INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

TARGOCID®
200 mg og 400 mg pulver til injektions-/infusionsveeske, oplgsning eller oral oplgsning
Teicoplanin

v Dette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye oplysninger om
sikkerheden. Du kan hjeelpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Lees denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger. Gem
indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen. Sparg laegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide. Leegen har
ordineret Targocid til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har
de samme symptomer, som du har. Kontakt lzegen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
naevnt her. Se punkt 4. Se den nyeste indleegsseddel p& www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:
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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 "bladt vaev"

- knogler og led

- lungerne

- urinvejene

- hjertet — beteendelse i hjertets inderside (endocarditis)

- bugvaeggen - bughindebetaendelse

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

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

Du skal maske have Targocid som en indsprgjtning. Det vil normalt vaere en leege eller sygeplejerske, der giver indsprgjtningen.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Spgrg lsegen.

2. Det skal du vide om Targocid

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

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, eller sundhedspersonalet, far du bruger Targocid, hvis

* du er allergisk over for et antibiotikum kaldet "vancomycin"

* du har rgdt udsleet p& 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 praver regelmaessigt for at
kontrollere, om dit blod, nyrer og/eller lever fungerer korrekt (se ” Brug af anden medicin sammen med Targocid").

Hvis noget af det ovenstaende gaelder for dig (eller du ikke er sikker), s& tal med din leege, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet,

inden du far Targocid.

Praver

Under behandlingen kan du fa taget praver for at kontrollere dine nyrer og/eller din hgrelse. Dette er mere sandsynligt, hvis:
* du skal behandles i lengere tid

* du har nyreproblemer

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

Hos personer, der far Targocid i laengere tid, kan bakterier, der ikke pavirkes af det aktive stof teicoplanin, vokse mere end normalt - din
leege vil tiekke for dette.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Brug af anden medicin sammen med Targocid
Forteel det altid til leegen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette skyldes, at Targocid
kan pavirke maden, hvorpa andre laegemidler virker. Desuden kan nogle leegemidler pavirke Targocids virkning.

Du skal iseer forteelle det til leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du tager falgende medicin:

» Aminoglykosider, da de ikke méa blandes med Targocid i samme injektion. De kan ogsé forarsage hgreproblemer og/eller nyreproblemer.
« Amphotericin B — et leegemiddel til behandling af svampeinfektioner; kan forarsage problemer med hgrelsen og/eller nyreproblemer

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

- Cisplatin - et laegemiddel til behandling af krzeft; kan forarsage problemer med hgrelsen og/eller nyreproblemer

+ Vanddrivende medicin (sdsom furosemid) - ogsa kaldet "diuretika”; kan forarsage problemer med hgrelsen og/eller nyreproblemer.

Hvis noget af det ovenstaende geelder for dig (eller du ikke er sikker), sa tal med din leege, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet,
inden du far Targocid.

Graviditet, amning og fertilitet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du spgrge din laege eller

apotekspersonalet til rads, fer du bruger dette laegemiddel.

Graviditet:

* Laegen vil beslutte, om du kan fa dette lsegemiddel, mens du er gravid.Der kan muligvis veere en risiko for problemer i det indre gre samt
nyreproblemer.

Amning:

* Hvis du ammer, skal du forteelle det til lsegen, for du far dette lsegemiddel. Laegen vil beslutte, hvorvidt du kan fortseette med at amme,
mens du far Targocid.

Fertilitet:

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

Trafik- og arbejdssikkerhed
Du kan f& 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 leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) per haetteglas, og er stort set "natriumfrit".

3. Sadan bliver du behandlet med Targocid

Laegen kan forteelle dig, hvilken dosis du far og hvor tit, du skal have den. Er du i tvivl, sa sperg lzegen eller sundhedspersonalet. Det er
kun laegen der kan eendre dosis.

Den seedvanlige dosis er

Voksne og bgrn (12 &r og derover) uden nyreproblemer

Infektioner i hud og blgdt veev, lunger og urinveje

- Startdosis (de ferste tre doser): 400 mg (dette svarer til 6 mg per kilo legemsvaegt) givet hver 12. time ved injektion i en vene (blodare)
eller muskel

« Vedligeholdelsesdosis: 400 mg (dette svarer til 6 mg per kilo legemsvaegt) givet én gang dagligt ved injektion i en vene (blodare) eller
muskel

Knogle- og ledinfektioner samt hjerteinfektioner

« Startdosis (de farste tre til fem doser): 800 mg (dette svarer til 12 mg per kilo legemsvaegt) givet hver 12. time ved injektion i en vene
(blodére) eller muskel

« Vedligeholdelsesdosis: 800 mg (dette svarer til 12 mg per kilo legemsvaegt) 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 gennem munden to gange om dagen i 7 til 14 dage.

Voksne og eldre patienter med nyreproblemer

Hvis du har problemer med nyrerne, skal din dosis som regel nedseettes efter den fjerde behandlingsdag:

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

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

Bughindebetaendelse hos patienter i peritonealdialyse

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

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

» Uge 3: 20 mg/l i dialyseposen om natten

Babyer (fra fgdslen til en alder p& 2 maneder)
« Startdosis (pa den fgrste dag): 16 mg per kilo legemsvaegt, som en infusion gennem et drop ind i en vene (blodare).
« Vedligeholdelsesdosis: 8 mg per kilo legemsvaegt, som en infusion gennem et drop i en vene (blodéare).



Barn (fra 2 maneder til 12 ar):
« Startdosis (de farste tre doser): 10 mg per kilo legemsvaegt givet hver 12. time ved injektion i en vene (blodare).
- 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 laege eller sygeplejerske.

» Leegemidlet gives ved injektion i en vene (intravengst) eller muskel (intramuskuleert).

- Det kan ogséa gives som en infusion gennem et drop i en vene. Babyer fra fedslen til en alder af 2 maneder ma kun fa Targocid som
infusion.

Oplgsningen skal tages gennem munden (oral anvendelse) til behandling af visse infektioner.

Hvis du har faet for meget Targocid

Det er usandsynligt, at lzegen 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 leege eller sygeplejerske med det samme.

Symptomer:

Rastlgs uro er set hos et 29 dage gammelt barn.

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

Leegen fastlaegger, hvor leenge du skal have Targocid.
Sparg laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Targocid kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Alvorlige bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

* Blgdning fra hud og slimhinder og bla meerker pga. forandringer i blodet (for fa blodplader). Kontakt laege eller skadestue.

* Pludseligt hududsleet, andedraetsbesveer og besvimelse (inden for minutter til timer), pga. overfglsomhed (anafylaktisk reaktion/shock).
Kan veere livsfarligt. Ring 112.

+ Kortandethed / Vejrtraskningsbesvaer / Astmalignende anfald / Andengd. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

Hyppigheden er ikke kendt:

» Kvalme, opkastninger, almen slgjhed og aftagende urindannelse pga. akut nyresvigt. Kontakt laege eller skadestue.

« Superinfektion (overveekst af ikke-falsomme bakterier). Kontakt lzegen.

- Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) iszer halsbeteendelse og feber pga. forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer).
Kontakt leege eller skadestue.

» Krampeanfald. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

- Smerter og haevelse i ben eller arme pga. arebeteendelse med dannelse af blodprop. Kontakt laege eller skadestue.

« Kraftig afskalning og afstadning af hud. Kontakt lsege eller skadestue.

« Blaereformet udsleet og beteendelse i huden, iszer pa haender og fedder samt i og omkring munden ledsaget af feber. Kontakt leege eller
skadestue.

« Alvorligt hududslzaet med betaendelse og afstgdning af hudens gverste lag. Kontakt leege eller skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
* Rgdmen, hududsleet, klge.
* Feber, smerter pa injektionsstedet.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

« Almen slgjhed, tendens til betaendelse (infektioner) iseer halsbeteendelse og feber pga. forandringer i blodet (for f& hvide blodlegemer).
Kan blive alvorligt. Hvis du far feber, skal du straks kontakte leege.

» Svimmelhed, hovedpine.

* Dgvhed, hgretab, susen for grerne (tinnitus).

* Vestibuleere forstyrrelser, f.eks. svimmelhed, balance problemer, kvalme, hovedpine og karesyge.

« Arebeteendelse.

» Kvalme, opkastning, diare.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):
* Bylder.
* Red-man syndrom med f.eks

- rgdme af overkroppen, klge, neeldefeber,

- svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk,

- &ndengd/andedreetsheveer. Tal med leegen,



- hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du fr meget hurtig og uregelmaessig puls eller bliver utilpas eller besvimer, skal du kontakte leege
eller skadestue. Ring evt. 112,

- udsleet (neeldefeber) og haevelser. Kan veere alvorligt. Tal med lsegen. Hvis der er haevelse af ansigt, lseber og tunge, kan det vaere
livsfarligt. Ring 112.

Hyppigheden er ikke kendt:

* Bylder pa injektionsstedet.

« Kulderystelser.

- Feber, udsleet i ansigt og pa arme og ben.
* Neeldefeber.

Targocid kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke meerker noget til. Det drejer sig om eendringer i visse laboratorieprgver,
f.eks. blodpragver herunder leverfunktion og nyrefunktion, som igen bliver normale, nar behandlingen ophgrer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din lzege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denne indlzegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der
fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk.

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

5. Opbevaring

* Brug ikke Targocid efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Hvis pakningen er meaerket med EXP betyder det at udlgbsdatoen er
den sidste dag i den anfgrte maned.

» Opbevar Targocid utilgaengeligt for barn.

« Brugsfaerdig injektionsvaeske kan opbevares i 24 timer.

Sparg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miliget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

Targocid, 200 mg eller 400 mg, pulver til injektions-/infusionsveaeske, opl@sning eller oral oplgsning indeholder:
Aktivt stof:

Teicoplanin.

@vrige indholdsstoffer:

Natriumchlorid, natriumhydroxid.

1 ampul indeholder:
Vand til injektionsvaesker 3 ml.

Udseende og pakningsstarrelser:
Targocid pulver til injektions-/infusionsvaeske, oplgsning eller oral oplgsning er en elfenbensfarvet, homogen, porgs masse.

Targocid fas i

Targocid 200 mg i pakninger med 1 haetteglas pulver til injektions-/infusionsvaeske, oplgsning eller oral oplgsning og 1 ampul vand til
injektionsvaesker 3 ml.

Targocid 400 mg i pakninger med 1 haetteglas pulver til injektions-/infusionsveeske, oplgsning eller oral oplgsning og 1 ampul vand til
injektionsvaesker 3 ml.

Alle styrker og pakningsstarrelser er ikke ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfgringstilladelsen

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

Mail: jnfo@orifarm.com

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer kan du henvende dig til Orifarm A/S.



Teknisk brugervejledning til sundhedspersonalet
Falgende oplysninger er kun til leeger og sundhedspersonale

Leegemidlet er kun til engangsbrug.

Teicoplanin skal administreres intravengst eller intramuskuleert. Den intravengse injektion kan administreres enten som bolus i lgbet af 3
til 5 minutter eller som infusion over 30 minutter.

Ma kun administreres som infusion til nyfadte.

Teicoplanin mé ikke administreres intraventrikulzert.

Klargaring af rekonstitueret oplgsning:

- Injicer langsomt hele indholdet i ampullen med den medfglgende solvens ind i haetteglasset med pulver.

- Rul forsigtigt haetteglasset mellem haenderne, indtil pulveret er helt oplast.

Hvis oplgsningen skummer, skal den sta urgrt i ca. 15 minutter. Kun klare og gullige oplgsninger m& anvendes.
De rekonstituerede oplgsninger vil indeholde 200 mg teicoplanin i 3,0 ml og 400 mg i 3,0 ml.

Heetteglassets nominelle 200 mg 400 mg
indhold af teicoplanin

Volumen af heaetteglas med 10 ml 22 ml
pulver

Volumen, der kan udtraekkes fra | 3,14 ml 3,14 ml
ampullen med solvens til

rekonstitution

Volumen, der indeholder 3,0ml 3,0ml

nominel teicoplanin-dosis
(udtrukket med 5 ml sprgjte og
23 G kanyle)

Den rekonstituerede oplgshing kan injiceres direkte eller alternativt fortyndes yderligere, eller den kan gives oralt.

Tilberedning af den fortyndede oplasning fer infusion:
Dette lazzgemiddel mé& ikke blandes med andre leegemidler end dem, der er anfart herunder.

- Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvaeske

- Ringer-injektionsvaeske

- Ringer-lactat-injektionsveeske

- 5 % glucose-injektionsvaeske

- 10 % glucose-injektionsvaeske

- 0,18 % natriumchlorid- og 4 % glucose-injektionsvaeske

- 0,45 % natriumchlorid- og 5 % glucose-injektionsveeske

- Peritonealdialyseveesker indeholdende 1,36 % eller 3,86 % glucose.

Ma ikke gives sammen med aminoglykosider.
Ikke anvendt lazegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 07/2016



