III priedas

Preparato charakteristiky santrauka,
Zenklinimas ir pakuotés lapelis

Pastaba.
Si PCS, zenklinimo ir pakuoteés lapelio versija galioja Komisijos sprendimo priemimo metu.
Po Komisijos sprendimo priémimo, Salies narés kompetentingos institucijos kartu su referentine Salimi

nare prireikus atnaujins vaistinio preparato informacijg. Dél to Sis PCS, Zenklinimas ir pakuotés lapelis
nebdtinai atitinka galiojantj teksta.
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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Targocid ir susij¢ pavadinimai (Zr. [ prieda) 100 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam/infuziniam tirpalui
arba geriamajam tirpalui
Targocid ir susij¢ pavadinimai (Zr. [ prieda) 200 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam/infuziniam tirpalui
arba geriamajam tirpalui
Targocid ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 400 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam/infuziniam tirpalui
arba geriamajam tirpalui

Targocid ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 100 mg milteliai injekciniam/infuziniam tirpalui arba
geriamajam tirpalui
Targocid ir susij¢ pavadinimai (Zr. [ prieda) 200 mg milteliai injekciniam/infuziniam tirpalui arba
geriamajam tirpalui
Targocid ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 400 mg milteliai injekciniam/infuziniam tirpalui arba
geriamajam tirpalui

[Zr. I prieda — jradyti nacionalinius duomenis]

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename flakone yra 100 mg teikoplanino (atitinka ne maziau kaip 100 000 TV).
Po istirpinimo 1,5 ml tirpale yra 100 mg teikoplanino.

Kiekviename flakone yra 200 mg teikoplanino (atitinka ne maziau kaip 200 000 TV).
Po istirpinimo 3,0 ml tirpale yra 200 mg teikoplanino.

Kiekviename flakone yra 400 mg teikoplanino (atitinka ne maziau kaip 400 000 TV).
Po istirpinimo 3,0 ml tirpale yra 400 mg teikoplanino.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Milteliai ir tirpiklis injekciniam/infuziniam tirpalui arba geriamajam tirpalui
Milteliai injekciniam/infuziniam tirpalui arba geriamajam tirpalui

Milteliai injekciniam/infuziniam tirpalui arba geriamajam tirpalui yra puri homogeniska dramblio kaulo
spalvos masé.
Tirpiklis yra skaidrus, bespalvis skystis.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Targocid ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) vartojamas suaugusiy Zmoniy ir vaiky (nuo gimimo)
parenteriniam toliau iSvardyty infekciniy ligy gydymui (zr. 4.2, 4.4 ir 5.1 skyrius):

komplikuoty odos ir poodiniy audiniy infekciniy ligy;

kauly ir sanariy infekciniy ligy;

ligoningje igytos pneumonijos;

bendruomenéje igytos pneumonijos;

komplikuoty slapimo taky infekciniy ligy;

infekcinio endokardito;
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. peritonito, susijusio su nuolatine ambulatorine peritonine dialize (NAPD);
o bakteremijos, kuri yra susijusi su bet kuria auk$¢iau paminéta indikacija.

Targocid ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) vartojamas alternatyviam su Clostridium difficile infekcija
susijusio viduriavimo ir kolito gydymui per burna.

Jei reikia, teikoplaninas turi biiti vartojamas kartu su kitokiais antibakteriniais vaistiniais preparatais.
Reikia atsizvelgti i oficialias vietines tinkamo antibakteriniy vaistiniy preparaty vartojimo rekomendacijas.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Dozé ir gydymo trukmé turi biiti nustatoma atsizvelgiant i infekcinés ligos pobiidi ir sunkuma, kliniking
paciento reakcija ir paciento veiksnius, pvz., amziy ir inksty funkcija.

Koncentracijos serume matavimas

Maziausia teikoplanino koncentracija serume reikia tirti nusistovéjus pusiausvyrinei apykaitai, kai

uzbaigiamas jsotinamuyjy doziy vartojimas, siekiant uztikrinti, kad yra pasiekta minimali maZiausia

koncentracija serume.

. Daugumos gramteigiamy bakteriju sukelty infekciniy ligy atveju maziausia teikoplanino
koncentracija serume turi biiti ne mazesné kaip 10 mg/l, jei tiriama naudojant didelio slégio skysciu
chromatografijos (angl. High Performance Liquid Chromatography, HPLC) metoda, arba ne
mazesné kaip 15 mg/, jei tirilama naudojant fluorescencijos poliarizacijos imuninés analizés (angl.
Fluorescence Polarization Immunoassay, FPIA) metoda.

. Jeigu yra endokarditas ar kitokia sunki infekciné liga, maziausia teikoplanino koncentracija serume
turi baiti 15-30 mg/1, jei tiriama naudojant HPLC metoda, arba 30—40 mg/l, jei tiriama naudojant
FPIA metoda.

Palaikomojo gydymo metu maZziausig teikoplanino koncentracija serume reikia tirti maziausiai karta per

savaite, siekiant uztikrinti, kad §i koncentracija yra stabili.

Suaugusieji ir senyvi pacientai, kuriy inksty funkcija normali

Indikacija Isotinamoji dozé Palaikomoji dozé
Isotinamosios | Tiksliné Palaikomoji dozé Tiksliné mazZiausia
dozés maziausia koncentracija
vartojimo koncentracija palaikomojo gydymo
schema 3-5 paromis metu

- Komplikuotos 400 mgivena | >15mg/l' 6 mg/kg kino svorio | >15 mg/I'

odos ir minkstyju arba | raumenis 1 vena arba | karta per savaitg

audiniy infekcinés | (atitinka raumenis karta per

ligos mazdaug para
6 mg/kg kiino

- Pneumonija svorio) kas 12
valandy 3

- Komplikuotos kartus

Slapimo taky

infekcinés ligos
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Indikacija

Isotinamoji dozé

Palaikomoji dozé

Isotinamosios | Tiksliné Palaikomoji dozé Tiksliné maziausia
dozés maziausia koncentracija
vartojimo koncentracija palaikomojo gydymo
schema 3-5 paromis metu
- Kauly ir sanariy 800 mgjvena | >20 mg/l' 12 mg/kg kiino >20 mg/!"
infekcingés ligos (atitinka svorio | vena arba |
mazdaug raumenis karta per
12 mg/kg ktino para
svorio) kas 12
valandy
3-5 kartus
- Infekcinis 800 mgivena | 30-40 mg/l' 12 mg/kg ktino >30 mg/!'
endokarditas (atitinka svorio | vena arba |
mazdaug raumenis karta per
12 mg/kg kiino para
svorio) kas 12
valandy
3-5 kartus

'I$matuota naudojant FPIA

Gydymo trukmé

Gydymo trukmé turi biiti nustatoma atsizvelgiant i kliniking reakcija. Infekcinio endokardito atveju
paprastai laikoma, kad gydymas turi trukti ne maziau kaip 21 para. Gydymas negali trukti ilgiau kaip

4 ménesius.

Kombinuotasis gydymas

Teikoplanino antibakterinio poveikio spektras yra ribotas (veikiamos tik gramteigiamos bakterijos). Vien
teikoplaninu negalima gydyti tam tikros rusies infekciniy liguy, nebent patogenas yra nustatytas ir yra
zinoma, kad jis jautrus, arba jei yra labai didelé tikimybé, kad patogenas (-1), kuris (-¢), labiausiai tikétina,
sukélé infekciné liga, bus jautrus (-iis) teikoplaninui.

Su Clostridium difficile infekcija susijes viduriavimas ir kolitas

Rekomenduojama 7-14 pary karta per para per burna vartoti 100-200 mg doze.

Senyvi pacientai

Dozés koreguoti nereikia, nebent yra inksty funkcijos sutrikimas (Zr. Zemiau).

Suaugusieji ir senyvi zmonés, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Dozés koreguoti nereikia iki ketvirtosios gydymo paros, kai jau turi biiti nustatyta dozé, kuria vartojant
palaikoma ne mazesné kaip 10 mg/l maziausia koncentracija serume.
Po ketvirtosios gydymo paros:
. jei yra lengvas ar vidutinio sunkumo inksty nepakankamumas (kreatinino klirensas 30-80 ml/min.),
palaikomoji doz¢ turi biiti dvigubai mazesné: reikia arba visg iprasting dozeg vartoti kas dvi paras,

arba kasdien vartoti pus¢ dozés;

. jei yra sunkus inksty nepakankamumas (kreatinino klirensas mazesnis kaip 30 ml/min.) ar pacientas
gydomas hemodializémis, dozé turi biti tris kartus mazesné uz jprasting doze: reikia arba visa
iprasting doze vartoti kas treCia para, arba kasdien karta per para vartoti trecdali dozés.

Teikoplaninas hemodializés metu nesalinamas.
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Pacientai, kuriems taikoma nuolatiné ambulatoriné peritoniné dializé (NAPD)

Po vienkartinés jsotinamosios 6 mg/kg kiino dozés susvirkstimo | vena pirmaja savaitg vartojama 20 mg/1
doz¢ (kiekviename maiselyje esanciame dializés tirpale), antraja savait¢ — 20 mg/l dozé (kas antrame
maiSelyje) ir treciaja savaite¢ — 20 mg/l dozé (per nakti naudojamame maiselyje).

Vaiky populiacija
Dozavimo rekomendacijos yra tokios pacios, kaip ir suaugusiems zmonéms bei vyresniems kaip12 mety
vaikams.

Naujagimiai ir jaunesni kaip 2 ménesiy kidikiai

Isotinamoji dozé

Pirmaja para | veng infuzuojama viena vienkartiné 16 mg/kg kiino svorio dozé.
Palaikomoji dozé

Karta per para i vena infuzuojama viena vienkartiné 8 mg/kg ktino svorio dozé.

Vaikai (nuo 2 ménesiy iki 12 mety)

Isotinamoji dozé

Kas 12 valandy i vena leidziama viena vienkartiné 10 mg/kg kiino svorio dozé, i$ viso suleidziamos 3
tokios dozés.

Palaikomoji dozé

Kara per para | vena leidziama viena 6—10 mg/kg kiino svorio dozé.

Vartojimo metodas

Teikoplanino reikia leisti i veng arba i raumenis. | vena galima per 3-5 minutes suleisti smiiging doz¢ arba
galima atlikti 30 minuciy infuzija.

Naujagimiams $io vaistinio preparato galima tik infuzuoti.

Vaistinio preparato ruo$imo ir skiedimo pries$ vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.
4.3 Kontraindikacijos

Padidé¢jes jautrumas teikoplaninui arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Padidéjusio jautrumo reakcijos

Gauta praneSimy apie teikoplaninu gydomiems pacientams atsiradusias sunkias, gyvybei pavojingas
padidéjusio jautrumo reakcijas (pvz., anafilaksini Soka). Jei atsiranda alerginé reakcija i teikoplanina,
bitina nedelsiant nutraukti jo vartojimg ir imtis skubiy tinkamy gydymo priemoniy.

Teikoplanino biitina atsargiai skirti vartoti pacientams, kuriy jautrumas vankomicinui yra padidéjgs,
kadangi gali atsirasti kryzminiy padidéjusio jautrumo reakcijy, iskaitant mirting anafilaksini Soka.

Vis délto ankstesnio gydymo vankomicinu metu atsiradgs ,,raudono Zmogaus sindromas‘ néra
teikoplanino vartojimo kontraindikacija.

Su infuzija susijusios reakcijos

Retais atvejais (net po pirmosios dozés pavartojimo) buvo raudono Zmogaus sindromo (simptomuy,
iskaitant niezulj, dilgéling, eritema, angioneurozing edema, tachikardija, hipotenzija ir dispnéja,
komplekso) atveju.

Infuzija nutraukus ar sulétinus, tokios reakcijos gali iSnykti. Su infuzija susijusias reakcijas galima
apriboti, jei paros doz¢é suleidziama ne kaip smiiginé dozé, o infuzuojama per 30 minuciy.

25



Sunkios piislinés reakcijos

Teikoplaninu gydytiems pacientams buvo gyvybei pavojingy ar net mirtiny odos reakcijuy, iskaitant
Stevens-Johnson sindroma (SJS) ir toksing epidermio nekrolize (TEN), atveju. Jei atsiranda SJS ar TEN
simptomy ar pozymiy (pvz., progresuojantis odos iSbérimas, daznai kartu atsirandant piisliy ar gleivinés
pazeidimy), gydyma teikoplaninu biitina nedelsiant nutraukti.

Antibakterinio poveikio spektras

Teikoplanino antibakterinio poveikio spektras yra ribotas (veikiamos tik gramteigiamos bakterijos). Vien
teikoplaninu negalima gydyti tam tikros riiSies infekciniy ligy, nebent patogenas yra nustatytas ir yra
zinoma, kad jis jautrus, arba jei yra labai didelé tikimybé, kad patogenas (-i), kuris (-e), labiausiai tikétina,
sukélé infekciné liga, bus jautrus (-iis) teikoplaninui.

Tam, kad gydymas teikoplaninu biity racionalus, reikia atsizvelgti i jo antibakterinio poveikio spektra,
saugumo savybes ir jprastinio antibakterinio gydymo tinkamuma konkreciam pacientui. Remiantis
minétais veiksniais, manoma, kad dazniausiai teikoplaninu bus gydomos sunkios infekcinés ligos
pacientams, kuriems jprastinis antibakterinis gydymas nebus laikomas tinkamu.

Isotinamyjy doziy vartojimas

Kadangi saugumo duomeny yra nedaug, pacientus, kurie du kartus per para vartoja 12 mg/kg kiino svorio
teikoplanino dozg, reikia atidZiai stebéti, ar neatsiranda nepageidaujamy reakcijuy. Tokio dozavimo
laikotarpiu be rekomenduojamy periodiniy kraujo tyrimy rekomenduojama stebéti ir kreatinino kieki
kraujyje.

Teikoplanino negalima leisti | skilvelj.

Trombocitopenija
Teikoplaninu gydytiems pacientams buvo trombocitopenijos atveju. Gydymo metu rekomenduojama
periodiskai atlikinéti kraujo tyrimus, iskaitant visy kraujo lasteliy kiekio nustatyma.

Nefrotoksinis poveikis

Teikoplaninu gydytiems pacientams buvo inksty nepakankamumo atsiradimo atveju (zr. 4.8 skyriy).
Pacientus, kuriems yra inksty nepakankamumas ar kurie teikoplanino vartoja kartu su kitais nefrotoksini
poveiki sukelti galinCiais vaistiniais preparatais (aminoglikozidais, kolistinu, amfotericinu B, ciklosporinu
ir cisplatina) ar po gydymo S§iais vaistiniais preparatais, biitina atidziai stebéti, be to, jiems biitina atlikti
klausos tyrimus.

Teikoplaninas daugiausia i$skiriamas per inkstus, todél pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi,
teikoplanino dozg reikia koreguoti (zr. 4.2 skyriu).

Ototoksinis poveikis

Teikoplanino, kaip ir kitokiy glikopeptidy, vartojantiems pacientams buvo ototoksinio poveikio (kurtumo
ir spengimo ausyse) atvejy (zr. 4.8 skyriy). Pacientus, kuriems gydymo teikoplaninu metu atsirado klausos
pablogéjimo ar vidinés ausies sutrikimo poZymiy ar simptomy, biitina atidziai i$tirti ir stebéti, ypac jei
gydoma ilgai ar yra inksty nepakankamumas. Pacientus, kurie teikoplanino vartoja kartu su kitais
neurotoksinj ar ototoksini poveiki sukelti galin€iais vaistiniais preparatais (aminoglikozidais, ciklosporinu,
cisplatina, furozemidu ir etakrino riig§timi) ar po gydymo S§iais vaistiniais preparatais, biitina atidziai
stebéti, o jei pablogéja klausa, bitina atidziai jvertinti gydymo teikoplaninu nauda.

Ypac atsargiai teikoplanino reikia skirti vartoti pacientams, kuriuos tuo pat metu biitina gydyti kitokiais
ototoksinj ir (arba) nefrotoksini poveiki sukelianciais vaistiniais preparatais. Rekomenduojama reguliariai
tirti tokiy pacienty krauja bei kepeny ir inksty funkcija.
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Superinfekcija
Vartojant (ypac ilgai) teikoplanino, kaip ir kity antibiotiky, gali padidéti atspariy mikroorganizmy kiekis.
Jei gydymo metu atsiranda superinfekcija, biitina imtis tinkamy priemoniy.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
Specifiniy saveikos tyrimy neatlikta.

Teikoplanino ir aminoglikozidy tirpalai yra nesuderinami, injekcijos metu jy maiSyti negalima; vis délto
Sie tirpalai yra suderinami dializés skystyje, todél juos galima be apribojimy vartoti su NAPD susijusiam
peritonitui gydyti.

Teikoplanino biitina atsargiai skirti vartoti kartu su kitokiais vaistiniais preparatais, kurie gali sukelti
nefrotoksinj ar ototoksini poveiki, arba po gydymo §iais vaistiniais preparatais. Tokie vaistiniai preparatai
yra aminoglikozidai, kolistinas, amfotericinas B, ciklosporinas, cisplatina, furozemidas ir etakrino riigstis
(Zr. 4.4 skyriy). Vis délto duomeny apie sinergetinj toksini poveiki kombinuotojo gydymo kartu su
teikoplaninu metu negauta.

Klinikiniy tyrimy metu teikoplanino vartojo daug pacienty, kurie jau buvo gydomi kitais vaistiniais
preparatais, iskaitant kitokius antibiotikus, antihipertenzinius preparatus, anestetikus, vaistinius preparatus
nuo Sirdies ligy ir nuo diabeto. Duomenu apie nepageidaujama saveika negauta.

Vaiky populiacija
Saveikos tyrimai atlikti tik suaugusiesiems.

4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Duomeny apie teikoplanino vartojima néStumo metu nepakanka. Su gyviinais atlikti tyrimai parodé toksini
dideliy doziy poveiki reprodukcijai (zr. 5.3 skyriu): ziurkéms padaznéjo vaisiaus ir atsivesty jaunikliy
gaiSimo atvejy. Galima rizika Zmogui nezinoma.

D¢l $iu priezasciy teikoplanino néStumo laikotarpiu galima vartoti tik neabejotinai biitinu atveju.
Negalima paneigti vaisiaus vidinés ausies ir inksty pazeidimo atsiradimo rizikos (Zr. 4.4 skyriy).

Zindymas

Nezinoma, ar teikoplaninas iSsiskiria { motinos piena. Néra informacijos apie tai, ar teikoplaninas i$siskiria
1 gyviiny piena. Atsizvelgiant | zindymo nauda kudikiui ir gydymo nauda motinai, reikia nuspresti, ar
testi/nutraukti zindyma, ar testi/nutraukti gydyma teikoplaninu.

Vaisingumas
Poveikio gyviiny reprodukcijai tyrimy metu duomeny apie vislumo pablogéjima negauta.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Targocid ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) gebé¢jima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai.
Teikoplaninas gali sukelti svaigulj ir galvos skausma. Gebéjimas vairuoti ir valdyti mechanizmus gali
pablogéti. Pacientai, kuriems atsiranda minétas nepageidaujamas poveikis, turi nevairuoti ir nevaldyti
mechanizmy.

4.8 Nepageidaujamas poveikis
Nepageidaujamuy reakcijy santrauka lenteléje

Toliau pateikiamoje lentel¢je iSvardytos visos nepageidaujamos reakcijos, atsiradusios dazniau nei
vartojant placebo ir daugiau kaip vienam pacientui, atvejy daznis suskirstytas taip:
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labai dazni (> 1/10), dazni (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedazni (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), reti (nuo > 1/10
000 iki < 1/1000), labai reti (< 1/10 000) ir nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio sunkumo tvarka.

Jei du kartus per para vartojama 12 mg/kg kiino svorio teikoplanino dozé, biitina stebéti, ar neatsiranda
nepageidaujamy reakcijy (Zr. 4.4 skyrig).

Organy Dazni NedaZni Reti (nuo Labaireti | DaZnis neZinomas
sistemy klasé | (nuo >1/100 | (nuo >1/1 000 iki |>1/10 000 iki |(<1/10 000) |(negali buiti
iki <1/10) <1/100) <1/1 000) apskaiciuotas pagal
turimus duomenis)
Infekcijos ir Piilinys Superinfekcija
infestacijos (atspariy
mikroorganizmy
kiekio padidéjimas)
Kraujo ir Leukopenija, Agranulocitozé,
limfinés trombocitopenija, neutropenija
sistemos eozinofilija
sutrikimai
Imuninés Anafilaksiné Anafilaksinis Sokas
sistemos reakcija (zr. 4.4 skyrig)
sutrikimai (anafilaksija)
(Zr. 4.4 skyriy)
Nervy Svaigulys, Traukuliai
sistemos galvos skausmas
sutrikimai
Ausy ir Kurtumas,
labirinty klausos netekimas
sutrikimai (zr. 4.4 skyriy),
spengimas
ausyse,
pusiausvyros
sutrikimas
Kraujagysliy Flebitas Tromboflebitas
sutrikimai
Kvépavimo Bronchy spazmas
sistemos,

kratinés Igstos
ir tarpuplaucio

sutrikimai

Virskinimo Viduriavimas,
trakto vémimas,
sutrikimai pykinimas
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Organy Dazni NedaZni Reti (nuo Labaireti | DaZnis neZinomas
sistemy klasé |(nuo =>1/100 | (nuo >1/1 000 iki |>1/10 000 iki |(<1/10 000) |(negali biti
iki <1/10) <1/100) <1/1 000) apskaiciuotas pagal
turimus duomenis)

Odos ir ISbérimas, Raudono Toksiné epidermio

poodinio eritema, zZmogaus nekrolizg,

audinio niezulys sindromas Stevens-Johnson

sutrikimai (pvz., sindromas,
virSutinés daugiaformé eritema,
kiino dalies angioneuroziné
paraudimas) edema,

(zr. 4.4 skyriy) eksfoliacinis
dermatitas,
dilgéliné
(zr. 4.4 skyrig)

Inksty ir Kreatinino kiekio Inksty
Slapimo taky kraujyje nepakankamumas
sutrikimai padidéjimas (iskaitant timinj
inksty
nepakankamuma)

Bendrieji Skausmas, Injekcijos vietos
sutrikimai ir | karS¢iavimas pulinys, Saltkrétis
vartojimo (stingulys)
vietos
pazeidimai
Tyrimai Transaminaziy

aktyvumo

padidéjimas

(laikinas

nenormalus

transaminaziy

aktyvumas),

Sarminés

fosfatazés

aktyvumo

kraujyje

padidéjimas

(laikinas

nenormalus

Sarminés

fosfatazés

aktyvumas),

kreatinino kiekio

kraujyje

padidéjimas

(laikinas

kreatinino kiekio
serume
padidéjimas)
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4.9 Perdozavimas

Simptomai
Gauta pranesimy apie atsitiktinio per dideliy doziy suleidimo pediatriniams pacientams atvejus. Vienu

atveju 29 dieny naujagimiui, kuriam i vena buvo suleista 400 mg (95 mg/kg kiino svorio) dozé, pasireiské
azitacija.

Gydymas

Teikoplanino perdozavimo gydymas turi baiti simptominis.

Teikoplaninas hemodializés metu i§ organizmo nesalinamas, o peritoninés dializés metu Salinamas létai.
5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — glikopeptidu grupés antibakteriniai preparatai, ATC kodas — JO1 XA 02
Veikimo mechanizmas

Teikoplaninas jautriy mikroorganizmy dauginimasi slopina trikdydamas lastelés sienelés biosintezg kitose

vietose nei veikia beta laktaminiai preparatai. Peptidoglikano sintezé blokuojama specifiskai jungiantis
prie D-alanilo-D-alanino liekany.

Atsparumo atsiradimo mechanizmas

Atsparumas teikoplaninui gali atsirasti toliau iSvardytais mechanizmais.

o Tiksliniy struktiiry modifikacija: §i atsparumo atsiradimo forma ypac biidinga Enterococcus
faecium. Modifikacija remiasi mureino pirmtako aminoriig§¢iy grandinés funkcinio terminalinio D-
alanino-D-alanino galo pakeitimu D-Ala-D-laktatu, taip sumaz¢jant afinitetui vankomicinui. Tokius
poky¢ius sukeliantys fermentai yra naujai susintetinta D-laktato dehidrogenazé ar ligazé.

. Stafilokoky jautrumo teikoplaninui sumazéjimas ar atsparumas, kurj sukelia per didelio mureino
pirmtako, prie kurio jungiasi teikoplaninas, kiekio susidarymas.

Gali pasireiksti kryzminis teikoplanino ir glikoproteino vankomicino atsparumas. Daug vankomicinui
atspariy enterokoky yra jautriis teikoplaninui (Van-B fenotipas).

Jautrumo tyrimy ribos

Toliau pateikiamoje lenteléje nurodomos minimalios slopinamosios koncentracijos (MSK) ribos pagal
Europos antimikrobinio jautrumo tyrimo komitetg (European Committee on Antimicrobial Susceptibility
Testing, EUCAST), 3.1 versija, 2013 m. vasario 11 d.

Mikroorganizmas Jautrus Atsparus

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

Koaguliazei neigiami stafilokokai <4 mg/l >4 mg/ml

Enterococcus rusys <2 mg/l >2 mg/ml

Streptococcus risys (A, B, C, G) <2 mg/l >2 mg/ml

Streptococcus pneumoniae " <2 mg/1 >2 mg/ml

Viridans grupés streptokokai ” <2 mg/l >2 mg/ml
Gramteigiami anaerobai, iSskyrus Clostridium difficile IE IE
FK/FD (su rai$imi nesusietos) ribos IE IE
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Mikroorganizmas Jautrus Atsparus

Glikopeptido MSK priklauso nuo metodo ir turi biiti nustatoma atliekant sultinio mikroskiedima
(referentinis ISO 20776). S. aureus, kurio vankomicino MSK rodmuo yra 2 mg/ml, yra laukinio tipo
MSK pasiskirstymo riboje, todé¢l klinikiné reakcija gali biti silpna. S. aureus atsparumo ribos buvo
sumazintos iki 2 mg/m, kad biity iS§vengta pranesimuy, jog i§skirtos GISA padermés yra vidutinikai
jautrios, kadangi sunkios GISA padermiy sukeltos infekcinés ligos negali buti gydomos padidintomis
vankomicino ar teikoplanino dozémis.

Padermés, kuriy MSK yra didesné nei jautrumo riba, iSskiriamos labai retai arba pranesSimy apie ju
i§skyrima negauta. Bet kokios tokios iSskirtos padermés identifikavimas ir antimikrobinio jautrumo
tyrimai turi buiti kartojami, ir, jei rezultatai patvirtinami, i§skirta padermé turi biiti nusiysta i referenting
laboratorija. Kol negaunama duomenuy, kad veikiant patvirtintas i§skirtas padermes, kuriy MSK yra
didesné nei dabartiné atsparumo riba, pasireiskia klinikiné reakcija, tokios padermés turi biiti laikomos
atspariomis.

IE rodo, kad nepakanka jrodymu, jog raiSiy, dél kuriy abejojama, infekcijos atveju tinka gydymas

vaistiniu preparatu.

d MSK su komentaru, taciau negalima priskirti kategorijoms ,,jautru®, ,,vidutiniSkai jautru* ar ,,atsparu‘.

Farmakokinetikos/farmakodinamikos rySys

Teikoplanino antimikrobinis aktyvumas labiausiai priklauso nuo laiko, kai medziagos kiekis yra didesnis
nei patogeno minimali slopinamoji koncentracija (MSK).

Jautrumas

Atskiry rii§iy atsparumo daznis gali skirtis priklausomai nuo geografinés vietos ir laiko, todél pageidautina

turéti lokalia informacija apie atsparuma, ypac gydant sunkias infekcines ligas. Jei vietinis atsparumo
daznis yra toks, kad preparato nauda bent keliy rii$iy infekcijy atveju yra abejotina, reikia kreiptis 1

ekspertus.

Paprastai jautrios rusys

Aerobinés gramteigiamos bakterijos
Corynebacterium jeikeium “
Enterococcus faecalis

Staphylococcus aureus (iskaitant meticilinui atsparias padermes)

Streptococcus agalactiae

Streptococcus dysgalactiae porusis equisimilis “
(C ir G grupiy streptokokai)

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Viridans grupés streptokokai “”

Anaerobinés gramteigiamos bakterijos
Clostridium difficile *

Peptostreptococcus rusys”

Ruasys, kuriy jgytas atsparumas gali kelti problemy
Aerobinés gramteigiamos bakterijos

Enterococcus faecium

Staphylococcus epidermidis

Staphylococcus haemolyticus

Staphylococcus hominis
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Natiraliai atsparios bakterijos
Visos gramneigiamos bakterijos
Kitos bakterijos

Chlamydia rusys
Chlamydophila risys
Legionella pneumophila
Mycoplasma 1usys

a Lenteliy paskelbimo metu duomenu nebuvo. Pagrindinéje mokslinéje literatiiroje, iprastiniuose
leidiniuose ir gydymo rekomendacijose $ios riiSys laikomos jautriomis

b Apibendrinantis terminas, naudojamas nurodant heterogening streptokoky riiSiy grupg. Atsparumo
daznis gali skirtis priklausomai nuo konkrecios streptokoky riiSies

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
Teikoplanino vartojama parenteriniu biidu (leidziama | vena arba | raumenis). Po susvirk§timo | raumenis

biologinis teikoplanino prieinamumas (palyginti su | vena leidziamu preparatu) yra beveik visiskas (90%).
Po sesiy kasdienio 200 mg dozés vartojimo i raumenis pary vidutiné (SN) maksimali teikoplanino
koncentracija (C.x) buvo 12,1 (0,9) mg/l1 ir atsirado po injekcijos praéjus 2 valandoms.

Kas 12 valandy 3-5 kartus i vena leidziant jsotinamaja 6 mg/kg kiino svorio dozg, C.x buvo 60-70 mg/I,
Clrough — paprastai mazesné kaip 10 mg/l. Kas 12 valandy 3 kartus { vena leidZiant jsotinamaja 12 mg/kg
kiino svorio dozg, apskaiciuotoji viduting Cnay ir Cyouen buvo atitinkamai mazdaug 100 mg/1 ir 20 mg/1.

Karta per para vartojant palaikomaja 6 mg/kg kiino svorio dozg, Cpax it Cyrougn biina atitinkamai mazdaug
70 mg/l ir 15 mg/l. Karta per parg vartojant palaikomaja 12 mg/kg kiino svorio dozg, Ciouen biina

18-30 mg/1.

Per burng vartojamas teikoplaninas i§ vir§kinimo trakto neabsorbuojamas. Sveikiems savanoriams i§gérus
vienkarting 250 mg arba 500 mg doze, teikoplanino serume ar §lapime nebuvo, jo rasta tik iSmatose
(mazdaug 45% pavartotos dozés) nepakitusio vaistinio preparato forma.

Pasiskirstymas
Prie Zmogaus serumo baltymy jungiasi 87,6-90,8% pavartotos dozés, su teikoplanino koncentracija

susijusiy skirtumy nebiina. Teikoplaninas daugiausia jungiasi prie Zmogaus serumo albuminy.
Teikoplanino { eritrocitus nepatenka.

Pasiskirstymo tiiris nusistovéjus pusiausvyrinei apykaitai (Vss) biina 0,7-1,4 ml/kg kiino svorio.
Didziausias Vss nustatytas neseniai atlikty tyrimy metu, kai méginiai buvo renkami ilgiau kaip 8 dienas.
Teikoplaninas daugiausia pasiskirsto plauciuose, miokarde ir kauliniame audinyje, koncentracijos
audiniuose ir serume santykis biina didesnis kaip 1. Ptsliu skystyje, sanariy skystyje ir pilvaplévés
skystyje koncentracijos audiniuose ir serume santykis biina 0,5-1. I$ pilvaplévés skyséio teikoplaninas
Salinamas tokiu paciu greiciu, kaip ir i§ serumo. Pleuros skystyje ir poodiniame riebaliniame audinyje
koncentracijos audiniuose ir serume santykis btina 0,2-0,5. Teikoplanino i smegeny skysti patenka nedaug.

Biotransformacija

Nepakites teikoplaninas yra pagrindiné plazmoje ir §lapime randama medziaga, tai rodo, kad
metabolizmas yra minimalus. Du metabolitai susidaro tikriausiai vykstant hidroksilinimui, jie sudaro 2-3%
pavartotos dozés.

Eliminacija

Nepakites teikoplaninas daugiausia i$skiriamas su Slapimu (80% per 16 dieny), 2,7% pavartotos dozés
randama iSmatose (ekskrecija su tulzimi) 8 dieny laikotarpiu po vaistinio preparato pavartojimo.

Neseniai atlikty tyrimy metu (kraujo méginiai imti 8-35 dieny laikotarpiu) nustatytas teikoplanino pusinés
eliminacijos laikas yra mazdaug 100-170 val.
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Teikoplanino bendras klirensas (10-14 ml/val./kg kiino svorio) ir inksty klirensas (8-12 ml/val./kg kiino
svorio) yra mazi, tai rodo, kad teikoplaninas daugiausia iSskiriamas per inkstus.

Tiesinis pobudis

Vartojant 2-25 mg/kg dozg, teikoplanino farmakokinetika buvo tiesiné.

Ypatingos pacienty populiacijos

o Inksty funkcijos sutrikimas

Teikoplaninas Salinamas per inkstus, todél jo eliminacija 1ét&ja proporcingai inksty funkcijos sutrikimo
laipsniui. Bendras ir inksty teikoplanino klirensai priklauso nuo kreatinino klirenso.

. Senyvi pacientai
Senyvu zmoniy populiacijoje teikoplanino farmakokinetika nepakinta, nebent yra inksty funkcijos
sutrikimas.

o Vaiky populiacija

Bendras klirensas biina didesnis (15,8 ml/val./kg kiino svorio naujagimiams, 14,8 ml/val./kg kiino svorio,
kai vidutinis amzius yra 8 metai), o pusinés eliminacijos laikas trumpesnis (40 valandy naujagimiams; 58
valandos 8 mety vaikams), palyginti su suaugusiais pacientais.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Ziurkéms ir $unims parenteriniu biidu vartojant kartotines dozes, pasireiské poveikis inkstams. Nustatyta,
kad toks poveikis priklauso nuo dozés ir yra laikinas. Galimo ototoksinio poveikio tyrimai su gvinéjinémis
kiaulémis parodé, kad galimas nesunkus klausos ir pusiausvyros funkcijos sutrikimas, ta¢iau morfologiniy
poky¢iy neatsiranda.

Po oda svirksta ne didesné kaip 40 mg/kg kiino svorio teikoplanino paros dozé poveikio ziurkiy patiny ir
pateliy vislumui nesukélé. Poveikio embriono ir vaisiaus raidai tyrimy metu po oda Svirksta ne didesné
kaip 200 mg/kg kiino svorio paros doz¢ ziurkéms ir { raumenis Svirksta ne didesné kaip 15 mg/kg kiino
svorio paros dozé triusiams sklaidos defekty nesukélé. Vis délto ziurkéms 100 mg/kg kiino svorio ir
didesnés paros dozés padaznino negyvy jaunikliy atsivedima, o 200 mg/kg kiino svorio paros dozé —
jaunikliy gais§ima. Tokio poveikio nesukelé 50 mg/kg kiino svorio paros dozé. Perinatalinio ir
postnatalinio poveikio tyrimo su Ziurkémis metu nustatyta, kad po oda Svirksta ne didesné kaip 40 mg/kg
kiino svorio paros dozé poveikio F1 kartos gyviiny vislumui ar iSgyvenamumui bei F2 kartos gyviiny
raidai nesukélé.

Negauta jokiy duomeny apie galima teikoplanino antigeny atsiradima skatinantj poveiki (peléms,
gvingjinéms kiauléms ar triusiams), genotoksiskuma ar vietini dirginamaji poveiki.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Milteliai injekciniam/infuziniam tirpalui arba geriamajam tirpalui

Natrio chloridas
Natrio hidroksidas (pH koreguoti)

Tirpiklis
Injekcinis vanduo
[Zr. I prieda — irasyti nacionalinius duomenis]
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6.2 Nesuderinamumas
Tiesiogiai sumaiSyti teikoplaninas ir aminoglikozidai yra nesuderinami, prie§ injekcija ju maiSyti
negalima.

Jei teikoplanino vartojama kartu su kitais antibiotikais, juos biitina vartoti atskirai.

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais vaistiniais preparatais, i§skyrus nurodytus 6.6 skyriuje.
[Zr. 1 prieda — jraSyti nacionalinius duomenis]

6.3 Tinkamumo laikas

Supakuotuy pardavimui milteliy tinkamumo laikas
3 metai

Paruosto tirpalo tinkamumo laikas

Nustatyta, kad cheminiu ir fiziniu poziiiriu tirpalas, paruostas taip, kaip rekomenduojama, 2-8°C
temperatiiroje iSlieka stabilus 24 valandas.

Mikrobiologiniu poziiiriu vaistinj preparatg reikia vartoti nedelsiant. Jei jis nesuvartojamas nedelsiant, uz
laikymo iki vartojimo salygas ir trukme atsako vartotojas, taciau paprastai laikoma 2-8°C temperatiiroje ne
ilgiau kaip 24 valandas, nebent tirpinta validuotomis ir kontroliuojamomis salygomis.

Atskiesto vaistinio preparato tinkamumo laikas

Nustatyta, kad cheminiu ir fiziniu pozitiriu tirpalas, paruostas taip, kaip rekomenduojama, 2-8°C
temperatiiroje iSlieka stabilus 24 valandas.

Mikrobiologiniu poziiiriu vaistinj preparatg reikia vartoti nedelsiant. Jei jis nevartojamas nedelsiant, uz
laikymo iki vartojimo salygas ir trukme atsako vartotojas, taciau paprastai laikoma 2-8°C temperatiiroje ne
ilgiau kaip 24 valandas, nebent tirpinta/skiesta validuotomis ir kontroliuojamomis salygomis.

6.4  Specialios laikymo salygos

Pardavimui supakuoti milteliai
Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygu nereikia.

Paruosto/praskiesto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.
[Zr. I prieda — iraSyti nacionalinius duomenis]

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Vidiné pakuoté

Salgiu i§dZiovintas vaistinis preparatas tickiamas toliau i§vardytomis pakuotémis.

I tipo bespalvio stiklo flakonas (naudingas tiiris 8 ml/100 mg), uzdarytas bromobutilo gumos kams¢iu su
plastikiniu lengvai nuimamu dangteliu ir raudonu aliuminio antbriauniu.

I tipo bespalvio stiklo flakonas (naudingas tiiris 10 ml/200 mg), uzdarytas bromobutilo gumos kamsciu su
plastikiniu lengvai nuimamu dangteliu ir geltonu aliuminio antbriauniu.

I tipo bespalvio stiklo flakonas (naudingas tiiris 22 ml/400 mg), uzdarytas bromobutilo gumos kams¢iu su
plastikiniu lengvai nuimamu dangteliu ir Zaliu aliuminio antbriauniu.

Injekcinis vanduo tiekiamas I tipo bespalvio stiklo ampulémis.

Pakuotés dydziai

Targocid milteliai ir tirpiklis injekciniam/infuziniam tirpalui arba geriamajam tirpalui
- 1 milteliy flakonas ir 1 tirpiklio ampulé

- 5x1 milteliy flakonas ir 5x1 tirpiklio ampulé

- 10x1 milteliy flakonas ir 10x1 tirpiklio ampulé
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- 25x1 milteliy flakonas ir 25x1 tirpiklio ampulé

Targocid milteliai injekciniam/infuziniam tirpalui arba geriamajam tirpalui
- 1 milteliy flakonas

- 5x1 milteliy flakonas

- 10x1 milteliy flakonas

- 25x1 milteliy flakonas

Gali biiti tiekiamos ne visuy dydziy pakuotés.
[Zr. I prieda — irasyti nacionalinius duomenis]

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti
Sis vaistinis preparatas vartojamas vienkartinai.

Tirpalo paruo§imas

- Létai suleiskite visa tiekiamo tirpiklio tiirj i flakona, kuriame yra milteliy.

- Svelniai pasukiokite buteliuka tarp ranky, kol milteliai visiskai istirps. Jei tirpalas taps putotas, ji
reikia palikti pastovéti mazdaug 15 minuciy. Galima vartoti tik skaidry ir gelsva tirpala.

Paruostame tirpale yra 100 mg/1,5 ml, 200 mg/3,0 ml ir 400 mg/3,0 ml teikoplanino.

Nominalus teikoplanino kiekis

flakone 100 mg 200 mg 400 mg
Milteliy flakono tiiris 8 ml 10 ml 22 ml
Tirpinimui iStraukiamas tirpiklio 1.7 ml 3.14 ml 3.14 ml

kiekis i§ ampulés

Tiris, kuriame yra nominali
teikoplanino doz¢ (iStraukiamas 5 ml 1,5 ml 3,0 ml 3,0 ml
Svirkstu su 23 G adata)

Paruosta tirpala galima leisti tiesiogiai, papildomai atskiesti arba vartoti per burna.

Tirpalo skiedimas pries infuzija

Targocid galima vartoti kartu su §iais infuziniais tirpalais:

- 9 mg/ml (0,9%) natrio chlorido tirpalu;

- Ringerio tirpalu;

- Ringerio laktato tirpalu;

- 5% dekstrozés injekciniu tirpalu;

- 10% dekstrozés injekciniu tirpalu;

- 0,18% natrio chlorido ir 4% gliukozés tirpalu;

- 0,45% natrio chlorido ir 5% gliukozeés tirpalu;

- peritoninés dializés tirpalu, kuriame yra 1,36% ar 3,86% gliukozés tirpalo.

Nesuvartota vaistinj preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimuy.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

[Zr. 1 prieda (jrasyti nacionalinius duomenis)]



8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

[IraSyti nacionalinius duomenis]

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

[Lrasyti nacionalinius duomenis]

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
[IraSyti nacionalinius duomenis]

I$sami informacija apie §j vaistini preparatg pateikiama {Valstybés narés/Agentiiros} tinklalapyje
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ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

arba geriamajam tirpalui

ISORINE DEZUTE: 100 mg, 200 mg ir 400 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam/infuziniam tirpalui

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Targocid ir susij¢ pavadinimai (Zr. [ prieda) 100 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam/infuziniam tirpalui
arba geriamajam tirpalui

Targocid ir susij¢ pavadinimai (Zr. [ prieda) 200 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam/infuziniam tirpalui
arba geriamajam tirpalui

Targocid ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 400 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam/infuziniam tirpalui
arba geriamajam tirpalui

[Zr. I prieda — jraSyti nacionalinius duomenis]

teikoplaninas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename flakone yra 100 mg teikoplanino (atitinka ne maziau 100 000 TV).
Po istirpinimo 1,5 ml tirpale yra 100 mg teikoplanino.

Kiekviename flakone yra 200 mg teikoplanino (atitinka ne maziau kaip 200 000 TV).
Po istirpinimo 3,0 ml tirpale yra 200 mg teikoplanino.

Kiekviename flakone yra 400 mg teikoplanino (atitinka ne maziau kaip 400 000 TV).
Po istirpinimo 3,0 ml tirpale yra 400 mg teikoplanino.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Milteliuose injekciniam/infuziniam tirpalui arba geriamajam tirpalui yra natrio chlorido ir natrio
hidroksido (pH koreguoti).
Tirpiklis: injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam/infuziniam tirpalui arba geriamajam tirpalui

1 milteliy flakonas ir 1 tirpiklio ampulé
S milteliy flakonai ir 5 tirpiklio ampulés
10 milteliy flakony ir 10 tirpiklio ampuliy
25 milteliy flakonai ir 25 tirpiklio ampulés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.
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Leisti { raumenis, { veng arba vartoti per burna.

NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
Paruosto tirpalo tinkamumo laikas nurodytas pakuotés lapelyje.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda — jraSyti nacionalinius duomenis]

| 12 RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

[Lrasyti nacionalinius duomenis]|

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14 PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Lrasyti nacionalinius duomenis]|

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Lrasyti nacionalinius duomenis]|

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU
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[IraSyti nacionalinius duomenis]
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE: 100 mg, 200 mg ir 400 mg milteliai injekciniam/infuziniam tirpalui arba
geriamajam tirpalui

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Targocid ir susij¢ pavadinimai (Zr. [ prieda) 100 mg milteliai injekciniam/infuziniam tirpalui arba
geriamajam tirpalui

Targocid ir susij¢ pavadinimai (Zr. [ prieda) 200 mg milteliai injekciniam/infuziniam tirpalui arba
geriamajam tirpalui

Targocid ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 400 mg milteliai injekciniam/infuziniam tirpalui arba
geriamajam tirpalui

[Zr. I prieda — jraSyti nacionalinius duomenis]

teikoplaninas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename flakone yra 100 mg teikoplanino (atitinka ne maziau 100 000 TV).
Po istirpinimo 1,5 ml tirpale yra 100 mg teikoplanino.

Kiekviename flakone yra 200 mg teikoplanino (atitinka ne maziau kaip 200 000 TV).
Po istirpinimo 3,0 ml tirpale yra 200 mg teikoplanino.

Kiekviename flakone yra 400 mg teikoplanino (atitinka ne maziau kaip 400 000 TV).
Po istirpinimo 3,0 ml tirpale yra 400 mg teikoplanino.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Milteliuose injekciniam/infuziniam tirpalui arba geriamajam tirpalui yra natrio chlorido ir natrio
hidroksido (pH koreguoti).

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai injekciniam/infuziniam tirpalui arba geriamajam tirpalui

1 milteliy flakonas
5 milteliy flakonai
10 milteliy flakony
25 milteliy flakonai

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.

Leisti { raumentis, | vena arba vartoti per burna.



6. SPECIALUS [SPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
Paruosto tirpalo tinkamumo laikas nurodytas pakuotés lapelyje.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda — jradyti nacionalinius duomenis]

| 12 RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

[IraSyti nacionalinius duomenis]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Lrasyti nacionalinius duomenis]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Lrasyti nacionalinius duomenis]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Lrasyti nacionalinius duomenis]
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

MILTELIU FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Targocid ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 100 mg injekciniai/infuziniai milteliai arba milteliai
geriamajam tirpalui

Targocid ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 200 mg injekciniai/infuziniai milteliai arba milteliai
geriamajam tirpalui

Targocid ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 400 mg injekciniai/infuziniai milteliai arba milteliai
geriamajam tirpalui

[Zr. I prieda — jraSyti nacionalinius duomenis]

teikoplaninas
Leisti { raumenis, { veng arba vartoti per burna.

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

S. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

100 mg
200 mg
400 mg

6. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

TIRPIKLIO FLAKONO ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Tirpiklis Targocid ir susij¢ pavadinimai
[Zr. I prieda — irasyti nacionalinius duomenis]

Leisti { raumentis, | vena arba vartoti per burna.

2. VARTOJIMO METODAS

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1,5 ml
3 ml
3 ml

6. KITA
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PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Targocid ir susije¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 100 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam/infuziniam
tirpalui arba geriamajam tirpalui

Targocid ir susije¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 200 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam/infuziniam
tirpalui arba geriamajam tirpalui

Targocid ir susije¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 400 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam/infuziniam
tirpalui arba geriamajam tirpalui

Targocid ir susije¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 100 mg milteliai injekciniam/infuziniam tirpalui arba
geriamajam tirpalui
Targocid ir susije¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 200 mg milteliai injekciniam/infuziniam tirpalui arba
geriamajam tirpalui
Targocid ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 400 mg milteliai injekciniam/infuziniam tirpalui arba
geriamajam tirpalui
[Zr. I prieda — jraSyti nacionalinius duomenis]

teikoplaninas

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaistg, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i gydytoja,
vaistininka arba slaugytoja.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Targocid ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Targocid
Kaip vartoti Targocid

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Targocid

Pakuotés turinys ir kita informacija

A e

1. Kas yra Targocid ir kam jis vartojamas

Targocid yra antibiotikas. Jame yra vaistinés medziagos, vadinamos teikoplaninu. Sis vaistas naikina
bakterijas, kurios Jisy organizme sukelia infekcing liga.

Targocid vartojama suaugusiy zmoniy ir vaiky (jskaitant naujagimius) bakterinéms infekcinéms ligoms
gydyti:

— odos ir poodinio audinio (kartais vadinamo minkStaisiais audiniais);

— kauly ir sanariy;

—  plauciy;

— Slapimo taky;

— Sirdies (kartais tokia infekciné liga vadinama endokarditu);

— pilvo sienos (tokia infekciné liga vadinama peritonitu);

— kraujo, jei infekcija sukélé bet kuri auks¢iau paminéta buklé.

Targocid galima vartoti tam tikrai Zarnyno infekcinei ligai, kuria sukelia Clostridium difficile bakterijos,
gydyti. Tokiu atveju tirpalas vartojamas per burna.
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2. Kas Zinotina pries vartojant Targocid

Targocid vartoti negalima:
o jeigu yra alergija teikoplaninui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6
skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja, prie§ pradédami vartoti Targocid, jeigu:

. esate alergisSkas antibiotikui, vadinamam vankomicinu;

jeigu yra biina virSutinés kiino dalies paraudimas (raudono Zmogaus sindromas);

sumazeéjes trombocity kiekis kraujyje (trombocitopenija);

yra inksty sutrikimy;

vartojate kitokiy vaisty, kurie gali sukelti klausos ir (arba) inksty sutrikimy. Gali reikéti reguliariai
tirti krauja, atlikti tyrimus, norint nustatyti ar tinkamai veikia inkstai ir (arba) kepenys (zr. poskyri
,»Kiti vaistai ir Targocid®).

Jei Jums tinka bet kuri auks¢iau paminéta biiklé (arba nesate dél to tikri), pasitarkite su gydytoju,
vaistininku arba slaugytoja, prie§ pradédami vartoti Targocid.

Tyrimai

Gydymo metu Jums gali reikéti atlikti tyrimus, siekiant patikrinti Jiisy inkstus ir (arba) klausa. Yra didesné
tikimybeé, kad tokiy tyrimy prireiks, jeigu:

. Jusy gydymas trunka ilgai;

. yra inksty sutrikimy;

. vartojate ar galite vartoti kitokiy vaistu, kurie gali veikti nervy sistema, inkstus ar klausa.

Zmoniy, kurie Targocid gydomi ilgai, organizme gali atsirasti daugiau nei {prasta bakterijy, kuriu neveikia
antibiotikai. Gydytojas atliks reikiamus tyrimus.

Kiti vaistai ir Targocid
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai. Targocid gali keisti kai kuriy vaisty poveiki, o jie - Targocid poveiki.

Ypac¢ svarbu pasakyti gydytojui, vaistininkui arba slaugytojai, jei vartojate toliau iSvardyty vaistu.

. Aminoglikozidy, kadangi ju negalima maisyti su Targocid tame paciame injekciniame tirpale. Be
to, aminoglikozidai gali sukelti klausos ir (arba) inksty sutrikimy.

. Amfotericino B, t. y. vaisto, kuris vartojamas grybeliy sukeltai infekcinei ligai gydyti ir gali sukelti
klausos ir (arba) inksty sutrikimuy.

. Ciklosporino, t. y. vaisto, kuris veikia imuning sistema ir gali sukelti klausos ir (arba) inksty
sutrikimy.

o Cisplatinos, t. y. vaisto, kuris vartojamas véziui gydyti ir gali sukelti klausos ir (arba) inksty
sutrikimy.

. Slapimo i$siskyrima skatinanéiy table¢iy (pvz., furozemido), dar vadinamy diuretikais, kurios gali

sukelti klausos ir (arba) inksty sutrikimuy.
Jei Jums tinka bet kuri auks¢iau paminéta biiklé (arba nesate dél to tikri), pasitarkite su gydytoju,
vaistininku arba slaugytoja, pries pradédami vartoti Targocid.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Jeigu esate néscia, manote, kad galbiit esate néScia arba planuojate pastoti, tai prie§ vartodama §j vaista
pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja. Jie nuspres, ar Jums néStumo laikotarpiu galima
vartoti §j vaista. Galima rizika, kad atsiras vidinés ausies ir inksty sutrikimuy.

Jeigu zindote kudiki, tai prie§ vartodama $i vaista pasitarkite su gydytoju. Jis nuspres, ar gydymo Targocid
metu Jums galima testi zindyma.

Poveikio gyviiny reprodukcijai tyrimy metu duomeny apie su vaisingumu susijusias problemas negauta.
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Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Gydymo Targocid metu gali pradéti skaudéti galva ir pasireiksti svaigulys. Tokiu atveju nevairuokite,
nenaudokite jokiy irankiy ir nevaldykite mechanizmy.

Targocid sudétyje yra natrio

Sio vaisto flakone yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikSmes.
3. Kaip vartoti Targocid

Rekomenduojamos dozés

Suauge Zmonés ir vaikai (12 mety ir vyresni), jei néra inksty sutrikimy
Odos ir minkstyjy audiniy, plauciy ir §lapimo taky infekcinés ligos

. Pradiné dozé (trys pirmosios dozés): 400 mg (atitinka 6 mg kiekvienam kilogramui kiino svorio) kas
12 valandy leidziama | veng arba | raumenis.
. Palaikomoji dozé: 400 mg (atitinka 6 mg kiekvienam kilogramui ktino svorio) karta per para

leidZziama i vena arba | raumenis.

Kauly ir sanariy infekcinés ligos, Sirdies infekcinés ligos

o Pradiné dozé (trys-penkios pirmosios dozés): 800 mg (atitinka 12 mg kiekvienam kilogramui kiino
svorio) kas 12 valandy leidziama i vena arba | raumenis.
. Palaikomoji dozé: 800 mg (atitinka 12 mg kiekvienam kilogramui kiino svorio) karta per para

leidziama | veng arba | raumenis.

Infekciné liga, kurig sukélé Clostridium difficile bakterija
Rekomenduojama du kartus per para 7-14 dieny per burna vartoti 100-200 mg dozg.

Suauge Zmonés ir vaikai, kuriems yra inksty sutrikimy
Jei yra inksty sutrikimuy, po ketvirtos gydymo dienos dozé paprastai sumazinama.

. Zmonéms, kuriems yra nesunkiy ar vidutinio sunkumo inksty problemuy — palaikomoji dozé
vartojama kas antra para arba karta per parg vartojama pusé palaikomosios dozés.
o Zmonéms, kuriems yra sunkiy inksty problemy — palaikomoji dozé vartojama kas trecig para arba

karta per parg vartojamas tre¢dalis palaikomosios dozés.

Peritonitas pacientams, kuriems atliekamos peritoninés dializés
Pradiné dozé yra 6 mg kiekvienam kilogramui kiino svorio, tokia dozé viena karta susvirks¢iama i vena.
Po to dozuojama taip, kaip nurodyta toliau.

e Pirmoji savaité: 20 mg/1 | kiekviena dializés maisel;.

e Antroji savaité: 20 mg/1 i kas antrg dializés maisel;.

e Trecioji savaité: 20 mg/l | nakciai naudojama dializés maiselj.

Kiudikiai (nuo gimimo iki 2 ménesiy)

o Pradiné dozé (vartojama pirmaja para): 16 mg kiekvienam kilogramui ktino svorio infuzuojama
(laSinama) i vena.

. Palaikomoji dozé: 8 mg kiekvienam kilogramui kiino svorio karta per para infuzuojama (lasinama) |
vena.

Vaikai (nuo 2 ménesiy iki 12 mety)

. Pradiné dozé (pirmosios trys dozés): 10 mg kiekvienam kilogramui kiino svorio kas12 valandy
leidziama | vena.
° Palaikomoji dozé: 6-10 mg kiekvienam kilogramui kiino svorio karta per para leidziama i vena.

Kaip vartojamas Targocid
Si vaista paprastai suleidzia gydytojas arba slaugytoja.
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. Vaistas suleidziamas | veng arba | raumenis.

. Be to, vaista galima infuzuoti (lasinti) { vena.

Kudikiams (nuo gimimo iki 2 ménesiy) §i vaista galima tik infuzuoti.
Gydant tam tikras infekcines ligas, tirpala galima gerti (vartoti per burng).

K3 daryti pavartojus per didel¢ Targocid doze?
Neéra tikétina, kad gydytojas arba slaugytoja Jums suleis per daug vaisto. Vis délto, jei manote, kad Jums
buvo suleista per daug arbe jei Jiis nerimaujate, nedelsdami pasitarkite su gydytoju arba slaugytoja.

Pamirsus pavartoti Targocid
Gydytojas ar slaugytoja Jums nurodys, kada reikia vartoti Targocid. Néra tikétina, kad Jums nebus suleista
vaisto tada, kada nurodyta. Vis délto, jei nerimaujate, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nustojus vartoti Targocid
Nenutraukite §io vaisto vartojimo nepasitarg¢ su gydytoju, vaistininku ar slaugytoja.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.

Sunkus $alutinis poveikis
Jei atsiranda bet kuris toliau iSvardytas sunkus Salutinis poveikis, nedelsdami nutraukite gydyma ir
kreipkités j gydytoja arba slaugytoja. Gali prireikti skubios medicininés pagalbos.

Nedaznas (gali atsirasti ne daugiau kaip 1 Zzmogui i§ 100)
e Staigi gyvybei pavojinga alerginé reakcija (galimi pozymiai yra kvépavimo pasunkéjimas ar
Svokstimas, patinimas, i§bérimas, niezulys, kar§¢iavimas, Saltkrétis)

Retas (gali atsirasti ne daugiau kaip 1 Zzmogui i§ 1000)
e VirSutings kiino dalies paraudimas

Daznis neZinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis)
e Pisliy atsiradimas odoje, burnoje, akyse ar lytiniy organy srityje (tai gali biiti vadinamosios toksinés
epidermio nekrolizés ar Stevens-Johnson sindromo pozymiai)
Jei atsiranda bet kuris auk$¢iau paminétas Salutinis poveikis, nedelsdami pasakykite gydytojui arba
slaugytojai.

Jei atsiranda bet kuris toliau iSvardytas sunkus $alutinis poveikis, nedelsdami kreipkités j gydytoja
arba slaugytoja. Gali prireikti skubios medicininés pagalbos.

Nedaznas (gali atsirasti ne daugiau kaip 1 Zmogui i§ 100)
e Patinimas ir kreSulio atsiradimas venoje
e Kvépavimo pasunkéjimas ar §vokstimas (bronchy spazmas)
e Dazniau nei iprasta pasireiskiancios infekcinés ligos (tai gali biiti kraujo lasteliy kiekio sumazéjimo
pozymis)

Daznis neZinomas (negali biti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis)
e Baltyjy kraujo lasteliy trikumas (galimi pozymiai yra karSc¢iavimas, stiprus saltkrétis, gerklés
skausmas ir burnos iSop¢jimas (agranulocitoze)
o Inksty sutrikimai ar inksty veiklos pokytis (nustatomas tyrimais)
e Epilepsijos priepuoliai
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Jei atsiranda bet kuris auks¢iau paminétas Salutinis poveikis, nedelsdami pasakykite gydytojui arba
slaugytojai.

Kitoks Salutinis poveikis
Jei atsiranda bet kuris toliau paminétas Salutinis poveikis, pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba
slaugytoja.

Daznas (gali atsirasti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10)
e ISbérimas, raudoné, niezulys
e Skausmas
e KarS¢iavimas

NedazZnas (gali atsirasti ne daugiau kaip 1 zmogui i§ 100)

Trombocity kiekio sumazéjimas

Kepeny fermenty aktyvumo padidéjimas kraujyje

Kreatinino kiekio kraujyje padidéjimas (nustatomas tiriant inksty veikla)
Apkurtimas, spengimas ausyse, pojitis, kad judate ar juda aplink esantys daiktai
Pykinimas ar vémimas, viduriavimas

Svaigulys ar galvos skausmas

Retas (gali atsirasti ne daugiau kaip 1 Zzmogui i§ 1000)
e Infekcija (piilinys)

Daznis nezinomas (negali biiti apskaicCiuotas pagal turimus duomenis)
e Poveikis injekcijos vietoje, pvz., odos paraudimas, skausmas ar patinimas

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, iskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui, vaistininkui
arba slaugytojai.

5. Kaip laikyti Targocid

Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés po ,,Tinka iki* ir flakono etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygu nereikia.

Informacijos apie istirpinto ir vartoti paruosto Targocid laikymo iki vartojimo salygas ir trukme pateikta

3

skyriuje ,,Praktiné informacija sveikatos prieziiiros specialistams apie Targocid paruos$ima ir darba su juo*.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Targocid milteliai ir tirpiklis injekciniam/infuziniam tirpalui arba geriamajam tirpalui

Targocid sudétis:

. Veiklioji medziaga yra teikoplaninas. Kiekviename flakone yra 100 mg, 200 mg arba 400 mg
teikoplanino.

o Pagalbinés milteliy medZziagos yra natrio chloridas ir natrio hidroksidas, tirpiklis yra injekcinis
vanduo.

Targocid iSvaizda ir kiekis pakuotéje
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Targocid yra milteliai ir tirpiklis injekciniam/infuziniam tirpalui arba geriamajam tirpalui. Milteliai yra

puri homogeniska dramblio kaulo spalvos masé. Tirpiklis yra skaidrus ir bespalvis skystis.

Milteliu pakuotés

. I tipo bespalvio stiklo flakonas (naudingas tiiris 8 m1/100 mg), uzdarytas bromobutilo gumos
kamsciu su plastikiniu lengvai nuimamu dangteliu ir raudonu aliuminio antbriauniu.

. I tipo bespalvio stiklo flakonas (naudingas tiiris 10 ml/200 mg), uzdarytas bromobutilo gumos

kamsc¢iu su plastikiniu lengvai nuimamu dangteliu ir geltonu aliuminio antbriauniu.

. I tipo bespalvio stiklo flakonas (naudingas tairis 22 m1/400 mg), uzdarytas bromobutilo gumos
kamsciu su plastikiniu lengvai nuimamu dangteliu ir Zaliu aliuminio antbriauniu.

Tirpiklis tieckiamas I tipo bespalvio stiklo ampulémis.

Pakuotés dydziai

- 1 milteliy flakonas ir 1 tirpiklio ampulé

- 5x1 milteliy flakonas ir 5x1 tirpiklio ampulé

- 10x1 milteliy flakonas ir 10x1 tirpiklio ampulé
- 25x1 milteliy flakonas ir 25x1 tirpiklio ampulé
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziu pakuotés.

Targocid milteliai injekciniam/infuziniam tirpalui arba geriamajam tirpalui

Targocid sudétis:

o Veiklioji medziaga yra teikoplaninas. Kiekviename flakone yra 100 mg, 200 mg arba 400 mg
teikoplanino.

o Pagalbinés milteliy medziagos yra natrio chloridas ir natrio hidroksidas.

Targocid i§vaizda ir kiekis pakuotéje
Targocid yra milteliai injekciniam/infuziniam tirpalui arba geriamajam tirpalui.
Milteliai yra puri homogeniska dramblio kaulo spalvos masé.

Milteliy pakuotés

. I tipo bespalvio stiklo flakonas (naudingas tiiris 8 m1/100 mg), uzdarytas bromobutilo gumos
kamsciu su plastikiniu lengvai nuimamu dangteliu ir raudonu aliuminio antbriauniu.

. I tipo bespalvio stiklo flakonas (naudingas tiiris 10 ml/200 mg), uzdarytas bromobutilo gumos
kamsciu su plastikiniu lengvai nuimamu dangteliu ir geltonu aliuminio antbriauniu.

. I tipo bespalvio stiklo flakonas (naudingas tiiris 22 ml/400 mg), uzdarytas bromobutilo gumos

kamsciu su plastikiniu lengvai nuimamu dangteliu ir zaliu aliuminio antbriauniu.

Pakuotés dydziai

— 1 milteliy flakonas

— 5x1 milteliy flakonas

— 10x1 milteliy flakonas

- 25x1 milteliy flakonas

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziu pakuotés.

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas
Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas

[Zr. I prieda - jradyti nacionalinius duomenis]

Gamintojas
[Lrasyti nacionalinius duomenis]|

Sio vaistinio preparato rinkodaros teis¢ EEE valstybése narése suteikta tokiais pavadinimais:
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Austrija, Belgija, Bulgarija, Cekija, Danija, Pranciizija, Vokietija, Graikija, Vengrija, Airija,

Liuksemburgas, Malta, Nyderlandai, Lenkija, Rumunija, Slovakija, Slovénija, Ispanija, Svedija, Jungtiné

Karalysté: Targocid
Italija, Portugalija: Targosid

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas {MMMM-mm}.

[IraSyti nacionalinius duomenis]

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieziiiros specialistams:
Praktiné informacija sveikatos prieZiuros specialistams apie Targocid paruosimg ir darba su juo

Sis vaistinis preparatas vartojamas vienkartinai.

Vartojimo metodas

Paruosta tirpala reikia leisti tiesiogiai arba jj atskiesti.

I vena galima per 3-5 minutes suleisti smiiging dozg arba galima atlikti 30 minuciy infuzija.
Kiudikiams (nuo gimimo iki 2 ménesiy) Sio vaistinio preparato galima tik infuzuoti.
Paruosta tirpala galima vartoti per burna.

Tirpalo paruo§imas

° Létai suleiskite visa tiekiamo tirpiklio turj i flakona, kuriame yra milteliy.

o Svelniai pasukiokite buteliuka tarp ranku, kol milteliai visikai istirps. Jei tirpalas taps putotas, ji
reikia palikti pastovéti mazdaug 15 minuciy.

Paruostame tirpale yra 100 mg/1,5 ml, 200 mg/3,0 ml ir 400 mg/3,0 ml teikoplanino.

Galima vartoti tik skaidry ir gelsva tirpala.

Galutinis tirpalas yra izotoninis plazmos atzvilgiu, jo pH yra 7,2-7,8.

Nominalus teikoplanino kiekis

flakone 100 mg 200 mg 400 mg
Milteliy flakono tiiris 8 ml 10 ml 22 ml
Tirpinimui iStraukiamas tirpiklio 17 ml 3,14 ml 3.14 ml

kiekis i§ ampulés

Ttiris, kuriame yra nominali
teikoplanino dozé (iStraukiamas 5 ml 1,5 ml 3,0 ml 3,0 ml
Svirkstu su 23 G adata)

Tirpalo skiedimas pries infuzija

Targocid galima vartoti kartu su §iais infuziniais tirpalais:

- 9 mg/ml (0,9%) natrio chlorido tirpalu;

- Ringerio tirpalu;

- Ringerio laktato tirpalu;

- 5% dekstrozés injekciniu tirpalu;

- 10% dekstrozés injekciniu tirpalu;

- 0,18% natrio chlorido ir 4% gliukozés tirpalu;

- 0,45% natrio chlorido ir 5% gliukozeés tirpalu;

- peritoninés dializés tirpalu, kuriame yra 1,36% ar 3,86% gliukozés tirpalo.
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Paruosto tirpalo tinkamumo laikas
Nustatyta, kad cheminiu ir fiziniu pozitiriu tirpalas, paruostas taip, kaip rekomenduojama, 2-8°C
temperatiroje iSlieka stabilus 24 valandas.

Mikrobiologiniu poziiiriu vaistini preparata reikia vartoti nedelsiant. Jei jis nevartojamas nedelsiant, uz
laikymo iki vartojimo salygas ir trukme atsako vartotojas, taiau paprastai laikoma 2-8°C temperatiiroje ne
ilgiau kaip 24 valandas, nebent tirpinta validuotomis ir kontroliuojamomis salygomis.

Atskiesto vaistinio preparato tinkamumo laikas
Nustatyta, kad cheminiu ir fiziniu poZiiiriu tirpalas, paruostas taip, kaip rekomenduojama, 2-8°C
temperattiroje iSlieka stabilus 24 valandas.

Mikrobiologiniu poZiiiriu vaistini preparatg reikia vartoti nedelsiant. Jei jis nevartojamas nedelsiant, uz
laikymo iki vartojimo salygas ir trukme atsako vartotojas, taciau paprastai laikoma 2-8°C temperatiiroje ne
ilgiau kaip 24 valandas, nebent tirpinta/skiesta validuotomis ir kontroliuojamomis salygomis.

Tvarkymas
Nesuvartotg vaistinj preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimuy.
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