Indleegsseddel: Information til brugeren

Targocid 200 mg pulver til injektions-/infusionsveaeske, oplgsning eller oral oplgsning
teicoplanin

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du far dette leegemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Spaerg legen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt lzegen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at bruge Targocid
Sadan skal du bruge Targocid

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Targocid er et antibiotikum. Det indeholder et aktivt stof kaldet “’teicoplanin”. Det virker ved at draebe
bakterier, der forarsager infektioner i kroppen.

Targocid anvendes til voksne og bgrn (ogsa nyfadte) til behandling af bakterie-infektioner i:
- huden og under huden - nogle gange kaldet ”blgdt veev”

- knogler og led

- lungerne

- urinvejene

- hjertet — betaendelse i hjertets inderside (endocarditis)

- bugveaeggen — bughindebetandelse

- blodet, nar arsagen er en af de ovennavnte lidelser.

Targocid kan anvendes til behandling af visse infektioner forarsaget af tarmbakterien Clostridium
difficile. Til behandling af disse infektioner indtages oplgsningen gennem munden.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Targocid

Du ma ikke fa Targocid:
e hvis du er allergisk over for teicoplanin eller et af de gvrige indholdsstoffer (anfaert i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Tal med laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet far du far Targocid, hvis:

e du er allergisk over for et antibiotikum kaldet vancomycin

du har haft rgdt udsleet pa overkroppen (red man-syndrom)

du har et nedsat antal blodplader (trombocytopeni)

du har nyreproblemer

du tager anden medicin, som kan forarsage hgreproblemer og/eller nyreproblemer. Du kan fa
taget prover regelmaessigt for at kontrollere, om dine nyrer og/eller din lever fungerer korrekt (se
”Brug af anden medicin sammen med Targocid”).



Hvis noget af det ovenstaende gelder for dig (eller du ikke er sikker), s& tal med din laege,
apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, inden du far Targocid.

Alvorlige hudreaktioner, inklusive Stevens-Johnsons syndrom (SJS), toksisk epidermal nekrolyse,
leegemiddelreaktion med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS) og akut generaliseret
eksantematgs pustulose (AGEP) er blevet rapporteret i forbindelse med brugen af teicoplanin. Stop
med at bruge Targocid og sgg straks leegehjelp, hvis du far et alvorligt udslat eller andre
hudsymptomer, som er beskrevet i punkt 4.

Prover

Under behandlingen kan du fa taget praver for at kontrollere dit blod, dine nyrer, din lever og/eller din

harelse. Dette er mere sandsynligt, hvis:

e du skal behandles i l&engere tid

e du skal behandles med en hgj startdosis (12 mg/kg 2 gange dagligt)

e  du har nyreproblemer

e du tager eller maske skal have andre legemidler, der kan pavirke dit nervesystem, nyrer eller
harelse.

Hos personer, der far Targocid i leengere tid, kan bakterier, der ikke pavirkes af det aktive stof
teicoplanin, vokse mere end normalt — din laege vil kontrollere dette.

Brug af anden medicin sammen med Targocid

Fortael det altid til lzegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du tager anden medicin
eller har gjort det for nylig. Dette skyldes, at Targocid kan pavirke maden, hvorpa andre leegemidler
virker. Desuden kan nogle leegemidler pavirke Targocids virkning.

Du skal isaer forteelle det til legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du tager falgende

medicin:

e  Aminoglykosider, da de ikke ma blandes med Targocid i samme injektion. De kan ogsa forarsage
hareproblemer og/eller nyreproblemer.

e Amphotericin B — et leegemiddel til behandling af svampeinfektioner; kan forarsage problemer
med hgrelsen og/eller nyreproblemer.

e  Ciclosporin — et leegemiddel, der pavirker immunsystemet; kan forarsage problemer med harelsen
og/eller nyreproblemer.

e  Cisplatin — et lzgemiddel til behandling af kreeft; kan forarsage problemer med hgrelsen og/eller
nyreproblemer.

e Vanddrivende medicin (sasom furosemid) — ogs4 kaldet “diuretika”; kan forirsage problemer
med hgrelsen og/eller nyreproblemer.

Hvis noget af det ovenstaende geelder for dig (eller du ikke er sikker), sa tal med din laege,

apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, inden du far Targocid.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge
legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet til rads, for du far dette legemiddel. De vil beslutte,
om du kan fa dette lzegemiddel, mens du er gravid. Der kan muligvis veere en risiko for problemer i det
indre gre samt nyreproblemer.

Hvis du ammer, skal du fortzlle det til leegen, far du far dette leegemiddel. Din laege vil beslutte,
hvorvidt du kan fortsette med at amme, mens du far Targocid.

Studier med dyr har ikke pavist tegn pa problemer vedrgrende frugtbarhed.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Du kan fa hovedpine eller blive svimmel under behandling med Targocid. Hvis dette sker, ma du ikke
kare bil eller betjene veerktgj eller maskiner.



Targocid indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) per hatteglas, og er stort set
“natrium-frit”.

3. Sadan skal du bruge Targocid

Den saedvanlige dosis er

Voksne og unge (12 ar og derover) patienter uden nyreproblemer

Infektioner i hud og blgdt veev, lunger og urinveje

o  Startdosis (de farste tre doser): 6 mg per kilo legemsvagt givet hver 12. time ved injektion i en
vene (blodare) eller muskel.

e Vedligeholdelsesdosis: 6 mg per kilo legemsvagt givet én gang dagligt ved injektion i en vene
(blodare) eller muskel.

Knogle- og ledinfektioner samt hjerteinfektioner

e  Startdosis (de forste tre til fem doser): 12 mg per kilo legemsveegt givet hver 12. time ved
injektion i en vene (blodare).

e Vedligeholdelsesdosis: 12 mg per kilo legemsvagt givet én gang dagligt ved injektion i en vene
(blodare) eller muskel.

Infektion forarsaget af Clostridium difficile-bakterier
Den anbefalede dosis er 100 til 200 mg indtaget gennem munden to gange dagligt i 7 til 14 dage.

VVoksne og &ldre patienter med nyreproblemer

Hvis du har problemer med nyrerne, skal din dosis som regel nedsettes efter den fjerde

behandlingsdag:

e  For personer med lette og moderate nyreproblemer — vedligeholdelsesdosis vil blive givet hver
anden dag, eller halvdelen af vedligeholdelsesdosis vil blive givet én gang dagligt.

e  For personer med alvorlige nyreproblemer eller i haamodialyse — vedligeholdelsesdosis vil blive
givet hver tredje dag, eller en tredjedel af vedligeholdelsesdosis vil blive givet én gang dagligt.

Bughindebetandelse hos patienter i peritonealdialyse

Startdosis er 6 mg for hvert kilo kropsvaegt, som en enkelt injektion i en vene, efterfulgt af:
e Uge 1: 20 mg/l i hver dialysepose

e Uge 2: 20 mg/l i hver anden dialysepose

e  Uge 3: 20 mg/l i dialyseposen om natten.

Speaedbern (fra fadslen til en alder pa 2 maneder)

e  Startdosis (pa den farste dag): 16 mg per kilo legemsvagt som en infusion gennem et drop ind i
en vene (blodare).

e Vedligeholdelsesdosis: 8 mg per kilo legemsvagt som en infusion gennem et drop i en vene
(blodare).

Barn (fra 2 maneder til 12 ar):

e  Startdosis (de farste tre doser): 10 mg per kilo legemsvaegt givet hver 12. time ved injektion i en
vene (blodare).

e Vedligeholdelsesdosis: 6-10 mg per kilo legemsvaegt givet én gang dagligt ved injektion i en vene
(blodare).

Sadan gives Targocid

Du vil normalt fa leegemidlet af en leege eller sygeplejerske.

o Lagemidlet gives ved injektion i en vene (intravengst) eller muskel (intramuskulaert).

e Det kan ogsa gives som en infusion gennem et drop i en vene.

Speedbgrn fra fadslen til en alder af 2 maneder ma kun fa Targocid som infusion.
Oplasningen skal tages gennem munden (oral anvendelse) til behandling af visse infektioner.



Hvis du har faet for meget Targocid

Det er usandsynligt, at leegen eller sygeplejersken giver dig for meget medicin. Hvis du tror, du har
faet for meget Targocid, eller hvis du er urolig, sa tal med din lzege eller sygeplejerske med det
samme.

Hvis du ikke har faet Targocid

Laegen eller sygeplejersken har en vejledning om, hvornar de skal give dig Targocid. Det er
usandsynligt, at de ikke giver dig medicinen som foreskrevet. Hvis du er bekymret, sa tal med din
leege eller sygeplejerske.

Hvis du holder op med at fa Targocid
Laegen fastleegger, hvor lzenge du skal have Targocid.

Sperg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger
Kontakt leegen eller sundhedspersonalet med det samme, hvis du bemarker nogen af fglgende
alvorlige bivirkninger — du kan have brug for akut leegehjeelp:

Ikke almindelige (kan pavirke op til 1 ud af 100 personer)
e  pludselig, livstruende allergisk reaktion — symptomerne kan vare: vejrtraekningsbesveer eller
hiven efter vejret, haevelse, udslat, klge, feber, kulderystelser.

Sjeeldne (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer)
e rgdme af overkroppen.

Ikke kendt (kan ikke vurderes ud fra tilgeengelige data)

e bleredannelse pa huden, i munden, pa gjne eller kensdele — det kan vare tegn pa tilstande, der
hedder toksisk epidermal nekrolyse” eller ’Stevens-Johnsons syndrom”

e et radt, skellende udslet med buler under huden (bl.a. i hudfolder, pa brystkassen, maveregionen,
ryggen og benene) og blerer ledsaget af feber — det kan vaere symptomer pa akut generaliseret
eksantematgs pustulose (AGEP)”

e  ”legemiddelreaktioner med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS)”. DRESS ses i forste
omgang som influenza-lignende symptomer og udslat i ansigtet og derefter yderligere udslet
med feber. Der ses forhgjet indhold af leverenzymer i blodprgver og en stigning i en bestemt type
hvide blodlegemer (eosinofili) og forstarrede lymfeknuder.

Forteael det til lzegen eller sundhedspersonalet med det samme, hvis du bemarker nogen af de
ovennavnte bivirkninger.

Fortzel det til lzegen eller sundhedspersonalet med det samme, hvis du bemaerker nogen af
felgende alvorlige bivirkninger — du kan have brug for akut leegehjeelp:

Ikke almindelige (kan pavirke op til 1 ud af 100 personer)

e havelse og blodpropdannelse i en are

o vejrtreekningsbesveer eller hiven efter vejret (bronkospasme)

e hyppigere infektioner end sedvanligt — det kan veere tegn pa et nedsat antal blodlegemer.

Ikke kendt (kan ikke vurderes ud fra tilgeengelige data)
e mangel pa hvide blodlegemer — symptomerne kan vere: feber, kraftige kulderystelser, ondt i
halsen eller sar i munden (agranulocytose)



e lave niveauer af alle typer blodlegemer

e nyreproblemer eller &ndringer i nyrernes funktion — pavist ved prever. Hyppigheden eller
svaerhedsgraden af nyreproblemer kan vere forhgijet, hvis du far hgje doser.

e epileptiske anfald.

Forteel det til lzegen eller sundhedspersonalet med det samme, hvis du bemarker nogen af de
ovennavnte bivirkninger.

Andre bivirkninger:
Tal med din leege, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far nogen af nedenstaende
bivirkninger:

Almindelige (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer)
e udslat, hudredme, klge

e smerter

o feber.

Ikke almindelige (kan pavirke op til 1 ud af 100 personer)

nedsat antal blodplader

gget indhold af leverenzymer i blodet

forhgjet kreatinin i blodet (udtryk for din nyrefunktion)

haretab, ringen for grerne eller en falelse af, at du selv eller ting omkring dig bevager sig
kvalme eller opkastning, diarré

svimmelhed eller hovedpine.

Sjeeldne (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer)
o infektion (absces).

Ikke kendt (kan ikke vurderes ud fra tilgeengelige data)
e  problemer pa injektionsstedet — sasom hudradme, smerter eller havelse.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Targocid utilgengeligt for barn.

Brug ikke Targocid efter den udlgbsdato, der star pa pakningen og etiketten pa haetteglasset efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pagaldende maned.

Dette leegemiddel kraever ingen seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Oplysninger om opbevaring og holdbarhed af Targocid, efter det er blevet oplgst og er klart til brug, er
beskrevet i ’Praktiske oplysninger til sundhedspersonale om klargering og handtering af Targocid”.



6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Targocid indeholder:
e  Aktivt stof: teicoplanin. Hvert haetteglas indeholder 200 mg teicoplanin.
e  @vrige indholdsstoffer: natriumchlorid og natriumhydroxid.

Udseende og pakningsstarrelser
Targocid er et pulver til injektions-/infusionsvaske, oplgsning eller oral oplgsning. Pulveret er en
svampet elfenbensfarvet homogen masse.

Pulveret er pakket i:
e  Type I, farvelgst hatteglas med nyttevolumen pa 10 ml til 200 mg lukket med
brombutylgummiprop og gult flip-off plastlag.

Pakningsstarrelser:

- 1 heetteglas med pulver

- 5x1 heetteglas med pulver
- 10x1 heetteglas med pulver
- 25x1 heetteglas med pulver

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Sanofi A/S, Lyngbyvej 2, 2100 Kgbenhavn @

Fremstiller
Sanofi S.r.l., Via Valcanello 4, 03012 Anagni (FR), Italien.

Dette leegemiddel er godkendt i E®Ss medlemslande under fglgende navne:
Danmark, Finland, Norge, Sverige, Storbritannien: Targocid
Tyskland: Teicoplanin Sanofi-Aventis

Denne indlaegsseddel blev senest eendret februar 2023

Falgende oplysninger er tiltaeenkt leeger og sundhedspersonale:
Praktiske oplysninger til sundhedspersonale om klarggring og handtering af Targocid

Laegemidlet er kun til engangsbrug.

Administration

Den rekonstituerede oplgsning kan injiceres direkte eller alternativt fortyndes yderligere.
Injektionen kan gives enten som bolus i lgbet af 3 til 5 minutter eller som infusion over 30 minutter.
Ma kun administreres som infusion til speedbgarn fra fadslen til en alder pa 2 maneder.

Den rekonstituerede oplgsning kan ogsa gives oralt.

Klarggring af rekonstitueret oplgsning

Oplgsningen rekonstitueres ved at tilfare 3,14 ml sterilt vand til haetteglas med 200 mg pulver. Det
sterile vand tilfares langsomt til hatteglasset, og hatteglasset roteres, indtil pulveret er oplgst for
undga udvikling af skum. Hvis der udvikles skum, bgr oplgsningen sta ca. 15 minutter, s& skummet
forsvinder.

Kun klare oplgsninger ma anvendes. Oplgsningens farve kan variere fra gullig til merkegul.

Den endelige oplasning er isotonisk med plasma og har en pH-vardi pa 7,2-7,8.




Heetteglassets nominelle indhold af teicoplanin 200 mg
Volumen af hatteglas med pulver 10 ml
Volumen, der indeholder nominel teicoplanin-dosis (udtrukket 30ml
med 5 ml sprgjte og 23 G kanyle) ’

Klarggring af den fortyndede oplgsning fer infusion:

Targocid kan administreres i fglgende infusionsvaesker:

e natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) oplgsning

Ringer-oplgsning

Ringer-laktat oplgsning

5 % dextroseinjektion

10 % dextroseinjektion

0,18 % natriumchlorid og 4 % glucoseoplgsning

0,45 % natriumchlorid og 5 % glucoseoplgsning
Peritonealdialyseoplgsning indeholdende 1,36 % eller 3,86 % glucose.

Opbevaringstid for rekonstitueret oplgsning:
Kemisk og fysisk stabilitet under brug af den rekonstituerede oplasning klargjort som anbefalet er
pavist i 24 timer ved 2 til 8 °C.

Fra et mikrobiologisk synspunkt skal leegemidlet anvendes straks. Hvis det ikke anvendes straks, er
opbevaringstiden og betingelser far brug brugerens ansvar og vil normalt ikke vare lengere end 24
timer ved 2 til 8 °C, medmindre rekonstitution har fundet sted under kontrollerede og validerede
aseptiske forhold.

Holdbarhed af fortyndet leegemiddel:
Kemisk og fysisk stabilitet under brug af den rekonstituerede oplgsning tilberedt som anbefalet er
pavist i 24 timer ved 2 til 8 °C.

Fra et mikrobiologisk synspunkt skal leegemidlet anvendes straks. Hvis det ikke anvendes straks, er
opbevaringstid og betingelser far brug brugerens ansvar og vil normalt ikke veere leengere end 24 timer
ved 2 til 8 °C, medmindre rekonstitution har fundet sted under kontrollerede og validerede aseptiske
forhold.

Bortskaffelse
Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
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