Pakkausseloste: Tietoa kiyttéjille

Targocid 200 mg inje ktio-/infuusiokuiva-aine linuosta varten
Targocid 400 mg inje ktio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten

teikoplaniini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat Lilikkeen kayttiamisen, silli se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny [dékarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Taméi koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tisséd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Targocid on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kiytdt Targocid-valmistetta
Miten Targocidia kdytetian

Mabhdolliset haittavaikutukset

Targocidin sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SR e

1. Miti Targocid on ja mihin sitd kiyte tiiin

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

Targocidia kiytetddn aikuisille ja lapsille (my0s vastasyntyneille vauvoille) seuraavien kehon osien
bakteeri-infektioiden hoidossa:

- 1ho ja thonalainen kudos — joskus kédytetddn nimitystd pehmytkudos”

- luut ja nivelet

- keuhkot

- virtsatiet

- sydin — joskus kdytetddn nimitystd ”endokardiitti”

- mahanseindmad — peritoniitti

- veri, kun aiheuttajana on jokin edelldi mainituista tiloista.

Targocidia voidaan tietyissé tapauksissa kéyttda Clostridium difficile -nimisen bakteerin aiheuttamien
suolistoinfektioiden hoitoon. Tahén tarkoitukseen liuos otetaan suun kautta.
2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytiat Targocid-valmistetta

Ali kiiyti Targocidia
e  jos olet allerginen teikoplaniinille tai timén ldédkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet



Keskustele laédkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan

Targocidia, jos

e olet allerginen vankomysiini-nimiselle antibiootille

e sinulla on ollut kehon yldosan punoitusta (ns. “red man” -oireyhtymé)

e sinulla on vihentynyt verihiutalemééra (trombosytopenia)

e sinulla on munuaisongelmia

e kaytit muita ladkkeitd, jotka voivat aiheuttaa kuulo-ongelmia ja/tai munuaisongelmia. Sinulle
tehdddn talloin ehkd sddnnollisid tutkimuksia sen tarkistamiseksi, ettd munuaisesi ja/tai maksasi
toimivat kunnolla (ks. kohta ”Muut lidkevalmisteet ja Targocid”).

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (tai olet epdvarma), keskustele 1ddkarin, apteekkihenkilokunnan
tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan Targocidia.

Teikoplaniinihoidon yhteydessé on ilmoitettu vakavia ihoreaktioita, kuten Stevens—Johnsonin
oireyhtymaiai, toksista epidermaalista nekrolyysia, lddkeainereaktiota, johon liittyy eosinofiliaa ja koko
elimistoon liittyvid oireita (DRESS-oireyhtymad), ja akuuttia yleistynyttd eksantematoottista pustuloosia
(AGEP). Jos sinulle kehittyy vakava ihottuma tai jokin muu kohdassa 4 kuvattu iho-oire, lopeta
Targocidin kaytto ja ota heti yhteyttd lddkariin tai hakeudu ladkérin hoitoon.

Tutkimukset

Hoidon aikana sinulle tehdddn ehké tutkimuksia veresi, munuaistesi, maksasi ja/tai kuulosi

tarkistamiseksi. Se on todennékdisempi, jos

e hoitosi kestdd pitkdén

e tarvitset hoitoa suurilla kylldstysannoksilla (12 mg/kg kahdesti vuorokaudessa)

e sinulla on munuaisongelma

o  kiytdt tai saatat joutua kiyttiméadn muita ladkkeitd, jotka voivat vaikuttaa hermostoosi, munuaisiisi
tai kuuloosi.

Kun Targocidia annetaan pitkddn, saattaa kasvaa normaalia enemmén antibiootille vastustuskykyisia
bakteereita — ndissa tapauksissa ladkarisi tarkistaa tAman.

Muut lidsikevalmisteet ja Targocid

Kerro ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kiytit, olet dskettdin
kéyttinyt tai saatat kdyttdd muita ladkkeitd. TAma on tarpeen siksi, ettd Targocid voi vaikuttaa joidenkin
muiden lddkkeiden toimintaan ja toiset lidkkeet voivat puolestaan vaikuttaa Targocidin toimintaan.

Erityisen tiarkedd on keskustella ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa, jos kiytit

jotakin seuraavista lidkkeista:

e aminoglykosidit, koska niitd ei saa sekoittaa Targocidin kanssa samaan njektioon. Ne voivat liséksi
aiheuttaa kuulo-ongelmia ja/tai munuaisongelmia.

e amfoterisiini B — ldéke, jolla hoidetaan sieni-infektioita ja joka voi aiheuttaa kuulo-ongelmia ja/tai

munuaisongelmia

o  siklosporiini — lddke, joka vaikuttaa immuunijirjestelméén ja joka voi aiheuttaa kuulo-ongelmia ja/tai
munuaisongelmia

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

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

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (tai olet epdvarma), keskustele 1adkarin, 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 ladkérilta,
apteekista tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen taiméin ladkkeen kayttod. He paattivit, annetaanko sinulle
tatd lddkettd raskautesi aikana. Kéayttoon voi littyd sikion sisdkorva- tai munuaisvaurion riski.

Kerro ladkérille ennen kuin saat titd ladkettd, jos imetdt. Han pééttia, voitko jatkaa imetystd Targocidin
kéyton aikana.

Eldinten lisdédntymistutkimuksissa ei ole havaittu ndyttdd hedelméllisyyteen kohdistuvista ongelmista.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Sinulle saattaa tulla paénsirkyé tai huimausta Targocid-hoidon aikana. Jos niin kiy, 414 aja tai kdyta
koneita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin liékehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Targocid sisiltii natriumia
Tama lddke sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) yhdessé injektiopullossa ja on kdytdnnossa

natriumiton.

3. Miten Targocidia kiytetiin

Suositeltu annos on

Aikuiset ja lapset (12-vuotiaat ja siti vanhe mmat), joilla ei ole munuaisongelmia

Ihon ja pehmytkudoksen, keuhkojen ja virtsateiden infektiot

e  Alkuannos (kolme ensimmaéistd annosta): 6 mg yhtd kehon painokiloa kohti, annettuna 12 tunnin
vélein injektiona laskimoon tai lihakseen

e  Ylipitoannos: 6 mg yhtd kehon painokiloa kohti, annettuna kerran vuorokaudessa injektiona
laskimoon tai lihakseen.

Luu- ja nivelinfektiot, sydéininfe ktiot

o Alkuannos (3—5 ensimméistd annosta): 12 mg yhtd kehon painokiloa kohti, annettuna 12 tunnin
vélein injektiona laskimoon

e  Ylipitoannos: 12 mg yhtd kehon painokiloa kohti, annettuna kerran vuorokaudessa injektiona
laskimoon tai lihakseen.

Clostridium difficile -bakte erin aihe uttama infe ktio
Suositeltu annos on 100-200 mg annettuna suun kautta kahdesti vuorokaudessa 7—14 pdivén ajan.

Aikuiset ja idkkiit potilaat, joilla on munuaisongelmia

Jos sinulla on munuaisongelmia, annostasi pitdé tavallisesti pienentdé neljinnen hoitopdivin jilkeen:

e  HenkilGill4, joilla on lievid tai keskivaikeita munuaisongelmia — yllipitoannos annetaan kahden
vuorokauden vilein tai puolet ylldpitoannoksesta annetaan kerran vuorokaudessa.

e Henkil6illd, joilla on vaikeita munuaisongelmia, ja hemodialyysipotilailla — ylldpitoannos annetaan
kolmen vuorokauden vélein tai kolmasosa ylldpitoannoksesta annetaan kerran vuorokaudessa.

Peritoniitti potilailla, jotka ovat peritone aalidialyysissa
Alkuannos on 6 mg kehon painokiloa kohti yksittdisend injektiona laskimoon ja sen jilkeen:

o  Viikko yksi: 20 mg/l jokaisessa dialyysipussissa
e  Viikko kaksi: 20 mg/l joka toisessa dialyysipussissa
e  Viikko kolme: 20 mg/l yon yli -dialyysipussissa.

Vauvat (syntymiis ti 2 kuukauden ikéin)



e Alkuannos (ensimméisend péivand): 16 mg yhtd kehon painokiloa kohti infuusiona
laskimotiputuksen kautta.

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

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

e  Ylldpitoannos: 610 mg yhti kehon painokiloa kohti annettuna kerran vuorokaudessa injektiona
laskimoon.

Miten Targocidia kiytetiin
Ladkkeen antaa sinulle normaalisti ld4kéri tai sairaanhoitaja.

e Se annetaan injektiona laskimoon (laskimonsisdinen kiyttd) tai lihakseen (lihaksensisdinen kaytto).
e Se voidaan antaa myds infuusiona laskimotiputuksen kautta.

Vauvoille syntyméstd 2 kuukauden ikddn valmistetta saa antaa vain infuusiona.

Tiettyjen infektioiden hoidossa liuos voidaan ottaa suun kautta (oraalinen kaytto).

Jos saat enemmiin Targocidia kuin sinun pitiisi

On epitodenndkoistd, ettd lddkarisi tai hoitajasi antaa sinulle liian paljon ladkettd. Jos kuitenkin arvelet,
ettd olet saanut liian paljon Targocidia tai jos olet kiithtynyt, kerro siitd valittomasti ladkarillesi tai
hoitajallesi.

Jos unohdat kiyttii Targocidia
Laakarilldsi tai hoitajallasi on ohjeet siitd, milloin sinulle annetaan Targocidia. He antavat sinulle lddkettad
madridyksen mukaan. Jos kuitenkin olet huolissasi, keskustele lddkarisi tai hoitajasi kanssa.

Jos lopetat Targocidin kiyton
Ali lopeta tdmin liZikkeen kiyttod keskustelematta ensin Eikirisi, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid timén lddkkeen kdytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin [ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Vakavat haittavaikutukset
Keskeyta hoitosi ja kerro laikirillesi tai hoitajallesi heti, jos huomaat jotain seuraavista
vakavis ta haittavaikutuksista — tarvitset mahdollisesti pikaista ladkérin hoitoa:

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

Harvinaiset (ilmaantuu enintdén 1 potilaalle 1 000:sta)
e kehon yliosan punoitus

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)
o rakkulat iholla, suussa, silmissa tai sukuelimissd — ndmai saattavat olla ’toksisen epidermaalisen
nekrolyysin” tai ”Stevens—Johnsonin oireyhtymén™ oireita
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e punoittava, hilseilevi, laaja-alainen ihottuma, johon liittyy kyhmyjé ihon alla (my6s thopoimuissa
rintakehdlld, vatsan [myds mahan] alueella, selidssé ja késivarsissa) ja rakkuloita sekd kuumetta —
ndma saattavat olla ”akuutin yleistyneen eksantematoottisen pustuloosin (AGEP)” oireita

o lidkeainereaktio, johon littyy eosinofiliaa ja koko elimistoon littyvid oireita (DRESS-oireyhtyma4).
DRESS-oireyhtymi ilmenee aluksi flunssan kaltaisina oireina ja kasvojen ihottumana. MyShemmin
ihottuma laajenee, nousee korkea kuume, verikokeissa nékyvit kohonneet maksan entsyymiarvot ja
erddn valkosolun runsaus veressi (eosinofilia) ja imusolmukkeet suurentuvat.

Kerro ldékérillesi tai hoitajallesi heti, jos huomaat jotain edelli maimituista haittavaikutuksista.

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

Melko harvinaiset (ilmaantuu enintdédn 1 potilaalle 100:sta)

e turvotus tai hyytyma laskimossa

e hengitysvaikeudet tai hengityksen vinkuminen (bronkospasmi)

e infektioiden saaminen tavallista herkemmin — tdmé voi olla verihiutaleiden vahenemisen oire

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

e  kuume, voimakkaat vilunvéristykset, kurkkukipu tai suun haavaumat — voivat olla oireita valkoisten
verisolujen puutoksesta (agranulosytoosi)

e  kaikkien verisolutyyppien niukkuus

e  munuaisongelmat tai munuaisten toiminnan muutokset — nékyvét tutkimuksissa. Potilailla, jotka
saavat suurempia annoksia, saattaa ilmetd enemmaén tai vaikeampia munuaisongelmia.

e cpilepsiakohtaukset

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

Muut haittavaikutukset
Keskustele laédkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa, jos sinulla ilmenee jotain
seuraavista:

Yleiset (ilmaantuu enintddn 1 potilaalle 10:std)
e ihottuma, punoitus, kutina

e kipu

e  kuume

Melko harvinaiset (ilmaantuu enintdén 1 potilaalle 100:sta)

e verihiutalemddrin lasku — ndkyvit tutkimuksissa

o maksaentsyymien lisdéintyminen veressd — nikyvat tutkimuksissa

e veren kreatiniinitasojen nousu (munuaisten seuranta)

e  kuulon menetys, korvien soiminen tai tunne, etté likut tai ymparilldsi olevat esineet likkuvat
e pahoinvointi tai oksentelu, ripuli

e  huimaus tai pddnsarky

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

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)
e ihon punoitus, kipu tai turvotus injektiokohdassa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen




Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Téamé koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tiassi pakkausselosteessa.
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55, 00034 FIMEA

5. Targocidin séilyttiminenn
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi [dkettd ulkopakkauksessa ja injektiopullon etiketissd mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen kdyttdpdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tama lddkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Tietoa Targocidin sdilytyksesti ja kédyttdajasta kiyttokuntoon saattamisen jilkeen on kohdassa
”Kéytdnnon tietoa hoitoalan ammattilaisille Targocid-liuoksen valmistamisesta ja késittelysta”.

6. Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

Miti Targocid siséltia
- Vaikuttava aine on teikoplaniini. Yksi pullo sisdltdd 200 mg tai 400 mg teikoplaniinia.
- Muut aineet ovat natriumkloridi ja natriumhydroksidi.

Liidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Targocid on injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten.
Jauhe on sienimdinen, kermanvaalea homogeeninen massa.

Jauhe on pakattu seuraavasti:

e 200 mg: tyypin I lasista valmistettu variton injektiopullo, jonka hy6tytilavuus on 10 ml,
bromobutyylikumitulppa, muovinen korkki ja keltainen alumiinisinetti.

e 400 mg: tyypin I lasista valmistettu variton injektiopullo, jonka hy6tytilavuus on 22 ml,
bromobutyylikumitulppa, muovinen korkki ja vihred alumiinisinetti.

Pakkauskoot:
1,5, 10 ja 25 jauhepulloa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
Sanofi Oy
Revontulenkuja 1
02100 Espoo

Valmistaja:
Sanofi S.r.1
Via Valcanello 4



03012 Anagni (FR)
ITtalia

Tilla ladke valmisteella 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, Iso-Britannia: Targocid
Italia, Portugali: Targosid

Tidma pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 07.09.2022

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
Kiéytinnon tietoa hoitoalan ammattilaisille Targocid-liuoksen valmistamisesta ja kisittelysta.

Tamai lddkevalmiste on vain vhtd kiyttokertaa varten.

Antotapa
Kéyttokuntoon saatettu liuos voidaan injisoida suoraan tai sitd voidaan vaihtoehtoisesti laimentaa lisda.

Injektio voidaan antaa joko boluksena 3—5 minuutin aikana tai 30 minuutin infuusiona.
Vauvoille syntyméstd 2 kuukauden ikddn valmistetta saa antaa vain infuusiona.

Kéyttdkuntoon saatettu liuos voidaan antaa my6s suun kautta Clostridium difficile —bakteerin
aiheuttaman suolistotulehduksen hoitoon.

Liuoksen saattaminen kéyttokuntoon

Liuos saatetaan kayttokuntoon lisidmalld 3,14 ml injektionesteisiin kiytettdvad vettd 200 mgmn ja

400 mgmn jauhepulloon. Vaahdon muodostumisen vilttimiseksi vesi lisdtddn pulloon hitaasti ja pulloa
pyoritellddn, kunnes jauhe on tiysin liuennut. Jos vaahtoa muodostuu, liuoksen pitdd antaa seistd noin
15 minuuttia, kunnes vaahto havida.

Vain kirkastalinosta saa kdyttdd. Liuoksen viri voi vaihdella kellertdvistd tummaan keltaiseen.
Valmis liuos on isotoninen plasman kanssa ja sen pH on 7,2-7,8.

Injektiopullon nimellinen teikoplaniinisisdlto 200 mg 400 mg
Jauhepullon tilavuus 10 ml 22 ml
Tilavuus, joka sisdltdd nimellisen 3,0 ml 3,0 ml

teikoplaniiniannoksen (otettu 5 mln ruiskulla ja
23 Gin neulalla)

Laimennetun liuoksen valmistaminen ennen infuusiota

Targocid voidaan antaa seuraavissa infuusionesteissa:

e natriumkloridi 9 mg/ml (0,9 %) liuos

e Ringerin liuos

e Ringerin laktaattiliuos

e  dekstroosi-injektio 50 mg/ml (5 %)

e  dekstroosi-injektio 100 mg/ml (10 %)

e natriumkloridi- 1,8 mg/ml (0,18 %) ja glukoosiliuos 40 mg/ml (4 %)

e natriumkloridi- 4,5 mg/ml (0,45 %) ja glukoosiliuos 50 mg/ml (5 %)

e peritoneaalidialyysiliuos, joka siséltdd 13,6 mg/ml (1,36 %) tai 38,6 mg/ml (3,86 %) glukoosiliuosta.

Kéyttokuntoon saatetun liuoksen ja laimennetun lidkevalmisteen kestoaika




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

Mikrobiologiselta kannalta laédke tulisi kiyttdd heti. Jos sitd ei kdytetd heti, kiytonaikaiset sdilytysajat ja
-olosuhteet ennen kayttod ovat kayttdjan vastuulla eivitkd normaalisti ole yli 24 tuntia 2—8 °C:ssa, ellei
kayttokuntoon saattaminen/laimentaminen ole tapahtunut kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa
olosuhteissa.

Hévittiminen
Kéyttaméton lddkevalmiste tai jate on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till anviindaren

Targocid 200 mg pulver till injektions-/infusionsvétska, 16sning
Targocid 400 mg pulver till injektions-/infusionsvétska, 16s ning

teikoplanin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liikemedel. Den

inne hiller information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Targocid dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvander Targocid
Hur du anviander Targocid

Eventuella biverkningar

Hur Targocid ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN I

1. Vad Targocid ér och vad det anviinds for

Targocid ér ett antibiotikum. Det innehdller ett likemedel som kallas “’teikoplanin”. Det verkar genom
att doda de bakterier som orsakar infektioner i kroppen.

Targocid anvinds till vuxna och barn (inklusive nyfodda spddbarn) for att behandla bakteriella
infektioner i:

- huden och under huden — ibland bendmnt som mjukvavnad”

- benvévnad och leder

- lungorna

- urinvdgarna

- hjartat — ibland bendmnt som ”endokardit”

- bukvéggen — peritonit

- Dblodet, orsakad av ndgon av ovan angivna tillstand.

Targocid kan i vissa fall anvdndas for att behandla infektioner som orsakas av Clostridium difficile
-bakterier i tarmarna. I dessa fall intas 16sningen via munnen.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Targocid

Anvind inte Targocid:
e om du ér allergisk mot teikoplanin eller ndgot annat innehallsdémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du far Targocid om:
e dudr allergisk mot ett antibiotikum som heter vankomycin”

e  du har haft en rodnad pa 6vre delen av kroppen (red man syndrome)



e  du har ett minskat antal blodplittar (trombocytopeni)

e  dulider av njurbesvar

e  dutar andra likemedel som kan orsaka horselbesvér och/eller njurbesvir. Du kan i dessa fall fa
lamna regelbundna prover for att kontrollera att njurarna och/eller levern fungerar ordentligt (se
” Andra likemedel och Targocid”).

Om négot av ovanstaende géller dig (eller om du ar osdker), tala med likare, apotekspersonal eller

sjukskoterska innan du far Targocid.

Allvarliga hudreaktioner sasom Stevens Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys,
lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) eller akut generaliserad
exantematos pustulos (AGEP) har rapporterats vid anvindning med teikoplanin. Om du utvecklar
allvarligt hudutslag eller nagot annat hudsymtom beskrivet i avsnitt 4, sluta ta Targocid och kontakta
omedelbart likare eller sok ldkarvard.

Prover

Under behandlingen kan du f& limna prover for att kontrollera blodet, njurarna, levern och/eller hérseln.
Detta dr mer sannolikt om:

e din behandling padgér under en lingre tid

e dumaste behandlas med hoga laddningsdoser (12 mg/kg tva ganger dagligen)

e  du lider av njurbesvér

e du tar eller kan komma att ta andra likemedel som kan paverka nervsystemet, njurarna eller
horseln.

Vid behandling med Targocid under en lingre tid kan bakterier, som inte paverkas av detta
antibiotikum, vdxa mer dn normalt. I dessa fall kommer din likare att kontrollera detta.

Andra likemedel och Targocid

Tala om for likare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du anvinder, nyligen har anvént eller kan
tdnkas anvinda andra likemedel. Detta eftersom Targocid kan paverka eller paverkas av andra
lakemedel.

Tala sérskilt om for likare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du tar ndgot av foljande likemedel:

e  Aminoglykosider eftersom de inte far blandas med Targocid i samma injektion. De kan dven
orsaka horselbesvir och/eller njurbesvar.

e Amfotericin B — ett likemedel f6r behandling av svampinfektioner som kan orsaka horselbesvér
och/eller njurbesvar.

e  Ciklosporin — ett likemedel som paverkar immunsystemet, vilket kan orsaka horselbesvér och/eller
njurbesvar.

e Cisplatin — ett likemedel for behandling av elakartade tumoérer, vilket kan orsaka horselbesvar
och/eller njurbesvir.

e Vattendrivande likemedel (t.ex. furosemid) — bendmns dven ”diuretika”, vilka kan orsaka
horselbesvir och/eller njurbesvér.

Om négot av ovanstaende géller dig (eller om du ar osdker), tala med likare, apotekspersonal eller

sjukskoterska innan du far Targocid.

Gravidite t, amning och fertilitet

Om du ér gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare,
apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anviander detta likemedel. De kommer att besluta om du
ska ges detta likemedel medan du ér gravid. Det kan eventuellt finnas en risk for fosterskador pa
innerdra och njurar.

Om du ammar, radfraga ldkaren innan du anvinder detta likemedel. Lakaren kommer att besluta om
du kan fortsdtta amma eller inte medan du behandlas med Targocid.

Vid fortplantningsstudier pa djur fanns inga bevis for nagon nedsatt fertilitet.
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Korformaga och anvéindning av maskiner

Du kan drabbas av huvudvark eller yrsel under behandling med Targocid. Om detta intraffar ska du
inte kora fordon eller anvénda verktyg eller maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kréver skérpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméaga i dessa avseenden ar
anviandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds dirfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Targocid inne hiller natrium
Detta likemedel innehéller mindre én 1 mmol natrium (23 mg) per injektionstlaska och dr i princip

“natriumfritt”.

3.  Hur du anvinder Targocid

Rekommenderad dos ér

Vuxna och barn (12 ar och éldre) utan njurbesvér

Infektioner i hud och mjukvivnad, lungor och urinvigar

e  Startdos (for de forsta tre doserna): 6 mg for varje kilogram kroppsvikt, givet var 12:¢ timme
genom injektion i en ven eller muskel

e  Underhéllsdos: 6 mg for varje kilogram kroppsvikt, givet en gang dagligen genom injektion i en ven
eller muskel.

Infektioner i benvivnad och leder, samt hjirtinfektioner

e  Startdos (for de forsta tre till fem doserna): 12 mg for varje kilogram kroppsvikt, givet var 12:e
timme genom injektion i en ven

e  Underhéllsdos: 12 mg for varje kilogram kroppsvikt, givet en gdng dagligen genom ijektion i en ven
eller muskel.

Infektion orsakad av ” Clostridium difficile”-bakterier
Rekommenderad dos ér 100 till 200 mg via munnen tva génger dagligen under 7 till 14 dagar.

Vuxna och éldre patienter med njurbesvir
Om du lider av njurbesvir, maste din dos vanligtvis sénkas efter den fjairde behandlingsdagen:

e  For patienter med lindriga och mattliga njurbesvér - underhallsdosen ges varannan dag eller halva
underhéllsdosen ges en gang dagligen.

e  For patienter med svara njurbesvér eller som behandlas med hemodialys - underhéllsdosen ges var
tredje dag eller en tredjedel av underhéllsdosen ges en gang dagligen.

Peritonit hos patienter som behandlas med peritone aldialys

Startdos dr 6 mg for varje kilogram kroppsvikt som en engangsinjektion i en ven, foljt av:
e  Vecka ett: 20 mg/l i varje dialyspase

e Vecka tva: 20 mg/l i varannan dialyspase

e  Vecka tre: 20 mg/l i den nattliga dialyspasen.

Spéadbarn (fran fodseln till 2 manaders alder)

e  Startdos (pa forsta dagen): 16 mg for varje kilogram kroppsvikt som infusion via dropp i en ven.

e  Underhallsdos: 8 mg for varje kilogram kroppsvikt givet en gang dagligen, som infusion via dropp i
en ven.

Barn (frin 2 méanader till 12 ar)
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e Initial dos (for de forsta tre doserna): 10 mg for varje kilogram kroppsvikt givet var 12:e timme som
injektion i en ven.

e  Underhallsdos: 6 till 10 mg for varje kilogram kroppsvikt, givet en gang dagligen som injektion i en
ven.

Hur Targocid ges

Lakemedlet ges vanligtvis till dig av en ldkare eller sjukskdterska.

e Det ges som injektion i en ven (intravends anvandning) eller muskel (intramuskulér anvéndning).
e Det kan dven ges som infusion via dropp ien ven.

For spadbarn upp till 2 manaders alder far Targocid endast ges som infusion.

For behandling av vissa infektioner kan 16sningen tas via munnen (oral anvéndning).

Om du anvént for stor méingd av Targocid

Det dr osannolikt att din lakare eller sjukskoterska ger dig for mycket likemedel. Om du dock tror att
du kan ha fétt for mycket Targocid eller om du ér oséker, tala med ldkare eller sjukskéterska
omedelbart.

Om du har glomt att anviinda Targocid
Lékaren eller sjukskoéterskan har instruktioner om nér du ska ges Targocid. Det kommer att ge dig
lakemedlet enligt ordination. Radfraga likare eller sjukskoterska om du dr oséker.

Om du slutar att anviinda Targocid
Sluta inte att anviinda detta likemedel utan att forst tala med likare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar
Avbryt behandlingen och tala omedelbart med ldkare eller sjukskoterska om du far nigon av
foljande allvarliga biverkningar - du kan behdva akut medicinsk be handling:

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

e plotslig livshotande allergisk reaktion - tecken pa detta kan vara: andningssvérigheter eller visande
andning, svullnad, utslag, kldda, feber, frossa

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvidndare)
e rodnad péa 6verkroppen

Har rapporterats (forekommer hos okédnt antal anvandare)

e blasor pa huden, i munnen, 6gon eller genitalier - detta kan vara tecken pa “toxisk epidermal
nekrolys” eller ’Stevens—Johnsons syndrom”

e rdda, fjallande utbredda utslag med kndlar under huden (inklusive hudveck pé brostkorg, buk
(inklusive mage), rygg och armar) och blasor atfoljda av feber — detta kan vara tecken pa “akut
generaliserad exantematos pustulos (AGEP)”

e likemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS). DRESS upptriader initialt som
influensaliknande symtom och utslag i ansiktet, sedan utbredda utslag med hog feber, 6kade nivaer

12



av leverenzymer sett i blodprov, 6kning av en typ av vita blodkroppar (eosinofili) och forstorade

lymfknutor.

Tala omedelbart med likare eller sjukskoterska om du far ndgon av ovan nimnda biverkningar.

Tala omedelbart med likare eller sjukskoterska om du fir nigon av foljande allvarliga
biverkningar - du kan behova akut medicinsk behandling:

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

e svullnad och blodpropp i en ven

e andningssvérigheter eller visande andning (bronkospasm)

o fler infektioner dn vanligt - detta kan vara tecken pa en minskning i antalet blodkroppar

Har rapporterats (forekommer hos okdnt antal anvandare)

e feber, svar frossa, halsont eller munsar — detta kan vara tecken pa brist pa vita blodkroppar
(agranulocytos)

e liga nivaer av alla typer av blodkroppar

e njurbesvir eller fordndringar i njurfunktionen - ses i prover. Frekvensen eller svarighetsgraden av
njurbesvér kan 6ka om du far hogre doser.

e cpileptiska anfall

Tala omedelbart med likare eller sjukskdterska om du far ndgon av ovan nimnda biverkningar.

Andra biverkningar
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du far nadgot av nedanstdende:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvidndare)
e Utslag, rodnad, klada

e Smirta

o Feber

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

e minskat antal blodpléttar — ses i prover

o forhdjda nivaer av leverenzymer i blodet — ses i prover

e  forhdjda nivier av kreatinin i blodet (méts for att kontrollera njurarnas funktion)

e  horselnedséttning, ringningar i 6ronen eller en kénsla av att du, eller saker runt omkring, rér sig
e illamiende eller krikningar, diarré

o yrsel eller huvudvark

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvidndare)
e infektion (varbold)

Har rapporterats (forekommer hos okint antal anvindare)
e  hudrodnad, smirta eller svullnad vid injektionsstéllet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoéterska. Detta giller dven
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
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Biverkningsregistret
PB 55, 00034 FIMEA

5. Hur Targocid ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvénds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och injektionsflaskans etikett efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Information om forvaring och behandlingstid fér Targocid efter beredning och dé det &r fardigt att
anvéndas beskrivs i1 ’Praktisk information for hédlso- och sjukvardspersonal om beredning och hantering
av Targocid”.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplys ningar

Innehillsde klaration

- Den aktiva substansen ér teikoplanin. En injektionsflaska innehéller antingen 200 mg eller 400 mg
teikoplanin.

- Ovriga innehallsimnen #r natriumklorid och natriumhydroxid.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Targocid ér ett pulver till njektions-/infusionsvétska, 16sning.
Pulvret dr en por6s, benvit, homogen massa.

Pulvret ar forpackat:

e ien injektionsflaska av farglost typ [-glas med anvéndbar volym pa 10 ml for 200 mg forseglad med
brombutylgummipropp och gul avdragbar plastforshutning pa en 6vre del av aluminium.

e ien injektionsflaska av farglost typ I-glas med anvindbar volym pa 22 ml f6r 400 mg forseglad med
brombutylgummipropp och groén avdragbar plastforslutning pa en 6vre del av aluminium.

Forpackningsstorlekar:
1, 5, 10 eller 25 injektionsflaskor med pulver
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsiljning;
Sanofi Oy

Norrskensgranden 1

02100 Esbo

Tillverkare:

Sanofi S.r.L

Via Valcanello 4
03012 Anagni (FR)
Italien

Detta liikemedel ir godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet under namnen:
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Osterrike, Belgien, Bulgarien, Tjeckien, Danmark, Frankrike, Tyskland, Grekland, Ungern, Irland,
Luxemburg, Malta, Nederlinderna, Polen, Ruménien, Slovakien, Slovenien, Spanien, Sverige, Storbritannien:
Targocid

Italien, Portugal: Targosid.

Denna bipacksedel éindrades senast 07.09.2022

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och sjukvérdspersonal:

Praktisk information for hélso- och sjukvardspersonal géllande beredning och hantering av
Targocid.

Detta likemedel dr endast avsett for engdngsbruk.

Administreringssétt

Den beredda 16sningen kan injiceras direkt eller alternativt spadas ytterligare.

Injektionen ges antingen som bolusdos under 3 till 5 minuter eller som infusion under 30 minuter.
For spadbarn upp till 2 manaders alder far Targocid endast ges som infusion.

Den beredda 16sningen kan dven ges via munnen men dock endast vid infektioner som orsakas av
Clostridium difficile —bakterier i tarmarna.

Preparering av beredd 10sning

Losningen bereds genom att tillsétta 3,14 ml vatten for injektionsvétskor till injektionsflaskan med

200 mg eller 400 mg. Vattnet tillsatts langsamt till flaskan och flaskan rullas tills pulvret dr helt upplost
for att undvika skumbildning. Om det bildas skum bor 16sningen sté i cirka 15 minuter.

Anvind endast klar 16sning. Fargen pa 16sningen kan variera fran gulaktig till morkt gul.

Den slutliga 16sningen &r isoton med plasma och har ett pH pa 7,2—-7.8.

Injektionsflaskans nominella 200 mg 400 mg
teikoplanininnehall

Volym i injektionsflaskan med 10 ml 22 ml
pulver

Volym innehallande nominell 3,0ml 3,0 ml
teikoplanindos (extraherad med
5 ml-spruta och 23 G-kanyl)

Preparering av spiadd 16sning fére infusion

Targocid kan administreras i foljande infusionslosningar:

e  Natriumkloridlosning 9 mg/ml (0,9 %)

e Ringerlosning

e Ringer-laktatlosning

e  Dextrosinjektion 50 mg/ml (5 %)

e Dextrosinjektion 100 mg/ml (10 %)

e  Natriumklorid 1,8 mg/ml (0,18 %) och glukoslosning 40 mg/ml (4 %)

e  Natriumklorid 4,5 mg/ml (0,45 %) och glukoslosning 50 mg/ml (5 %)

e Peritonealdialyslosning innehallande glukoslosning 13,6 mg/ml (1,36 %) eller 38,6 mg/ml (3,86 %).

Hallbarhet for beredd och utspiddd 16sning
Kemisk och fysisk stabilitet vid anvindning for beredd 16sning preparerad enligt rekommendation har
pavisats under 24 timmar vid 2 till 8 °C.
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Ur mikrobiologisk synvinkel ska likemedlet anvindas omedelbart. Om det inte anvinds omedelbart,
ansvarar anvindaren for forvaringstider och forhallanden innan anvdndning, som vanligtvis inte ska
vara lingre dn 24 timmar vid 2 till 8 °C, savida inte beredning har skett under kontrollerade och
godkénda aseptiska forhillanden.

Destruktion
Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.
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