TARGOCID®

200 mg poudre et solvant pour solution
injectable/pour perfusion ou solution buvahble
400 mg poudre et solvant pour solution
injectable/pour perfusion ou solution buvahble
200 mg powder and solvent for solution

for injection/infusion or oral solution

400 mg powder and solvent for solution

for injection/infusion or oral solution

teicoplanine / teicoplanin
SANOFI g

NOTICE : INFORMATION DE L'UTILISATEUR

PP

Veuillez li notice avant d ce médicament.

+ Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire.

+ Sivous avez toute autre question, si vous avez un doute, demandez plus d'informations a votre
médecin ou a votre pharmacien.

+ Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez jamais 4 quelqu'un d'autre,
méme en cas de symptames identiques, cela pourrait lui étre nocif.

« Si Tun des effets indésirables devient grave ou si vous remarquez un effet indésirable non men-
tionné dans cette notice, parlez-en a votre médecin ou a votre pharmacien.

Que contient cette notice :

1. Qulest-ce que Targocid et dans quels cas est-il utilisé

2.Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre Targocid
3. Comment prendre Targocid

4.Quels sont les effets indeésirables éventuels

5. Comment conserver Targocid

6. Informations supplémentaires.

1. QU'EST-CE QUE TARGOCID ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE

Classe pharmacothérapeutique

Targocid est un antibiotique. Il contient une substance active appelée « teicoplanine ». Il agit en tuant
les bactéries responsables d'infections dans votre organisme.

Indications thérapeutiques

Targocid est utilisé chez les adultes et les enfants {y compris les nouveau-nés) pour traiter des infections
bactériennes

+ dela peau et des tissus situés sous la peau, parfois appelés « tissus mous »,

« des os et des articulations,

+ des poumons,

+ des voies urinaires,

+ du cceur - infection appelée « endocardite »,

+ dela paroi de I'abdomen - péritonite,

+ du sang, dans le cadre de 'une des infections mentionnées ci-dessus.

Targocid peut étre utilisé pour traiter certaines infections dues a « Clostridium difficile », une bactérie
présente dans I'intestin. Pour cela, TARGOCID est pris par voie orale sous [a forme d'une solution.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE TARGOCID

Contre-indications

Nutilisez jamais Targocid si :

« vous étes allergique a la teicoplanine ou & |'un des autres composants contenus dans ce médicament
(mentionnés dans la rubrique ).

Pré s d’empl s en garde spéciales

Avertissements et précautions

Prévenez votre médecin, pharmacien ou infirmier/ére avant de recevoir Targocid si

« vous &tes allergique a un antibiotique appelé « vancomycine »,

* vous avez des rougeurs sur la partie supérieure de votre corps (red man syndrome),

+ le nombre de vos plaquettes sanguines est bas (thrombopénie),

+ vous avez des problemes rénaux,

* vous prenez d'autres médicaments qui peuvent provoquer des problemes de I'audition etfou de
reins. Des tests pourront étre nécessaires a intervalles réguliers afin de vérifier que votre sang, vos
reins et/ou votre foie fonctionnent correctement (voir « Autres médicaments et Targocid ».

Si 'une des conditions ci-dessus s'applique & votre cas (ou si vous n'étes pas siirle]), parlez- en a votre

‘médecin, pharmacien ou infirmier/ere avant de recevoir Targocid.

Tests.

Durantvotre traitement, des test:

Cela sera plus probable si

* vous devez étre traité(e) pendant une longue durée,

* vous avez un probleme de reins,

* vous prenez ou pouvez prendre d'autres médicaments susceptibles d'affecter votre systeme nerveux,
vos reins ou votre audition

Chez les personnes qui regoivent Targocid pendant une longue durée, des bactéries insensibles & cet

antibiotique peuvent proliférer de facon excessive ; votre médecin vérifiera cela.

Autres médicaments et Targocid

Informez votre médecin, pharmacien ou infirmier/ere si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez

prendre tout autre médicament. Ceci car Targocid peut affecter le mode d'action de certains autres mé-

dicaments. De méme, certains médicaments peuvent également affecter le mode d'action de Targocid.

En particulier, prévenez votre médecin, pharmacien ou infirmier/ere i vous prenez 'un des médica-

ments suivants

« Aminosides, car ils ne doivent pas étre mélangés avec Targocid dans la méme injection. Ils peuvent
également provoquer des troubles de ['audition et/ou des problemes de reins.

+ Amphotéricine B, un médicament qui traite les infections fongiques (mycoses) et qui peut provoquer
destroubles de I'audition et/ou des problemes de reins.

+ Ciclosporine, un médicament qui affecte le systeme immunitaire et qui peut provoquer des troubles
de I'audition et/ou des problemes de reins.

+ Cisplatine, un médicament qui traite les tumeurs malignes et qui peut provoquer des troubles de
I'audition et/ou des problémes de reins.

* Diurétiques (tels que le furosémide], qui peuvent provoquer des troubles de I'audition et/ou des pro-
blemes de reins.

Si l'une des conditions ci-dessus s'applique & votre cas (ou si vous n'étes pas siirle]), parlez- en a votre

‘médecin, pharmacien ou infirmier/ére avant de recevoir Targocid.

Grossesse et allaitement

Sivous étes enceinte, si vous pensez étre enceinte ou planifiez une grossesse, demandez conseil a votre

médecin, pharmacien ou infirmier/ére avant de recevoir ce médicament. Il décidera si vous pouvez ou

non recevoir ce médicament si vous étes enceinte. Un risque de lésion de ['oreille interne ou de pro-
blemes de reins est possible.

Sivous llaitez, parlez-en a votre médecin avant de recevoir ce médicament. Il décidera si vous pourrez

ou non continuer a allaiter pendant votre traitement par Targocid.

Des études sur la reproduction chez I'animal n'ont pas montré de signe d'altération de la fertilité.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

Vous pourrez ressentir des maux de téte ou des étourdissements durant votre traitement par Targocid.

Si cela se produit, ne conduisez pas et n'utilisez pas d'outils ni de machines.

Informations importantes concernant certains composants de Targocid

Targocid contient du sodium.

Ce médicament contient moins de 1 mmol de sodium (23 mg) par flacon et est considéré

«sans sodium ».

COMMENT PRENDRE TARGOCID

Posolo;

La dose recommandée est de :

Adultes et enfants (3 partir de 12 ans) sans problémes de reins

Infections de la peau et des tissus mous, des poumons et infections urinaires

+ Dose initiale (pour les trois premigres doses) : 400 mg (soit environ 6 mg par kilo de poids corporel)
administreés toutes les 12 heures, par injection dans une veine ou un muscle.

+ Dose d'entretien : 400 mg (soit environ 6 mg par kilo de poids corporel) administrés une fois par jour,
par injection dans une veine ou un muscle.

Infections des os et des articulations, et infections du caeur

+ Dose nitiale (pour les trois a cing premigres doses) : 800 mg (soit environ 12 mg par kilo de poids cor-
porel) administrés toutes les 12 heures, par injection dans une veine ou un muscle.

+ Dose d'entretien : 800 mg (soit environ 12 mg par kilo de poids corporel) administrés une fois par
jour, par injection dans une veine ou un muscle.

Infection due a la bactérie « Clostridium difficile »

La dose recommandeée est de 100 & 200 mg par voie orale, deux fois par jour pendant 7 a 14 jours.

Patients adultes et agés souffrant de problémes de reins

Si vous avez des problemes de reins, il sera habituellement nécessaire de réduire votre dose aprés le

quatrieme jour de traitement

+ Pour les personnes souffrant de problemes de reins légers @ modérés, la dose d'entretien sera admi-
nistrée tous les deux jours, ou la moitié de la dose d'entretien sera administrée une fois par jour.

* Pour les personnes souffrant de problemes de reins sévéres ou sous hémodialyse, la dose d'entretien
sera administrée tous les trois jours, ou un tiers de la dose d'entretien sera administrée une fois par

rront étre né Vérifiervos reins et/ou votre audition.

jour.

Péritonite chez un patient sous dialyse péritonéale

Ladose initiale est de 6 mg par kilo de poids corporel, en une injection unique dans une veine, suivie par

+ Semaine une : 20 mg/l dans chaque poche de dialyse,

+ Semaine deux : 20 g/l dans une poche de dialyse sur 2,

+ Semaine trois : 20 mg/l dans la poche de dialyse de nuit.

Nouveau-nés et Nourrissons (de la naissance a |'age de 2 mois)

* Dose initiale (le premier jour) : 16 mg par kilo de poids corporel, par perfusion au goutte-a-goutte
dans une veine.

+ Dose d'entretien : 8 mg par kilo de poids corporel, une fois par jour par perfusion au goutte-3-goutte:
dans une veine.

Enfants (de 2 mois a 12 ans)

+ Dose initiale (pour les trois premiéres doses) : 10 mg par kilo de poids corporel administrés toutes les
12 heures, par injection dans une veine.

+ Dose d'entretien : 6 a 10 mg par kilo de poids corporel administrés une fois par jour, par injection
dans une veine.

Comment utiliser Targocid

(e médicament vous sera normalement administré par un médecin ou un(e) infirmier/ére.

+ Par injection dans une veine (voie intraveineuse) ou dans un muscle (voie intramusculaire).

« Il pourra également étre administré par perfusion au goutte-a-goutte dans une veine.

Les nouveau-nés et nourrissons, de la naissance a I'age de 2 mois, doivent uniquement recevoir ce mé-

dicament par perfusion.

Pour le traitement de certaines infections, la solution peut étre prise par voie orale.

Si vous avez recu plus de Targocid que vous n’auriez dii :

I est peu probable que votre médecin ou votre infirmier/ére vous donne une quantité excessive de ce

médicament. Cependant, i vous pensez que vous avez requ une quantité excessive de Targocid ou si

vous étes agité(e), dites-le immédiatement a votre médecin ou infirmierfére.

Si vous oubliez de recevoir Targocid :

Votre médecin ou votre infirmier/ére aura des instructions sur les moments auxquels vous recevrez

Targocid. Il est peu probable qu'il ne vous administre pas ce médicament de la fagon prescrite. Cepen-

dant, s cela vous préoccupe, parlez-en a votre médecin ou infirmier/ere.

Si vous arrétez de recevoir Targocid :

Narrétez pas de recevoir ce médicament sans en parler tout d'abord a votre médecin, pharmacien ou

infirmier/ere.

Si vous avez d'autres questions sur |'utilisation de ce médicament, demandez plus d'informations &

votre médecin, pharmacien ou infirmier/ere.

(QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS

Comme tous les médicaments, Targocid est susceptible d'avoir des effets indésirables, bien que tout le

monde n'y soit pas sujet.

Effets indésirables graves

Arrétez votre traitement et informez immédiatement votre médecin ou votre infirmier/ere si

vous constatez |'un des effets indésirables graves suivants - vous pourriez avoir besoin d'un trai-

tement médical en urgence :

Peu fréquent (peut toucher jusqu’a 1 personne sur 100) :

+ réaction allergique subite engageant le pronostic vital - les signes peuvent étre : difficultés a respirer
ourespiration sifflante, gonflement, éruption, démangeaisons, fiévre, frissons.

Rare (peut toucher jusqu'a 1 personne sur 1000) :

+ rougissement de [a partie supérieure du corps.

Fréquence indéterminée (ne peut étre estimée sur la base des données disponihles)

+ clogues surla peau, dans la bouche, sur les yeux ou sur les parties génitales - il peut s'agir des signes
d'une « nécrolyse épidermique toxique » ou « syndrome de Stevens- Johnson ».

Sivous ressentez I'un des effets indésirables ci-dessus, parlez-en immédiatement a votre médecin ou @

votre infirmierfére.

Informez immédiatement votre médecin ou votre infirmier/ere si vous constatez I'un des effets

indésirables graves suivants - vous pourriez avoir hesoin d'un traitement médical en urgence :

Peu fréquent (peut toucher jusqu'a 1 personne sur 100) :

+ gonflement et caillot dans une veine,

« difficultés a respirer ou respiration sifflante (bronchospasme),

+ augmentation de la sensibilité aux infections - il peut s'agir d'un signe de diminution du nombre de
vos cellules sanguines.

Fréquence indéterminée ne peut étre estimée sur la hase des données disponihles) :

+ nombre insuffisant de globules blancs sanguins - les signes peuvent comporter une figvre, de violents
frissons, des maux de gorge ou des ulcéres dans la bouche (agranulocytose],

+ problemes de reins ou changement du fonctionnement de vos reins - révélés par des analyses,

+ crises d'épilepsie.

Sivous ressentez I'un des effets indésirables ci-dessus, parlez-en immédiatement  votre médecin ou &

votre infirmier

Autres effets indésirables

Si vous ressentez I'un des effets indésirables suivants, parlez-en & votre médecin, pharmacien ou

infirmier/ere :

Fréquent (peut toucher jusqu'a 1 personne sur 10) :

« éruption, érytheme, prurit,

+ douleur,

« fidvre.

Peu fréquent (peut toucher jusqu'a 1 personne sur 100) :

+ diminution du nombre de plaquettes,

. auamemahan de la concentration sanguine d' enzymes pm»enam du foie,
dela sanguine de [a créatinine (mesurée pour surveiller vos reins),
« perte d'audition, bourdonnements dans les oreilles ou sensation que vous-méme ou les objets
autour de vous se déplacent,
+ envie de vomir (nausées) ou vomissements, diarrhée,
+ étourdissements ou maux de téte.
Rare (peut toucher jusqu'a 1 personne sur 1000) :
+ infection (abces).
Fréquence indéterminée (ne peut étre estimée sur la hase des données disponibles) :
+ réaction au site d'injection, telle qu'un rougissement de la peau, une douleur ou un gonfiement
Déclaration des effets secondaires
Sivous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin ou votre pharmacien. Ce-
ci sapplique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice.
En signalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir davantage d'informations sur la sécurité
du médicament,

5. COMMENT CONSERVER TARGOCID

‘TENIR CE MEDICAMENT HORS DE LA VUE ET DE LA PORTEE DES ENFANTS

Nutilisez pas ce médicament aprés la date de péremption indiquée sur 'emballage et sur I'étiquette
du ffacon aprés EXP. La date de péremption fait référence au dernier jour de ce mois.

Aconserver a une température ne dépassant pas 30°C

La solution reconstituée doit étre utilisée immédiatement, ou conserver au frais (2°Ca 8°C) 24 heures
au maximum.

Des informations sur la conservation et le délai d'utilisation de Targocid quand il a été reconstitué et
est prét al'emploi sont décrites & la rubrique « Informations pratiques destinées aux professionnels de
santé surla préparation et la manipulation de Targocid .

Les médicaments ne doivent pas étre jetés au tout-a-I'égout ou avec les ordures ménageres.
Demandez a votre pharmacien ce qu'il faut faire des médicaments inutilisés. Ces mesures permettront
de protéger 'environnement.

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Que contient Targocid

La substance active est :

La substance active est teicoplanine. Chague flacon contient 200 mg ou 400 mg de teicoplanine.

Les autres composants sont :

Chlorure de sodium et hydroxyde de sodium dans la poudre, et eau pour préparationsinjectables dans
le solvant.

Qu'est-ce que Targocid et contenu de 'emballage extérieur

Targocid est une poudre et un solvant pour solution injectablefpour perfusion ou solution buvable. La
poudre est une masse homogene spongieuse de couleur ivoire. Le solvant est une solution limpide et
incolore.

La poudre est conditionnée dans :

+ Targocid 200 mg, poudre et solvant pour solution injectable/pour perfusion ou solution huvable.
La poudre est conditionnée dans un flacon en verre incolore de type |, de volume utile de 10 mL pour
200 mg, muni d'un bouchon en caoutchouc bromobutyle et d'une capsule jaune en aluminium avec
bride amovible en plastique.

+ Targocid 400 mg, poudre et solvant pour solution injectable/pour perfusion ou solution huvable
La poudre est conditionnée dans un flacon en verre incolore de type |, de volume utile de 22 mL pour
400 mg, muni d'un bouchon en caoutchouc bromobutyle et d'une capsule verte en aluminium avec
bride amovible en plastique.

Le solvant est conditionné dans une ampoule en verre incolore de type I

Conditionnement :

+ 1 flacon de poudre avec 1 ampoule de solvant

Titulaire de Iautorisation de mise sur le marché

Sanofi S.pA.

Viale L. Bodio, 37/8

20158 Milano (M) Italie

Fabricant

Sanofi S.pA.

Localita Valcanello

03012 Anagni (FR),

Italie

La derniére date a laquelle cette notice a été révisée est : Octobre 2015

Lesi ions suivantes sont destinées i aux de santé :

Mode d'adm inistration

La solution reconstituée peut étre injectée directement ou administrée en perfusion aprés dilution.

L'injection peut étre administrée en bolus sur 3 5 minutes ou par perfusion sur 30 minutes. Les bébés

de la naissance a I'age de 2 mois doivent uniquement recevoir ce médicament par perfusion.

La solution reconstituée peut également étre administrée par voie orale.

Préparation de la solution r ec ons tituée

* Injecter lentement la totalité du solvant fourni dans le flacon de poudre.

+ Faire délicatement tourner le flacon entre les mains jusqu'a la dissolution complete de la poudre. Si
la solution devient mousseuse, elle doit étre laissée au repos pendant environ 15 minutes.

Les solutions reconstituées contiennent, 200 mg dans 3,0 mL et 400 mg dans 3,0 mL.

Utiliser uniquement les solutions limpides et jaunatres.

La solution finale est isotonique au plasma et son pH est de 7,23 7,8.

Quantité nominale de teicoplanine 200 mg 400 mg
dans le flacon

Volume du flacon de poudre 10ml 2ml
Volume prélevable dans I'ampoule de

solvant pour reconstitution 34ml 314mL
Volume contenant une dose nominale de 30mL 30mL
teicoplanine (extrait au moyen d'une seringue
de5mLetd'uneaiguille 23 6)

Préparation de la solution dilué e avant perfus ion

Targocid peut étre administré dans es solutions pour perfusion suivantes

+ solution de chlorure de sodium 9 mg/ml (0.9

* solution de Ringer

+ solution de Ringer-lactate

+ solution injectable de dextrose 8 5%

* solution injectable de dextrose a 10%

+ solution de chlorure de sodium a 0,18 % et de glucose a4 %

+ solution de chlorure de sodium a 0,45 % et de glucose a 5 %

+ solution pour dialyse péritonéale contenant 1,36 % ou 3,86 % de solution de glucose.

Durée de cons ervation de la solution rec ons tituée

La stabilité chimique et physique de la solution reconstituée préparée selon les recommandations a
£té démontrée pendant 24 heures  une température comprise entre 2 et 8 °C

Toutefois du point de vue microbiologique, le médicament doit tre utilisé immeédiatement. En cas
d'utilisation non immédiate, les durées et conditions de conservation aprés reconstitution/dilution et
avant utilisation relévent de la seule responsabilité de I'utilisateur et ne devraient pas dépasser 24
heures a une température comprise entre 2 et 8 °C.

Durée de cons ervation du médicam ent dilué

La stabilité chimique et physique de [a solution reconstituée préparée selon les recommandations a
£té démontrée pendant 24 heures a une température comprise entre 2 et 8 °C.

Toutefois du point de vue microbiologique, le médicament doit étre utilisé immeédiatement. En cas
d'utilisation non immédiate, les dures et conditions de conservation aprés reconstitution/dilution et
avant utilisation relvent de la seule responsabilité de I'utilisateur et ne devraient pas dépasser 24
heures a une température comprise entre 2 et 6 °C.

Elimination

Tout médicament non utilisé ou déchet doit étre éliminé conformément a a réglementation en vigueur.

TARGOCID®
PACKAGE LEAFLET: INFORMATION FOR THE USER

Read all of this leaflet carefully hefore you are given this medicine.

+ Keep this leaftet. You may need to read it again.
If you have any further questions or are unsure of anything, ask your doctor or pharmacist for
more information

+ This medicine has been prescribed for you only. Do not pass it on to others. It may harm them,
even if their signs of illness are the same as yours.
If any of the side effects become serious or if you notice any side effects not listed in this leaffet,
talk to your doctor or pharmacist.

What is in this leaffet

1. What Targocid is and what it is used for

2. What you need to know before you take Targocid
3. How to take Targocid

4. Possible side effects

5. How to store Targocid

6. Contents fo the pack and other information

1. WHAT TARGOCID IS AND WHAT IT IS USED FOR

Pharmacotherapeutic group

Targocid is an antibiotic. It contains a medicine called ‘teicoplanin’. It works by killing the bacteria that
cause infections in your body.

Therapeutic indications

Targocid is used in adults and children (including newborn babies) to treat bacterial infections of

+ the skin and underneath the skin - sometimes called ‘soft tissue’

+ the bones and joints

« the lung

« the urinary tract

+ the heart - sometimes called ‘endocarditis’

« the abdominal wall - peritonitis

« the blood, when caused by any of the conditions listed above

Targocid can he used to treat some infections caused by ‘Clostridium difficle’ bacteria in the gut. For
this, the solution is taken by mouth.

2. WHAT YOU NEED TO KNOW BEFORE YOU TAKE TARGOCID

Contraindications

Do not use Targocid if:

+ you are allergic to teicoplanin or any of the other ingredients of this medicine (listed in section 6).

Appropriate precautions for use ; special warnings

Warnings and precautions

Talk to your doctor, pharmacist or nurse before you are given Targocid if.

+ you are allergic to an antibiotic called ‘vancomycin’

+ you have a flushing of your upper part of your hoby (red man syndrome)

+ you have a decrease in platelet count (thrombocytopenia)

+ you have kidney problems

+ you are taking other medicines which may cause hearing problems and/or kidney problems. You
may have regular tests to check if your blood, kidneys and/or liver are working properly (see ‘Other
medicines and Targocid).

If any of the above apply to you {or you are not sure), talk to your doctor, pharmacist or nurse before

you are given Targocid,

Tests

During treatment you may have tests to check your kidneys and/or your hearing. This is more lkely if

« your treatment will last for a long time

+ you have a kidney problem

+ you are taking or may take other medicines that may affect your nervous system, kidneys or hearing.

In people who are given Targocid for a long time, bacteria that are not affected by the antibiotic may

grow more than normal - your doctor will check for this.

Other medicines and Targocid

Tell your doctor, pharmacist or nurse if you are using, have recently used or might use any other

medicines. This is because Targocid can affect the way some other medicines work. Also, some

medicines can affect the way Targocid works.

In particular, tell your doctor, pharmacist or nurse if you are taking the following medcines:

+ Aminoglycosides as they must not be mixed together with Targocid in the same injection. They may
also cause hearing problems and/or kidney problems,

+ Amphotericin B-a medicine that treats fungal infections which may cause hearing problems and/or
kidney problems

+ Ciclosporin - a medicine that affects the immune system which may cause hearing problems and/or
kidney problems

+ Cisplatin - a medicine that treats malignant tumors which may cause hearing problems and/or
kidney problems

+ Water tablets (such as furosemide) - also called ‘diuretics' which may cause hearing problems and/or
kidney problems.

If any of the above apply to you, (or you are not sure), talk to your doctor, pharmacist or nurse before

being given Targocid

Pregnancy, breast-feeding and fertility

If you are pregnant, think that you might be pregnant or are planning to have a baby, ask your doctor,

pharmacist or nurse for advice before being given this medicine. They will decide whether or not you are

given this medicine while you are pregnant. There may be a potential isk of inner ear and kidney problems.

Tell your doctor if you are breast-feeding, before being given this medicine. They will decide whether

or not you can keep breast-feeding, while you are given Targocid.

Studies in animals reproduction have not shown evidence of fertility problems.

Driving and using machines

You may have headaches or feel dizzy while being treated with Targocid. If this happens, do not drive

or use any tools or machines.

Importants informations about some of the ingredients of Targocid

Targocid contains sodium

This medicine contains less than 1 mmol sodium (23 mg) per vial and is essentially ‘sodium-free’.

3. HOW TO TAKE TARGOCID

The recommended dose is:

Adults and children (12 years and over) with no kidney problems

Skin and soft tissue, lung and urinary tract infections

+ Starting dose (for the first three doses): 400 mg (this equates to 6 mg for every kilogram of body
weight), given every 12 hours, by injection into a vein or muscle

+ Maintenance dose: 400 mg (this equates to 6 mg for every kilogram of body weight), given once a
day, by injection into a vein or muscle

Bone and joint infections, and heart infections

+ Starting dose (for the first three to five doses]: 800 mg (this equates to 12 mg for every kilogram of
body weight), given every 12 hours, by injection into a vein or muscle

« Maintenance dose: 800 mg (this equates to 12 mg for every kilogram of body weight), given once a

day hours, by injection into a vein or muscle
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Infection caused by ‘Clostridium difficile’ bacteria

The recommended dose is 100 to 200 mg by mouth, twice a day for 7 to 14 days.

Adults and elderly patients with kidney problems

If you have kidney problems, your dose will usually need to be lowered after the fourth day of

treatment:

+ For people with mild and moderate kidney problems - the maintenance dose will be given every two
days, or half of the maintenance dose will be given once a day.

« For people with severe kidney problems or on haemodialysis - the maintenance dose will be given
every three days, or one-third of the maintenance dose will be given once a day.

Peritonitis for patients on peritoneal dialysis

The starting dose is 6 mg for every kilogram of body weight, as a single injection into a vein, followed by:

+ Week one: 20 mg/L in each dialysis bag

* Week two: 20 mg/L in every other dialysis bag

+ Week three: 20 mg/L in the overnight dialysis bag.

Babies (from hirth to the age of 2 months)

+ Starting dose (on the first day): 16 mg for every kilogram of body weight, as an infusion through a
dripintoa vein.

+ Maintenance dose: 8 mg for every kilogram of body weight, given once a day, as an infusion through
adrip into a vein,

Children (from 2 months to 12 years)

« Starting dose (for the first three doses): 10 mg for every kilogram of body weight, given every 12
hours, by injection into a vein.

« Maintenance dose: 6 to 10 mg for every kilogram of body weight, given once a day, by injection into
avein.

How Targocid is given

The medicine will normally be given to you by a doctor or nurse.

+ Itwill be given by injection into a vein (intravenous use) or muscle (intramuscular use)

+ Itcan also be given as a infusion through a drip into a vein.

Only the infusion should be given in babies from birth to the age of 2 months.

To treat certain infections, the solution may be taken by mouth (oral use).

If you have more Targocid than you should

Itis unlikely that your doctor or nurse will give you too much medicine. However, if you think you have

been given too much Targocid or if you are agitated, talk to your doctor or nurse straight away.

If you forget to have Targocid

Your doctor or nurse will have instructions about when to give you Targocid. It is unlikely that they will

not give you the medicine as prescribed. However, if you are worried, talk to your doctor or nurse.

If you stop having Targocid

Do not stop having this medicine without first talking to your doctor, pharmacist or nurse.

If you have any further questions on the use of this medicine, ask your doctor, pharmacist or nurse.

4. POSSIBLE SIDE EFFECTS

Like all medicines, this medicine can cause side effects, although not everybody gets them.,

Serious side effects

Stop your treatment and tell your doctor or nurse straight away, if you notice any of the

following serious side effects - you may need urgent medical treatment:

Uncommon (may affect up to 1in 100 people)

+ sudden life-threatening allergic reaction - the signs may include: difficulty in breathing or wheezing,
swelling, rash, itching, fever, chills

Rare (may affect up to 1in 1000 people)

+ fiushing of the upper body

Not known (frequency cannot he estimated from the availahle data)

+ blistering of the skin, mouth, eyes or genitals - these may be signs of something called ‘toxic epider-
mal necrolysis’ or ‘Stevens-Johnson syndrome”

Tell your doctor or nurse straight away, if you notice any of the side effects above.

Tell your doctor or nurse straight away, if you notice any of the following serious side effects -

you may need urgent medical treatment:

Uncommon (may affect up to 1in 100 people)

+ swelling and clotting in a vein

« difficulty in breathing or wheezing (bronchospasm)

« getting more infections than usual - these could be signs of a decrease in your blood cell count

Not known (frequency cannot he estimated from the available data)

* lack of white blood cells - the signs may include: fever, severe chills, sore throat or mouth ulcers
(agranulocytosis)

+ kidney problems or changes in the way your kidneys work - shown in tests

« epileptic fits

« Tell your doctor or nurse straight away, if you notice any of the side effects above.

Other side effects

Talk to your doctor, pharmacist or nurse if you get any of these:

Common (may affect up to 1in 10 people]

* Rash, erythema, pruritus

* Pain

* Fever

Uncommon (may affect up to 1in 100 people)

* decrease in platelet count

« raised blood levels of liver enzymes

« raised in blood levels of creatinine (to monitor your kidney)

+ hearing loss, ringing in the ears or a feeling that you, or things around you are moving

+ feeling or being sick (vomiting), diarrhoea

+ feeling dizzy or headache

Rare (may affect up to 1in 1,000 people]

+ infection (ahcess).

Not known (frequency cannot be estimated from the available data)

+ problems where the injection was given - such as reddening of the skin, pain or swelling

If you get any side effects, talk to your doctor, pharmacist or nurse. This includes any side effects not

listed in this leaffet

Reporting of side effects

If you get any side effects, talk to your doctor or pharmacist. This includes any possible side effects not

listed in this leaflet.

By reporting side effects you can help provide more information on the safety of this medicine,

. HOW T0 STORE TARGOCID

KEEP THIS MEDICINE OUT OF THE SIGHT AND REACH OF CHILDREN

Do not use this medicine after the expiry date which is stated on the carton and label of the vial after
EXP. The expiry date refers to the last day of that month.

Do not store above 30°C.

Reconstituted solutions should be used immediately, or stored under refrigeration (2°C to 8°C) for 24
hours maximum.

Information about storage and the time to use Targocid, after it has been reconstituted and is ready to
use, are described in the ‘Practical information for healthcare professionals on preparation and
handling of Targocid'.

Do not throw away any medicines via wastewater or household waste. Ask your pharmacist how to
throw away medicines you no longer use. These measures will help to protect the environment.

6. CONTENTS OF THE PACKS AND OTHER INFORMATION

What Targocid contains

The active substance is:

The active substance is teicoplanin. Each vial contains either 200 mg or 400 mg teicoplanin.

Other ingredients are:

Sodium chloride and sodium hydroxide in the powder ; and water for injections in the solvent.

What Targocid looks like and contents of the pack

Targocid is a powder and solvent for solution for injection/infusion or oral solution. The powder is a

spongy ivory coloured homogeneous mass. The solvent is a clear and colourless solution.

The powder is packaged:

+ Targocid 200 mg, powder and solvent for solution for injection/infusion or oral solution

«inaType |, colourless glass vial of useful volume of 10 mL for 200 mg closed with bromobutyl rubber
stopper and plastic flip-off top aluminium yellow overseal,

+ Targocid 400 mg, powder and solvent for solution for injection/infusion or oral solution.

+inaType!, colourless glass vial of useful volume of 22 mL for 400 mg closed with bromobutyl rubber
stopper and plastic flip-off top aluminium green overseal.

The solvent is packaged in Type I, colourless glass ampoule.

Pack size

* 1 powder vial with 1 solvent ampoule

Mavke(mg Authorization Holder

Sanofi S.pA

Viale L. Bodlo 37/8

20158 Milano (MI) Italie

Fabricant

Sanofi S.pA.

Localita Valcanello

03012 Anagni (FR),

Italie

This leaflet was last revised in: October 2015

The following information is intended for medical or healthcare professionals only:

Practical information for healthcare professionals on preparation and handlmg of Targocid.

This medicine is for single use only.

Method of administration

The reconstituted solution may be injected directly or alternatively further diluted.

The injection will be given either as a bolus over 3 to 5 minutes or as a 30-minutes infusion.

Only the infusion should be given in babies from birth to the age of 2 months.

The reconstituted solution may also be given by mouth

Preparation of reconstituted solution

+ Slowly inject the entire content of the supplied solvent into the powder vial

« Gently roll the vial between the hands until the powder is completely dissolved. If the solution does
become foamy, then it should be left to stand for about 15 minutes.

The reconstituted solutions will contain 200 mg in 3.0 mL and 400 mgin 3.0 mL.

Only clear and yellowish solutions should be used.

The final solution is isotonic with plasma and has a pH of 7.2-7.8,

Nominal teicoplanin content of vial 200 mg 400 mg
Volume of powder vial 10mL 2mL
Volume withdrawable from the solvent 304mL 304mL
ampoule for reconstitution

Volume containing nominal teicoplanin dose 30mL 30mL
(extracted by 5 mL syringe and 23 G needle]

Preparation of the diluted solution before infusion

Targocid can be administered in the following infusion solutions

+ sodium chloride 9 mg/mL (0.9%) solution

* Ringer solution

* Ringer-lactate solution

* 5% dextrose injection

* 10% dextrose injection

« 0.18% sodium chloride and 4% glucose solution

+ 0.45% sodium chloride and 5% glucose solution

« Peritoneal dialysis solution containing 1.36% or 3.86% glucose solution

Shelf life of reconsituted solution

Chemical and physical in-use stability of the reconstituted solution prepared as recommended has
been demonstrated for 24 hours at 210 8°C.

From a microbiological point of view, the medicine should be used immediately. If not used
immediately, in-use storage times and conditions prior to use are the responsibility of the user and
would normally not be longer than 24 hours at 2 to 8°C, unless reconstitution has taken place in
controlled and validated aseptic conditions.

Shelflife of diluted medicine

Chemical and physical in-use stability of the reconstituted solution prepared as recommended has
been demonstrated for 24 hours at 20 8°C

From a microbiological point of view, the medicine should be used immediately. If not used
immediately, in-use storage times and conditions prior to use are the responsibility of the user and
would normally not be longer than 24 hours at 2 to 8°C, unless reconstitution/dilution has taken place
in controlled and validated aseptic conditions.

Disposal

Any unused medicine or waste material should be disposed of in accordance with local requirements.
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