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SANOFI

Czesc¢ VI: Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu
leczniczego TARGOCID® oraz innych produktow leczniczych
z tq sama substancja czynna (Teicoplaninum)

Jest to streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego TARGOCID®. Dokument
opisuje w szczegotowy sposéb istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu TARGOCID® w jaki
sposob ryzyko mozna ograniczy¢, i jak pozyskaé wiecej informacji o zagrozeniach i danych na temat
brakujacych informacji zwigzanych z przyjmowaniem produktu leczniczego TARGOCID®,

Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) TARGOCID® i Ulotka dla pacjenta zawiera najwazniejsze
informacje dla oséb wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentéw, jak produkt leczniczy
TARGOCID® powinien by¢ stosowany.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszace sie do juz opisanych kwestii powinny zosta¢ zawarte
w aktualizacji RMP dla produktu leczniczego TARGOCID®.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy TARGOCID® jest wskazany do stosowania u dorostych i u dzieci od momentu
urodzenia w leczeniu pozajelitowym nastepujgcych zakazen:

. zakazenia skéry i tkanek miekkich z powikfaniami,

o zakazenia kosci i stawoéw,

. szpitalne zapalenie ptuc,

. pozaszpitalne zapalenie ptuc,

. zakazenia drég moczowych z powiktaniami,

. infekcyjne zapalenie wsierdzia,

. zapalenie otrzewnej zwigzane z ciagtq ambulatoryjng dializa otrzewnowa (ang. Continuous

Ambulatory Peritoneal Dialysis, CAPD),
. bakteriemia wystepujaca w zwigzku z jednym z powyzszych wskazan.

TARGOCID® jest rowniez wskazany jako alternatywne leczenie doustne biegunki i zapalenia jelita
grubego, zwigzanych z zakazeniem Clostridium difficile.

W odpowiednich przypadkach produkt leczniczy TARGOCID® nalezy stosowac¢ w skojarzeniu z innymi
lekami przeciwbakteryjnymi (patrz ChPL dla petnego wskazania). Ten produkt leczniczy zawiera
teikoplanine jako substancje czynng oraz jest podawany droga doustng lub dozylna.
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II. Ryzyko 2zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego
i aktywnosci jakie nalezy podjac¢ w celu zmniejszenia ryzyka lub
dalszego jego scharakteryzowania

Istotne ryzyka produktu leczniczego TARGOCID®, tgcznie z dziataniami podejmowanymi w celu
zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen zwigzanych ze
stosowaniem produktu leczniczego TARGOCID® wymieniono ponizej.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne $rodki ostroznosci, zalecenia odnoszace
sie do prawidlowego sposobu stosowania, zamieszczone w Ulotce dla pacjenta
oraz Charakterystyce produktu leczniczego przeznaczonych dla pacjentdw oraz oséb
wykonujgcych zawody medyczne;

e Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;
e Zatwierdzenie odpowiedniej wielkosci opakowania leku, zapewniajace jego wlasciwe stosowanie;

¢ Nadanie wtasciwej kategorii dostepnosci leku - sposéb w jaki pacjent nabywa lek (np. z lub bez
recepty) moze zminimalizowac ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.

Wszystkie te dziatania to rutynowe srodki minimalizacji ryzyka.

W uzupetnieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi sie i analizuje informacje o niepozadanych
dziataniach produktu leczniczego, wtaczajac w to ocene okresowych raportéow o bezpieczenstwie PSUR,
aby w razie potrzeby niezwtocznie podjgé konieczne kroki. Dziatania te stanowig rutynowe aktywnosci
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Jezeli brakuje jeszcze istotnych informacji, ktére mogtyby wptywa¢ na bezpieczenstwo stosowania
produktu leczniczego TARGOCID® sg one wymienione ponizej jako ,brakujace informacje”.

I1.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji
Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego TARGOCID® to ryzyka, ktdére wymagajg
specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub podjecia krokow
minimalizujacych ryzyko, w taki sposob zeby produkt leczniczy mogt by¢ bezpiecznie przyjmowany.
Istotne ryzyka moga odnosi¢ sie do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego. Zidentyfikowane
ryzyka odnoszg sie do sytuacji, w ktérych w wystarczajacy sposéb mozemy udowodni¢ zaleznos¢
ryzyka od stosowania produktu TARGOCID®. Potencjalne ryzyka odnoszg sie do sytuacji, w ktérych
zwigzek zagrozenia ze stosowaniem leku jest oceniany jako mozliwy, po wzieciu pod uwage dostepnych
danych, ale ten zwigzek nie jest dotychczas w pefni ustalony i wymaga dalszej oceny. Brakujace
informacje odnosza sie do informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku, ktérych obecnie
brakuje i wymagaja zgromadzenia niezbednych danych (np. dotyczace bezpieczenstwa podczas
diugotrwatego stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane ryzyka Brak

Istotne potencjalne ryzyka Brak

Brakujace informacje Bezpieczenstwo stosowania w schemacie podawania dawki
nasycajacej 24 mg/kg masy ciata raz na dobe.
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I1.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Brakujace informacje: Bezpieczenstwo stosowania w schemacie podawania dawki
nasycajacej 24 mg/kg masy ciata raz na dobe

Srodki minimalizujace Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:
ryzyko ChPL: Opisano w punkcie 4.4
Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:
Brak
Dodatkowe aktywnosci Dodatkowe aktywnosci zwigzane z nadzorem nad bezpieczeristwem

zwigzane z nadzorem nad farmakoterapii:
bezpieczenstwem

. Prospektywne, obserwacyjne badanie kohortowe, majace na celu
farmakoterapii

zbadanie czestosci wystepowania nefrotoksycznosci oraz innych dziatan
niepozadanych bedacych przedmiotem badania, u pacjentéw leczonych
wyzszg rekomendowang dawkag nasycajaca (12 mg/kg masy ciata, co
12 godzin) oraz pordéwnanie z zewnetrznymi, historycznymi danymi
komparatora.

ChPL: Charakterystyka Produktu Leczniczego

II.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do
obrotu

II.C.1 Badania, ktérych przeprowadzenie stanowi warunek uzyskania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nastepujace badania stanowig warunek rejestracji produktu leczniczego:

Badania, ktérych przeprowadzenie stanowi warunek uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Prospektywne, obserwacyjne badanie kohortowe, majace na celu zbadanie czestosci
wystepowania nefrotoksycznosci oraz innych dzialan niepozadanych bedacych
przedmiotem badania, u pacjentéw leczonych wyzsza rekomendowana dawka nasycajaca
(12 mg/kg masy ciata, co 12 godzin) oraz poréwnanie z zewnetrznymi, historycznymi
danymi komparatora (Kategoria 1)

Cel badania:

Ustalenie czestosci wystepowania nefrotoksycznosci oraz drugorzedowych punktéow koncowych
(np. hepatotoksyczno$¢, trombocytopenia, zaburzenia stuchu oraz réwnowagi) podczas stosowania
wyzszej dawki nasycajgcej teikoplaniny 12 mg/kg masy ciata co 12 godzin.

II.C.2 Inne badania porejestracyjne uwzglednione w planie rozwoju
produktu leczniczego

Brak badan, ktoérych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu leczniczego
TARGOCID®,



