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Jautajumi un atbildes par Targocid un sinonimisko
nosaukumu zalem (teikoplaninu, pulveri vai pulveri un
skidinataju injekciju, infaziju vai iekskigi lietojama
skiduma pagatavosanai, 100, 200 un 400 mg)

Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 30. pantu veiktas procediras iznakums

Eiropas Zalu agentlira 2013. gada 30. maija pabeidza Targocid lietas parskatisanu. Agentlras
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secindja, ka nepiecieSams saskanot Targocid parakstiSanas
informaciju Eiropas Savieniba (ES).

Kas ir Targocid?

Targocid ir antibiotika, kas satur aktivo vielu teikoplaninu. To lieto injekcijas vai infuzijas veida
(pilienveida) nopietnu bakterialu infekciju arstéSanai. To var lietot ari iekSkigi baktérijas Clostridium
difficile izraisitas infekciozas caurejas un kolita (zarnu iekaisuma) arstésanai.

Aktiva viela teikoplanins pieder pie glikopeptidu antibakterialo lidzek|u grupas. Tas darbojas,
piesaistoties pie baktériju virsmas. Tas novérs baktériju Stinu sienu veidosSanos un lidz ar to izraisa to
bojaeju.

Targocid Eiropas Savieniba ir pieejamas ar1 ar citiem tirdzniecibas nosaukumiem: Targosid, Teicomid.
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Uznémums, kas laiz tirdznieciba Sis zales, ir Sanofi-Aventis.
Kadel parskatija Targocid lietu?

Targocid Eiropas Savieniba ir registréts nacionalo procediru veida. Tadé| dalibvalstis sniegti dazadi
noradijumi par zalu lietoSanu, ko apliecina atskiribas zalu aprakstos, markéjuma tekstos un lietoSanas
instrukcijas valstis, kuras Sis zales tiek tirgotas.

Cilvékiem paredzéto zalu savstarpgjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa
(CMD(h)) atzina, ka nepieciedama Targocid informacijas saskanosana.

2011. gada 17. novembri Eiropas Komisija nositija lietu CHMP, lai saskanotu Targocid redistracijas
apliecibas Eiropas Savieniba.
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Kadi ir CHMP secinajumi?

Nemot véra iesniegtos datus un zinatniskas apspriedes Komiteja, CHMP atzina, ka Eiropas Savieniba
jasaskano zalu apraksti, mark&juma teksti un lietoSanas instrukcijas.

Saskanota informacija ir Sada:

4.1. Terapeitiskas indikacijas

CHMP piekrita, ka Targocid injekcijas vai inflizijas veida jalieto, lai pieaugusajiem un bérniem arstétu
sadas infekcijas:

e komplicétas adas un miksto audu infekcijas;

e kaulu un locitavu infekcijas;

e hospitalu vai sadzivé ieglitu pneimoniju (arpus slimnicas iegGtu plausu infekciju);
e komplicétas urincelu infekcijas (urinizvadcelu infekcijas);

e endokarditu (sirds iek$€ja slana — visbiezak sirds varstulu infekciju);

e peritonitu (véderpléves, védera dobumu izklajosas membranas, iekaisumu) pacientiem, kuriem
veic nepartrauktu ambulatoru peritonealo dializi;

e bakterémiju (asinu bakterialu infekciju), kas radusies kadas iepriekS minétas infekcijas rezultata.

Tapat Komiteja piekrita, ka Targocid var lietot iekskigi, lai arstétu saistiba ar baktérijas Clostridium
difficile infekciju raduSos caureju un kolitu (zarnu iekaisumu).

Komiteja neieteica lietot Targocid infekciju profilaksei.

Ta ka Targocid darbojas vienigi pret noteikta veida baktérijam, ja nepiecieSams, tas jalieto kombinacija
ar citam antibiotikam un saskana ar oficialiem ieteikumiem par antibiotiku lietoSanu.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Komiteja piekrita ari specifiskiem devu diapazoniem pieaugusajiem un bérniem (no dzimsanas briza)
dazadu infekciju arstésanai. Tie ietver sakumdevas, ka ari balstterapijas devas un devas pacientiem ar
pavajinatu nieru darbibu. CHMP piekrita, ka pret noteikta veida infekcijam var lietot lielaku sakumdevu
— 12 mg/kg kermena masas divreiz diena (ko izmanto dazas Eiropas Savienibas dalibvalstis). Lai
nodrosinatu efektiva limena sasniegSanu, janosaka zalu daudzums asinis.

4.4. Ipasi bridindjumi un piesardziba lieto$ana

CHMP piekrita saskanot ar zalém saistitos bridinajumus un piesardzibas pasakumus. Tie ietver faktu,
ka Targocid var izraisit nopietnas, dzivibai bistamas paaugstinatas jutibas (alerdiskas) reakcijas, kuru
gadijuma nekavéjoties japartrauc zalu lietoSana un jauzsak neatliekama arstésana; piesardziba
jaievéro pacientiem, kuriem ir alerg@ija pret citu antibiotiku, vankomicinu, jo vini var bat paklauti
lielakam riskam. Cita iesp&jama ietekme, kuras dé| var bt japartrauc vai jamaina arstésana, ir ar
inflziju saistitas reakcijas, ko déevé par “sarkana cilvéka sindromu”, smagi adas izsitumi,
trombocitopénija (mazs asinsrecei nozimigo Sinu, trombocitu, skaits asinis), nieru bojajums un
ietekme uz dzirdi. ArstéSanas laika ieteicams regulari veikt asins analizes un nieru darbibas parbaudes,
ka ar1 novérot, vai nerodas ietekme uz dzirdi. Lietojot lielakas sakumdevas (12 mg/kg kermena masas
divreiz diena), pacienti jauzrauga Tpasi ripigi.

Targocid drikst lietot smagu infekciju arsté$anai, ja standarta antibakteriala terapija nav piemérota. Sis
zales darbojas tikai pret noteikta veida baktérijam (grampozitivam baktérijam) un, ja nepiecieSams,

Jautajumi un atbildes par Targocid un sinonimisko nosaukumu zalém (teikoplaninu,
pagatavosanai, 100, 200 un 400 mg)
EMA/319080/2013 2. lappuse no 3



tas jalieto kombinacija ar citam antibiotikam. Ilgstosa lietoSana var izraisit pret Sim zalém nejatigu
baktériju augsanu.

Citas izmainas

Komiteja saskanoja ari citus zalu apraksta apaksSpunktus, tostarp 4.3. (kontrindikacijas), 4.5.
(mijiedarbiba ar citam zalém), 4.6. (lietosana gritniecibas un barosanas ar kriti laika), 4.8.
(nevélamas blakusparadibas), 5.1. (farmakodinamiskas Tpasibas), 5.2. (farmakokinétiskas 1pasibas) un
5.3. (prekliniskie dati par droSumu) apakspunktu.

Komiteja lGdza, lai uznémums, kas laiz tirdznieciba Sis zales, iesniedz Targocid riska parvaldibas planu
So zalu nekaitigas lietoSanas nodrosinasanai, ietverot pétijumu par ieteiktas palielinatas sakumdevas
(12 mg/kg kermena masas divreiz diena) droSuma uzraudzibu.

Grozita informacija arstiem un pacientiem ir pieejama Seit.

Eiropas Komisija IEmumu pienéma 2013. gada 12. septembri.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Targocid_30/WC500143825.pdf
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