAPA

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5, SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

100 mg
200 mg
400 mg

6. MUUTA
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

LIUOTINAMPULLIN ETIKETTI

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Liuotin Targocidille ja muille kauppanimille
[Ks liite I - taytetdan kansallisesti]

Lihakseen, laskimoon tai suun kautta

2. ANTOTAPA

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4, ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1,5 ml
3 ml
3ml

6. MUUTA
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PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Targocid ja muut kauppanimet (ks. liite I) 100 mg jauhe ja liuotin injektio-/infuusioliuosta tai
oraaliliuosta varten

Targocid ja muut kauppanimet (ks. liite I) 200 mg jauhe ja liuotin injektio-/infuusioliuosta tai
oraaliliuosta varten

Targocid ja muut kauppanimet (ks. liite I) 400 mg jauhe ja liuotin injektio-/infuusioliuosta tai
oraaliliuosta varten

Targocid ja muut kauppanimet (ks. liite I) 100 mg jauhe injektio-/infuusioliuosta tai oraaliliuosta

varten

Targocid ja muut kauppanimet (ks. liite I) 200 mg jauhe injektio-/infuusioliuosta tai oraaliliuosta

varten

Targocid ja muut kauppanimet (ks. liite I) 400 mg jauhe injektio-/infuusioliuosta tai oraaliliuosta

varten
[Ks. liite I - téytetdén kansallisesti]

teikoplaniini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liiikkeen ottamisen, sillii se siséaltia sinulle

tarkeiti tietoja.
- Sailytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

Tamai koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Targocid on ja mihin sitd kdytetdan

Miti sinun on tiedettivé, ennen kuin kdytit Targocidia
Miten Targocidia kaytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Targocidin sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Sk wd =

1. Miti Targocid on ja mihin siti kiytetiin

Targocid on antibiootti. Se sisiltédé teikoplaniini-nimisti lddkettd. Se toimii tappamalla bakteereita, jotka
aiheuttavat infektioita kehossasi.

Targocidia kéytetddn aikuisille ja lapsille (my06s vastasyntyneille vauvoille) seuraavien kehon osien
bakteeri-infektioiden hoidossa:

— iho ja ihonalainen kudos — joskus kdytetdan nimitystd ’pehmytkudos”

— luut ja nivelet
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— keuhkot

— virtsatiet

— sydén — joskus kiytetddn nimitystd “endokardiitti”

— mahanseindma — peritoniitti

— veri, kun aiheuttajana on jokin edelld mainituista tiloista.

Targocidia voidaan kayttdaa Clostridium difficile -nimisen bakteerin aiheuttamien suolistoinfektioiden
hoitoon. Téhén tarkoitukseen liuos otetaan suun kautta.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Targocid-valmistetta
Ali kiiyti Targocidia
o jos olet allerginen teikoplaniinille tai timén ldékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan
Targocidia, jos

. olet allerginen vankomysiini-nimiselle antibiootille

o sinulla on kehon yldosan punoitusta (ns. ’red man” -oireyhtyma)

. sinulla on vihentynyt verihiutaleméara (trombosytopenia)

o sinulla on munuaisongelmia

o kéytit muita 14dkkeitd, jotka voivat aiheuttaa kuulo-ongelmia ja/tai munuaisongelmia. Sinulle

tehddédn ehka sddnnollisid tutkimuksia sen tarkistamiseksi, etti veresi, munuaisesi ja/tai maksasi
toimivat kunnolla (ks. kohta ”Muut lddkevalmisteet ja Targocid”™).

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (tai olet epdvarma), keskustele lddkarin, apteekkihenkilokunnan
tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan Targocidia.

Tutkimukset
Hoidon aikana sinulle tehdédin ehké tutkimuksia munuaistesi ja/tai kuulosi tarkistamiseksi. Se on
todennékoisempéd, jos

o hoitosi kestaa pitkéan
. sinulla on munuaisongelma
o kaytat tai saatat joutua kdyttdimaan muita ladkkeitd, jotka voivat vaikuttaa hermostoosi, munuaisiisi

tai kuuloosi.
Henkilo6illa, joille Targocidia annetaan pitkdin, saattaa kasvaa normaalia enemmén antibiootille
vastutuskykyisid bakteereita — 1adkarisi tarkistaa timéan.

Muut ladikevalmisteet ja Targocid
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Kerro ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kaytit, olet dskettdin
kayttényt tai saatat kdyttdd muita ladkkeitd. Tama on tarpeen siksi, ettd Targocid voi vaikuttaa joidenkin
muiden lddkkeiden toimintaan. Jotkin ldfkkeet voivat puolestaan vaikuttaa Targocidin toimintaan.

Erityisen tiarkedd on keskustella 144kérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa, jos kaytét
jotakin seuraavista ladkkeista:
o aminoglykosidit, koska niité ei saa sekoittaa Targocidin kanssa samaan injektioon. Ne voivat lisdksi

aiheuttaa kuulo-ongelmia ja/tai munuaisongelmia.

. amfoterisiini B — lddke, jolla hoidetaan sieni-infektioita ja joka voi aiheuttaa kuulo-ongelmia ja/tai
munuaisongelmia
. siklosporiini — l44ke, joka vaikuttaa immuunijérjestelméén ja joka voi aiheuttaa kuulo-ongelmia

ja/tai munuaisongelmia

o sisplatiini — lddke, jolla hoidetaan pahanlaatuisia kasvaimia ja joka voi aiheuttaa kuulo-ongelmia
ja/tai munuaisongelmia

. nesteenpoistolddkkeet (kuten furosemidi) — kutsutaan myds nimelld ”diureetit”, jotka voivat
aiheuttaa kuulo-ongelmia ja/tai munuaisongelmia.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (tai olet epdvarma), keskustele l4édkarin, apteekkihenkilokunnan
tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan Targocidia.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys

Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laédkarilta,
apteekista tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen tdmaén lddkkeen kayttod. He paattavit, annetaanko sinulle tati
ladkettd raskautesi aikana. Kéyttoon voi liittyd sisdkorva- tai munuaisvaurion riski.

Kerro ldédkarille ennen kuin saat tété ladkettd, jos imetit. Han paittia, voitko jatkaa imetystd Targocidin
kayton aikana.

Eldinten lisddntymistutkimuksissa ei ole havaittu ndyttod hedelmaéllisyyteen kohdistuvista ongelmista.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Sinulle saattaa tulla paansarkyé tai huimausta Targocid-hoidon aikana. Jos niin kiy, 4l aja tai kdyti
koneita.

Targocid siséltia natriumia
Tama l4dke sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) yhdessa injektiopullossa ja on kdytdnnossi
natriumiton.

3. Miten Targocidia kiytetifin

Suositeltu annos on

Aikuiset ja lapset (12-vuotiaat ja siti vanhemmat), joilla ei ole munuaisongelmia
Ihon ja pehmytkudoksen, keuhkojen ja virtsateiden infektiot

. Alkuannos (kolme ensimmaistd annosta): 400 mg (timé vastaa 6 mg yhté kehon painokiloa kohti),
annettuna 12 tunnin vélein injektiona laskimoon tai lihakseen

o Ylldpitoannos: 400 mg (tdmé vastaa 6 mg yhtd kehon painokiloa kohti), annettuna kerran
vuorokaudessa injektiona laskimoon tai lihakseen

Luu- ja nivelinfektiot, sydiininfektiot
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o Alkuannos (3—5 ensimméisti annosta): 800 mg (tdméi vastaa 12 mg yhtd kehon painokiloa kohti),
annettuna 12 tunnin vélein injektiona laskimoon tai lihakseen

o Ylldpitoannos: 800 mg (tdmé vastaa 12 mg yhtéd kehon painokiloa kohti), annettuna kerran
vuorokaudessa injektiona laskimoon tai lihakseen

Clostridium difficile -bakteerin aiheuttama infektio
Suositeltu annos on 100-200 mg annettuna suun kautta kahdesti vuorokaudessa 7—14 péivén ajan.

Aikuiset ja iikkait potilaat, joilla on munuaisongelmia
Jos sinulla on munuaisongelmia, annostasi pitié tavallisesti pienentéé neljannen hoitopdivén jilkeen:
o Henkil6illd, joilla on lievid tai keskivaikeita munuaisongelmia — ylldpitoannos annetaan kahden

vuorokauden vélein tai puolet ylldpitoannoksesta annetaan kerran vuorokaudessa.

. Henkil6illd, joilla on vaikeita munuaisongelmia — ylldpitoannos annetaan kolmen vuorokauden
viélein tai kolmasosa yllépitoannoksesta annetaan kerran vuorokaudessa.

Peritoniitti potilailla, jotka ovat peritoneaalidialyysissi

Alkuannos on 6 mg kehon painokiloa kohti yksittdisend injektiona laskimoon ja sen jélkeen:
. Viikko yksi: 20 mg/I jokaisessa dialyysipussissa

. Viikko kaksi: 20 mg/1 joka toisessa dialyysipussissa

. Viikko kolme: 20 mg/1 yon yli -dialyysipussissa.

Vauvat (syntymiisti 2 kuukauden ikiiin)

. Alkuannos (ensimmdisend pdivéini): 16 mg yhtd kehon painokiloa kohti infuusiona
laskimotiputuksen kautta.

. Ylldpitoannos: 8 mg yhtd kehon painokiloa kohti kerran vuorokaudessa infuusiona
laskimotiputuksen kautta.

Lapset (2 kuukautta — 12 vuotta)
. Alkuannos (kolme ensimmadistd annosta): 10 mg yhtd kehon painokiloa kohti annettuna 12 tunnin
vilein injektiona laskimoon.

. Ylldpitoannos: 6—10 mg yhtd kehon painokiloa kohti annettuna kerran vuorokaudessa injektiona

laskimoon.

Miten Targocidia kiaytetiin
Ladkkeen antaa sinulle normaalisti 1a4dkéri tai sairaanhoitaja.
. Se annetaan injektiona laskimoon (laskimonsisdinen kéyttd) tai lihakseen (lihaksensisdinen kaytto).

. Se voidaan antaa myds infuusiona laskimotiputuksen kautta.

Vauvoille syntymaistd 2 kuukauden ikd4n valmistetta saa antaa vain infuusiona.
Tiettyjen infektioiden hoidossa liuos voidaan ottaa suun kautta (oraalinen kaytto).

Jos saat enemmén Targocidia kuin sinun pitéisi
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On epitodenndkoistd, ettd ladkarisi tai hoitajasi antaa sinulle liian paljon lddketti. Jos kuitenkin arvelet,
ettd olet saanut liian paljon Targocidia tai jos olet kithtynyt, kerro siitd valittomasti ladkarillesi tai
hoitajallesi.

Jos unohdat kiyttia Targocidia

Laékarillasi tai hoitajallasi on ohjeet siitd, milloin sinulle annetaan Targocidia. On epdtodennékdistd, ettd
he eivit antaisi sinulle lddkettd madrayksen mukaan. Jos kuitenkin olet huolissasi, keskustele 14ékarisi tai
hoitajasi kanssa.

Jos lopetat Targocidin kiyton

Alé lopeta timén lddkkeen kayttod keskustelematta ensin ladkarisi, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid timén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Vakavat haittavaikutukset

Keskeyta hoitosi ja kerro ladikirillesi tai hoitajallesi heti, jos huomaat jotain seuraavista vakavista

haittavaikutuksista — tarvitset mahdollisesti pikaista lalikérin hoitoa:

Melko harvinaiset (ilmaantuu enintéén 1 potilaalle 100:sta)
e dkillinen henked uhkaava allerginen reaktio — oireita voivat olla: hengitysvaikeudet tai hengityksen
vinkuminen, turvotus, ihottuma, kutina, kuume, vilunvaristykset

Harvinaiset (ilmaantuu enintéén 1 potilaalle 1 000:sta)
e kehon yldosan punoitus

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)
e rakkulat iholla, suussa, silmissi tai sukuelimissd — ndmai saattavat olla “’toksisen epidermaalisen
nekrolyysin” tai ”Stevens-Johnsonin oireyhtymén” oireita

Kerro laédkarillesi tai hoitajallesi heti, jos huomaat jotain edelld mainituista haittavaikutuksista.

Kerro lidékirillesi tai hoitajallesi heti, jos huomaat jotain seuraavista vakavista haittavaikutuksista —
tarvitset mahdollisesti pikaista ldiikiirin hoitoa:

Melko harvinaiset (ilmaantuu enintéén 1 potilaalle 100:sta)
e turvotus tai hyytyma laskimossa

¢ hengitysvaikeudet tai hengityksen vinkuminen (bronkospasmi)
e infektioiden saaminen tavallista herkemmin — tdimaé voi olla verihiutaleiden vihenemisen oire
Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riiti arviointiin)

e valkoisten verisolujen puutos — oireita voivat olla: kuume, voimakkaat vilunvéristykset, kurkkukipu
tai suun haavaumat (agranulosytoosi)
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e munuaisongelmat tai munuaisten toiminnan muutokset — nakyvét tutkimuksissa
e e¢pilepsiakohtaukset
Kerro laédkarillesi tai hoitajallesi heti, jos huomaat jotain edelld mainituista haittavaikutuksista.
Muut haittavaikutukset
Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa, jos sinulla ilmenee jotain

seuraavista:

Yleiset (ilmaantuu enintéédn 1 potilaalle 10:sti)
e ihottuma, punoitus, kutina

e Kkipu
e kuume
Melko harvinaiset (ilmaantuu enintéén 1 potilaalle 100:sta)
e verihiutalemiérén lasku
e maksaentsyymien lisddntyminen veressé
e veren kreatiniinitasojen nousu (munuaisten seuranta)
e kuulon menetys, korvien soiminen tai tunne, etti liikut tai ymparilldsi olevat esineet liitkkuvat
e pahoinvointi tai oksentelu, ripuli

e huimaus tai paansarky

Harvinaiset (ilmaantuu enintddn 1 potilaalle 1 000:sta)
e infektio (absessi)

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riiti arviointiin)
e ongelmat injektiokohdassa — esimerkiksi ihon punoitus, kipu tai turvotus

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tima
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa.

5. Targocidin séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

Al kiytd titi lddkettd ulkopakkauksessa ja injektiopullon etiketissd mainitun viimeisen
kayttopaivimadran (Kéyt. viim./EXP) jilkeen. Viimeinen kéyttopdivamaira tarkoittaa kuukauden
viimeistd paivaa.

Téama ladkevalmiste ei vaadi erityisié séilytysolosuhteita.
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Tietoa Targocidin sdilytyksestd ja kdyttoajasta kdyttokuntoon saattamisen jélkeen on kohdassa
”Kéaytdnnon tietoa hoitoalan ammattilaisille Targocid-liuoksen valmistamisesta ja késittelysta”.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa
Targocid jauhe ja liuotin injektio-/infuusioliuosta tai oraaliliuosta varten
Miti Targocid siséiltad

o Vaikuttava aine on teikoplaniini. Yksi pullo sisiltdd 100 mg, 200 mg tai 400 mg teikoplaniinia.

. Muut aineet ovat natriumkloridi ja natriumhydroksidi jauheessa seké injektionesteisiin kéytettdva
vesi livottimessa.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Targocid on jauhe ja liuotin injektio-/infuusioliuosta tai oraaliliuosta varten. Jauhe on kermanvaalea,
homogeeninen massa. Liuotin on kirkas, vériton neste.

Jauhe on pakattu seuraavasti:
o 100 mg: tyypin I lasista valmistettu véaritdn injektiopullo, jonka hyotytilavuus on 8 ml,
bromobutyylikumitulppa, muovinen korkki ja punainen alumiinisinetti.

. 200 mg: tyypin I lasista valmistettu véritdn injektiopullo, jonka hydtytilavuus on 10 ml,
bromobutyylikumitulppa, muovinen korkki ja keltainen alumiinisinetti.

o 400 mg: tyypin I lasista valmistettu viriton injektiopullo, jonka hyo6tytilavuus on 22 ml,
bromobutyylikumitulppa, muovinen korkki ja vihred alumiinisinetti.

Liuotin on pakattu tyypin I lasista valmistettuun, varittoméén lasiampulliin.

Pakkauskoot:
- 1 jauhepullo ja 1 liuotinampulli

- 5x1 jauhepulloa ja 5x1 liuotinampullia

- 10x1 jauhepulloa ja 10x1 liuotinampullia

25x1 jauhepulloa ja 25x1 liuotinampullia

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttamattd ole myynnissa.

Targocid jauhe injektio-/infuusioliuosta tai oraaliliuosta varten

Miti Targocid siséltii

o Vaikuttava aine on teikoplaniini. Yksi pullo siséltdd 100 mg, 200 mg tai 400 mg teikoplaniinia.
. Muut aineet ovat natriumkloridi ja natriumhydroksidi.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Targocid on jauhe injektio-/infuusioliuosta tai oraaliliuosta varten.

Jauhe on sieniméinen, kermanvaalea homogeeninen massa.

Jauhe on pakattu seuraavasti:
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. 100 mg: tyypin I lasista valmistettu variton injektiopullo, jonka hyotytilavuus on 8 ml,
bromobutyylikumitulppa, muovinen korkki ja punainen alumiinisinetti.

o 200 mg: tyypin I lasista valmistettu viriton injektiopullo, jonka hyotytilavuus on 10 ml,
bromobutyylikumitulppa, muovinen korkki ja keltainen alumiinisinetti.

o 400 mg: tyypin I lasista valmistettu vériton injektiopullo, jonka hydtytilavuus on 22 ml,
bromobutyylikumitulppa, muovinen korkki ja vihred alumiinisinetti.

Pakkauskoot:
- 1 jauhepullo

- 5x1 jauhepulloa

- 10x1 jauhepulloa

- 25x1 jauhepulloa

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmaéttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija
[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]

Valmistaja
[tdytetddn kansallisesti]

Talla ldikevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Itdvalta, Belgia, Bulgaria, Tsekin tasavalta, Tanska, Ranska, Saksa, Kreikka, Unkari, Irlanti, Luxemburg,
Malta, Alankomaat, Puola, Romania, Slovakia, Slovenia, Espanja, Ruotsi, [so-Britannia: Targocid

Italia, Portugali : Targosid

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {KK.VVVV}.
[taytetddn kansallisesti]

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
Kiytinnon tietoa hoitoalan ammattilaisille Targocid-liuoksen valmistamisesta ja késittelysti.

Tamai lddkevalmiste on vain yhti kévttokertaa varten.

Antotapa
Kayttokuntoon saatettu liuos voidaan injisoida suoraan tai siti voidaan vaihtoehtoisesti laimentaa liséa.

Injektio voidaan antaa joko boluksena 3—5 minuutin aikana tai 30 minuutin infuusiona.
Vauvoille syntymaistd 2 kuukauden ikdén valmistetta saa antaa vain infuusiona.
Kayttokuntoon saatettu liuos voidaan antaa myos suun kautta.

Liuoksen saattaminen kdyttokuntoon
o Ruiskuta mukana olevan liuotinampullin koko sisiltd hitaasti jauhepulloon.
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o Pydrittele pulloa varovasti késien vélissd, kunnes jauhe on tiysin liuennut. Jos liuos alkaa vaahdota,
sen pitdd antaa seistd 15 minuuttia.

Kayttokuntoon saatetut liuokset siséltdvit 100 mg teikoplaniinia 1,5 ml:ssa, 200 mg 3,0 ml:ssa ja 400 mg
3,0 ml:ssa.

Vain kirkasta, kellertdvaa liuosta saa kayttaa.

Valmis liuos on isotoninen plasman kanssa ja sen pH on 7,2-7,8.

Injektiopullon nimellinen

teikoplaniinisisiltd 100 mg 200 mg 400 mg
Jauhepullon tilavuus 8 ml 10 ml 22 ml
Tilavuus, joka liuotinampullista voidaan 1.7 ml 314 ml 3,14 ml

ottaa kdyttokuntoon saattamista varten

Tilavuus, joka sisdltdd nimellisen
teikoplaniiniannoksen (otettu 5 ml:n 1,5 ml 3,0 ml 3,0 ml
ruiskulla ja 23 G:n neulalla)

Laimennetun liuoksen valmistaminen ennen infuusiota
Targocid voidaan antaa seuraavissa infuusionesteissa:

. natriumkloridi 9 mg/ml (0,9 %) liuos
o Ringerin liuos

o Ringerin laktaattiliuos

o 5 % dekstroosi-injektio

o 10 % dekstroosi-injektio
. 0,18 % natriumkloridi- ja 4 % glukoosiliuos
o 0,45 % natriumkloridi- ja 5 % glukoosiliuos

. peritoneaalidialyysiliuos, joka siséltdd 1,36 % tai 3,86 % glukoosiliuosta.

Kiéyttokuntoon saatetun liuoksen kestoaika

Suositusten mukaisesti valmistetun kéyttokuntoon saatetun liuoksen on osoitettu pysyvén kéytdssé
kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 24 tuntia 2—8 °C:ssa.

Mikrobiologiselta kannalta 144ke tulisi kdyttda heti. Jos sitd ei kdytetd heti, kdytonaikaiset sédilytysajat ja
-olosuhteet ennen kéyttdd ovat kayttdjan vastuulla eivitkd normaalisti ole yli 24 tuntia 2—8 °C:ssa, ellei
kayttokuntoon saattaminen ole tapahtunut kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Laimennetun lddkevalmisteen kestoaika
Suositusten mukaisesti valmistetun kiyttokuntoon saatetun liuoksen on osoitettu pysyvan kaytossi
kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 24 tuntia 2—8 °C:ssa.

Mikrobiologiselta kannalta lddkevalmiste tulisi kéyttaa heti. Jos sité ei kéytetd heti, kdytonaikaiset
sdilytysajat ja -olosuhteet ennen kayttod ovat kéyttdjan vastuulla eivitkd normaalisti ole yli 24 tuntia 2—
8 °C:ssa, ellei kédyttokuntoon saattaminen/laimentaminen ole tapahtunut kontrolloiduissa ja validoiduissa
aseptisissa olosuhteissa.
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