Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Vancomycin—MIP 500, 500 mg, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji i roztworu
doustnego
Vancomycin—MIP 1000, 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji i roztworu doustnego

Vancomycinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc jg ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Vancomycin-MIP i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vancomycin-MIP
3. Jak stosowa¢ lek Vancomycin-MIP

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Vancomycin-MIP

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Vancomycin-MIP i w jakim celu si¢ go stosuje

Wankomycyna jest antybiotykiem nalezacym do klasy antybiotykow glikopeptydowych. Dziatanie
wankomycyny polega na zabijaniu pewnych bakterii powodujacych infekcje (zakazenia).

Wankomycyna w postaci proszku stuzy do sporzadzania roztworu do infuzji lub roztworu doustnego.
Wskazania do stosowania

Stosowanie dozylne

Wankomycyna stosowana jest we wszystkich grupach wiekowych w postaci infuzji (kroplowki)
w leczeniu nastepujacych ciezkich zakazen:

- zakazenia skory tkanki podskorne;;

- zakazenia ko$ci 1 stawow;

- zakazenia ptuc okreslanego jako zapalenie phuc;

- zakazenia wewngtrznej blony wyS$cielajacej serce (zapalenie wsierdzia);

- zakazenia krwi zwigzane z wyzej wymienionymi zakazeniami.

Stosowanie doustne

Wankomycyna moze by¢ podawana doustnie u dorostych i dzieci w leczeniu zakazenia blony
sluzowej jelita cienkiego i grubego zwigzanego z uszkodzeniem btony sluzowej (rzekomobtoniaste
zapalenie jelita grubego), spowodowanego przez bakterie Clostridium difficile.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vancomycin-MIP



Kiedy nie stosowa¢ leku Vancomycin-MIP
- jesli pacjent ma uczulenie na wankomycyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Po wstrzyknieciu wankomycyny do oka wystepowaty ciezkie dziatania niepozadane, mogace prowadzi¢
do utraty wzroku.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Vancomycin-MIP nalezy oméwic to z lekarzem, farmaceutg

szpitalnym lub pielegniarkg jezeli:

e upacjenta wystgpila uprzednio reakcja alergiczna na teikoplaning, poniewaz moze to oznaczac,

ze pacjent jest tez uczulony na wankomycyng.

e pacjent ma zaburzenia stuchu, zwtaszcza jesli jest w podesztym wieku (koniecznie moze by¢

badanie stuchu podczas leczenia).

e  pacjent ma zaburzenia czynnoS$ci nerek (konieczne bedzie przeprowadzanie badan krwi oraz

czynnos$ci watroby i nerek podczas leczenia).

e Pacjent otrzymuje wankomycyng w infuzji w celu leczenia biegunki zwigzanej z zakazeniem

bakteriami Clostridium difficile, zamiast podawania doustnego.

e upacjenta kiedykolwiek po podaniu wankomycyny wystgpita ciezka wysypka skérna lub
zhuszczanie si¢ skory, pecherze i (lub) owrzodzenia jamy ustne;.

W zwigzku z leczeniem wankomycyng wystepowaty przypadki cigzkich reakcji skornych, w tym
zespotu Stevensa-Johnsona, toksycznego martwiczego oddzielania si¢ naskorka, reakcji polekowych z
eozynofilig i objawami ogdlnoustrojowymi (DRESS, ang. drug reaction with eosinophilia and
systemic symptoms) oraz ostrej uogolnionej osutki krostkowej (AGEP, ang. acute generalized
exanthematous pustulosis). Jesli pacjent zauwazy ktorykolwiek z objawow opisanych w punkcie 4,
nalezy przerwac stosowanie wankomycyny i natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza.

Podczas leczenia lekiem Vancomycin-MIP nalezy omoéwic to z lekarzem farmaceutg szpitalnym lub
pielegniarka, jezeli:

e  pacjent otrzymuje leczenie wankomycyna przez dtugi czas (konieczne moze by¢
przeprowadzanie badan krwi oraz czynnosci watroby i nerek podczas leczenia).

e upacjenta podczas leczenia wystapi jakakolwiek reakcja skorna.

e upacjenta wystapi ciezka lub dtugotrwata biegunka podczas lub po zakonczeniu leczenia
wankomycyng; w takiej sytuacji nalezy natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem. Moze to by¢ objaw
zapalenia jelita (rzekomobloniaste zapalenie jelita grubego), ktore moze wystapi¢ podczas leczenia
antybiotykami.

Dzieci

Wankomycyna bedzie stosowana ze szczego6lng ostroznoscig u wezesniakéw 1 mtodych niemowlat,
poniewaz ich nerki nie sg w pelni rozwinigte, co moze doprowadzi¢ do gromadzenia wankomycyny
we krwi. W tej grupie wiekowej konieczne moze by¢é wykonanie badan krwi w celu kontrolowania
stezenia wankomycyny we krwi.

Jednoczesne podawanie wankomycyny 1 $rodkéw znieczulajacych u dzieci wigze si¢ z
wystepowaniem zaczerwienienia skory (rumienia) i reakcji alergicznych. Ponadto jednoczesne
stosowanie z innymi lekami, takimi jak antybiotyki aminoglikozydowe, niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ, np. ibuprofen) lub amfoterycyna B (lek stosowany w zakazeniach
grzybiczych) moze zwigkszaé ryzyko uszkodzenia nerek, w zwigzku z czym konieczne moze by¢
czestsze wykonywanie badan krwi i czynnosci nerek.

Lek Vancomycin-MIP a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.



Nalezy zachowacé szczegodlng ostroznosc, jesli pacjent przyjmuje inne leki, ktore moga wchodzié¢ w
interakcje z wankomycyna, na przyktad:

- leki nefrotoksyczne (uszkadzajace nerki) (na przyktad piperacyling z tazobaktamem) i
ototoksyczne (uszkadzajace stuch) — moga nasila¢ wzajemnie swoje dziatania niepozadane;
szczegolna ostroznos¢ konieczna jest podczas stosowania aminoglikozyddéw jednoczesnie z
wankomycyng lub bezposrednio po niej;

- leki znieczulajgce — moga zwigkszac ryzyko spadku cis$nienia, zaczerwienienia skory, rumienia,
pokrzywki i $wiadu (patrz punkt 4. Mozliwe dzialania niepozadane);

- leki zmniejszajace napigcie mig$ni — wankomycyna moze wzmacniaé¢ i wydtuzac dziatania lekow
stosowanych podczas operacji w celu zmniejszenia napigcia migsniowego np. sukcynylcholiny
(blokada przewodnictwa nerwowo-mig¢sniowego).

Stosowanie leku u pacjentéw w podeszlym wieku

Nastepujacy wraz z wiekiem naturalny spadek sprawnosci przesaczania kiebuszkowego moze
prowadzi¢ do zwigkszenia stezenia wankomycyny w osoczu, jesli dawka nie jest wlasciwie
dostosowana (patrz ,,Dawkowanie u pacjentow z niewydolnoscia nerek ).

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Brak wystarczajacych obserwacji na temat stosowania wankomycyny w okresie cigzy i karmienia
piersig u ludzi. Wankomycyne mozna podawac kobietom ci¢zarnym jedynie wowczas, gdy korzysé
dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Badania na zwierz¢tach nie wykazaty wpltywu leku na wystgpowanie wad rozwojowych.

Wankomycyna przenika do mleka ludzkiego i dlatego w okresie stosowania leku nalezy przerwac
karmienie piersig, w przeciwnym wypadku u dziecka karmionego piersig moga wystapic¢ objawy
niepozadane.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Brak danych.

3. Jak stosowa¢ lek Vancomycin-MIP

Pacjent bedzie otrzymywac lek Vancomycin-MIP podawany przez personel medyczny podczas pobytu
w szpitalu. Lekarz zdecyduje jakg dawke leku pacjent powinien otrzymywacé kazdego dnia i jak dugo
powinno trwac leczenie.

Dawkowanie

Podawane dawka bedzie zaleze¢ od:

- wieku pacjenta,

- masy ciata pacjenta,

- rodzaju zakazenia,

- stanu czynno$ci nerek,

- stanu stuchu pacjenta,

- wszelkich innych lekéw stosowanych przez pacjenta.

Podanie dozylne

Dorof$li i mlodziez (w wieku 12 i wigcej lat)

Dawkowanie zostanie ustalone w zaleznosci od masy ciata pacjenta. Dawka zazwyczaj stosowana w
infuzji to 15 do 20 mg na kazdy kg masy ciata. Dawka taka jest zwykle podawana co 8 do 12 godzin.
W niektérych przypadkach lekarz moze zdecydowac o zastosowaniu dawki poczatkowej 30 mg na
kazdy kg masy ciata. Maksymalna dawka dobowa nie powinna by¢ wigksza niz 2 g.



Stosowanie u dzieci

Drzieci w wieku od pierwszego miesigca zycia i dzieci w wieku ponizej 12 lat

Dawkowanie zostanie ustalone w zalezno$ci od masy ciala pacjenta. Dawka zazwyczaj stosowana w
infuzji to 10 do 15 mg na kazdy kg masy ciata. Dawka taka jest zwykle podawana co 6 godzin.

Wezesniaki i noworodki urodzone o czasie (od 0 do 27 dni)

Dawka zostanie wyliczona w oparciu o wiek postkoncepcyjny [czas, jaki uptynat od pierwszego dnia
ostatniego krwawienia miesigczkowego matki do porodu (wiek cigzowy) plus czas, jaki uptynat od
urodzenia dziecka (wiek pourodzeniowy)].

U pacjentéw w podesztym wieku, kobiet w cigzy oraz pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek
konieczne moze by¢ zastosowanie innej dawki.

Podanie doustne

Dorosli i mlodziez (w wieku od 12 do 18 lat)

Zalecana dawka to 125 mg co 6 godzin. W niektorych przypadkach lekarz moze zdecydowac o
zastosowaniu wigkszej dawki dobowej, maksymalnie 500 mg co 6 godzin. Maksymalna dawka
dobowa nie powinna by¢ wieksza niz 2 g.

Jezeli pacjent mial uprzednio inne zaburzenia (zakazenie blony Sluzowej), konieczne moze by¢
zastosowanie innej dawki i czasu trwania leczenia.

Stosowanie u dzieci

Noworodki, niemowleta i dzieci w wieku ponizej 12 lat

Zalecana dawka to 10 mg na kazdy kg masy ciata. Dawka taka jest zwykle podawana co 6 godzin.
Maksymalna dawka dobowa nie powinna by¢ wigksza niz 2 g.

Sposéb podawania

Infuzja dozylna (kroplowka) oznacza, ze lek przeptywa z butelki lub worka infuzyjnego przez
przewdd do jednej z zyt w ciele pacjenta. Lekarz lub pielegniarka bedzie zawsze podawaé
wankomycyne do krwi, a nie w migsien.

Wankomycyna bedzie podawana do zyly przez co najmniej 60 minut.

Sposdb podawania doustnego

W razie stosowania w leczeniu zaburzen przewodu pokarmowego (tzw. rzekomobtoniastego zapalenia
jelita grubego) lek musi by¢ podawany w postaci roztworu doustnego (pacjent bedzie przyjmowac lek
doustnie).

Zawarto$¢ jednej fiolki Vancomycin-MIP 500 nalezy rozpusci¢ w 10 ml wody, a zawartos¢ jedne;j
fiolki Vancomycin-MIP 1000 nalezy rozpusci¢ w 20 ml wody. Mozna pobiera¢ dawki pojedyncze (np.
2,5 ml = 125 mg wankomycyny) i w niewielkim rozcienczeniu podawa¢ pacjentowi do wypicia lub
wprowadzi¢ przez sond¢ zotadkowsa. Do sporzadzonego roztworu mozna przed podaniem dodac
srodek poprawiajacy smak, np. powszechnie stosowane syropy.

Sposéb podawania dozylnego
Szczegdlowa instrukcje zamieszczono na koncu ulotki, w punkcie ,,Informacje przeznaczone
wylacznie dla fachowego personelu medycznego”.

Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia zalezy od typu zakazenia wystepujacego u pacjenta i moze wynie$¢ nawet kilka
tygodni.

Czas trwania leczenia moze by¢ zmienny, w zaleznosci od reakcji danego pacjenta na leczenie.



Podczas leczenia pacjent moze mie¢ wykonywane badania krwi i analize¢ moczu, moze tez mie¢ test
stuchu, w kierunku objawow ewentualnych dziatan niepozadanych.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Vancomycin-MIP

Leczenie stosowane w razie przedawkowania leku:

- specyficzne antidotum nie jest znane;

- duze stgzenie wankomycyny w osoczu mozna skutecznie zmniejszy¢ za pomocg hemodializy

z zastosowaniem membran polisulfonowych, a takze metoda hemofiltracji lub hemoperfuzji

z zastosowaniem zywic polisulfonowych;

- wrazie przedawkowania leku konieczne jest leczenie objawowe oraz utrzymanie czynnos$ci nerek.
W razie przyjecia wickszej dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Pominiecie zastosowania leku Vancomycin-MIP
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetniania pominigtej dawki.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli pacjent zauwazy ktérykolwiek z nastepujacych objawow, nalezy przerwa¢ stosowanie

wankomycyny i natychmiast zglosi¢ sie do lekarza:

e czerwonawe, plaskie, przypominajace tarczg strzelnicza lub okragte plamy na tutowiu, czesto z
pecherzami posrodku, ztuszczanie si¢ skory, owrzodzenia jamy ustnej, gardla, nosa, narzadow
plciowych 1 oczu. Wystapienie tych cigzkich wysypek skornych moze poprzedza¢ goraczka i objawy
grypopodobne (zespot Stevensa-Johnsona oraz toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka).

o rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciata i powigkszone wezty chtonne (zespot DRESS lub zespot
nadwrazliwosci na lek).

e czerwona, tuszczaca si¢ wysypka z guzkami pod skorg oraz pecherzami z jednoczesng goraczka na
poczatku leczenia (ostra uogo6lniona osutka krostkowa).

Wankomycyna moze powodowac reakcje alergiczne, jednakze cigzkie reakcje alergiczne (reakcje
anafilaktyczne) sg rzadkie. Jesli u pacjenta wystapi nagle Swiszczacy oddech, trudnosci z
oddychaniem, zaczerwienienie gornej czesci ciala, wysypka lub swedzenie, nalezy niezwlocznie
powiadomié lekarza prowadzacego.

Wchtanianie wankomycyny z przewodu pokarmowego jest zaniedbywalne. Jednakze jesli pacjent ma
stan zapalny przewodu pokarmowego, a zwlaszcza jesli ma takze zaburzenia czynno$ci nerek, moga
wystepowac dziatania niepozadane takie same, jak wystepujace po podawaniu wankomycyny w infuzji
(kroplowce).

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 pacjentow):

- Spadek cisnienia krwi,

- Dusznosé¢, $wiszczacy oddech (wysoki dzwigk spowodowany przeszkoda na drodze przeptywu
powietrza w gornych drogach oddechowych),

- Wysypka i stan zapalny btony $luzowej jamy ustnej, swedzenie, swedzaca wysypka, pokrzywka,
- Zaburzenia czynno$ci nerek, wykrywalne zwykle w badaniach krwi,

- Zaczerwienienie gornej czeSci ciala i twarzy, zapalenie zyly.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 100 pacjentow):
- Przej$ciowa lub trwata utrata shuchu

Rzadkie dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u maksymalnie 1 na 1000 pacjentow)
- Zmniejszenie liczby biatych krwinek, czerwonych krwinek i ptytek krwi (krwinek odpowiedzialnych
za krzepnigcie krwi),

Wazrost liczby pewnych biatych krwinek we krwi,
- Zaburzenia rownowagi, dzwonienie w uszach, zawroty glowy,
- Zapalenie naczyn krwionosnych,



- Nudnosci (mdtosci)
- Zapalenie nerek 1 niewydolnos¢ nerek,
- Bol migéni klatki piersiowej i plecow,
- Goraczka, dreszcze.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 000 pacjentow)
- Nagte wystapienie cigzkiej skornej reakcji alergicznej, obejmujacej tuszczenie si¢ skory lub
powstawanie pecherzy na skorze. Moze temu towarzyszy¢ wysoka gorgczka i bole stawow.

- Zatrzymanie serca,

- Zapalenie jelita powodujacego bol brzucha i biegunke, ktora moze zawierac krew.

Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- Wymioty, biegunka,

- Splatanie, sennos¢, brak energii, obrzeki, zatrzymanie ptynow, zmniejszenie produkcji moczu.

- Wysypka z obrzekiem i bélem obszaru za uszami, szyi, pachwin, pod broda i pod pachami (obrzgk
weztow chlonnych), nieprawidlowe wyniki badan krwi i czynno$ci watroby,

- Wysypka z pecherzami i goragczka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie szpitalnemu lub
pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzié¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Vancomycin-MIP

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowacé tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po ,,Termin
wazno$ci”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C, chroni¢ od $wiatta.

Trwato$¢ roztworu do podania doustnego
Przygotowany roztwoér doustny mozna przechowywacé przez 96 godzin w temperaturze od 2°C-8°C.

Trwato$¢ roztworu do infuzji
Przygotowany roztwor do infuzji zachowuje trwatos¢ przez 24 godziny w lodowce, tj. w temperaturze
2°C-8°C. Roztwor do infuzji najlepiej wykorzysta¢ niezwlocznie po przygotowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Vancomycin-MIP

- Substancjg czynng leku jest wankomycyna.

Vancomycin-MIP 500: 1 fiolka zawiera 500 mg wankomycyny (w postaci 510 mg chlorowodorku
wankomycyny), co odpowiada 500 000 j.m. wankomycyny.

Vancomycin-MIP 1000: 1 fiolka zawiera 1 g wankomycyny (w postaci 1020 mg chlorowodorku
wankomycyny), co odpowiada 1 000 000 j.m. wankomycyny.

Lek nie zawiera innych sktadnikow.

Jak wyglada lek Vancomycin-MIP i co zawiera opakowanie
W zaleznosci od struktury krystalicznej substancji czynnej, liofilizat moze mie¢ barwe od biatawe;j
do lekko rézowej, a nawet bragzowawe;.

Vancomycin-MIP 500: fiolki z bezbarwnego szkta, zabezpieczone korkiem i aluminiowym kapslem,
w tekturowym pudelku, zawierajacym 1 fiolke lub 5 fiolek.

Vancomycin-MIP 1000: fiolki z bezbarwnego szkla, zabezpieczone korkiem i aluminiowym kapslem,
w tekturowym pudelku, zawierajacym 1 fiolke lub 5 fiolek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
MIP Pharma Polska Sp. z o.0.
ul. Orzechowa 5

80-175 Gdansk

tel. 58 303 93 62

fax. 58 322 16 13

e-mail: info@mip-pharma.pl

Wytwérca

Chephasaar, Chemisch-pharmazeutische Fabrik GmbH
Miihlstrasse 50

D-66386 St. Ingbert

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zroédla informacji
Szczegdtowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej URPL,WM i PB.
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Porada i edukacja medyczna

Antybiotyki stosuje si¢ w leczeniu zakazen bakteryjnych. Sa one nieskuteczne w przypadku zakazen
wirusowych.

Jezeli lekarz przepisat pacjentowi antybiotyki, sa one konieczne do leczenia konkretnej, aktualnie
wystepujacej choroby.

Pomimo stosowania antybiotykow niektore bakterie moga przezy¢ lub rozmnazac si¢ dalej. Zjawisko
to nazywa si¢ opornoscia; powoduje ono, ze niekiedy leczenie antybiotykami jest nieskuteczne.
Niewlasciwe stosowanie antybiotykow sprzyja powstawaniu opornosci. Takze pacjent moze ulatwic
postanie opornosci, i tym samym op6zni¢ wyleczenie lub zmniejszy¢ skutecznos$¢ antybiotykoterapii,
jesli nie bedzie przestrzegac¢ wlasciwego:

- dawkowania,




- harmonogramu leczenia,

- czasu trwania leczenia.

W zwigzku z tym, by zachowaé skutecznos$¢ tego leku, nalezy:

1 - stosowac antybiotyki tylko wtedy, gdy przepisze je lekarz.

2 - $cisle przestrzegac przepisanego sposobu stosowania.

3 - nie stosowa¢ ponownie antybiotyku bez zalecania lekarza, nawet w celu leczenia podobnej
choroby.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

Nalezy zapozna¢ si¢ z aktualng petng informacjg o produkcie zawartg w Charakterystyce Produktu
Leczniczego (ChPL) dostepna na stronie internetowej URPL,WM i PB.

Zakres dzialania przeciwbakteryjnego

Wankomycyna jest aktywna wobec bakterii Gram-dodatnich, takich jak gronkowce, paciorkowce,
enterokoki, pneumokoki i Clostridium. Bakterie Gram-ujemne sg oporne.

W niektorych przypadkach obserwuje si¢ coraz wigksza liczbe przypadkéw opornosci, zwlaszcza
wsrod enterokokow; szczegdlnie niepokojace jest wystepowanie wielolekoopornych szczepow
Enterococcus faecium.

Wystepuje opornos¢ krzyzowa z innymi antybiotykami glikopeptydowymi, takimi jak teikoplanina.
Nalezy pobra¢ probki do posiewu bakterii w celu wyizolowania i identyfikacji mikroorganizmow
sprawczych i okreslenia ich wrazliwoséci na wankomycyne.

Dawkowanie

W odpowiednich przypadkach wankomycyna powinna by¢ stosowana w skojarzeniu z innymi
produktami przeciwbakteryjnymi.

Podanie dozylne

Dawka poczatkowa powinna by¢ ustalona w oparciu o catkowita mase ciata. Kolejne modyfikacje
dawki powinny by¢ uzaleznione od stezenia w surowicy z zamiarem osiggnig¢cia docelowego stgzenia
terapeutycznego. Przy ustalaniu kolejnych dawek i odstgpéw pomigdzy nimi nalezy tez wzig¢ pod
uwage czynno$¢ nerek.

Pacjenci w wieku 12 i wiecej lat

Zalecana dawka to 15 do 20 mg/kg mc. co 8 do 12 godz. (nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz 2 g
na dawke).

W przypadku pacjentéw w ciezkim stanie mozna zastosowa¢ dawke nasycajaca 25-30 mg/kg mc., aby
utatwié szybkie osiagni¢cie docelowego minimalnego stezenia wankomycyny w surowicy.

Noworodki w wieku od pierwszego miesiqgca Zycia i dzieci w wieku ponizej 12 lat:

Zalecana dawka to 10 do 15 mg/kg mc. co 6 godz. (patrz punkt 4.4 ChPL).

Noworodki urodzone o czasie (od urodzenia do 27 dni wieku pourodzeniowego) oraz wezesniaki (od
urodzenia do oczekiwanej daty porodu plus 27 dni)

W celu ustalenia schematu dawkowania dla noworodkow, nalezy zwroci¢ si¢ o poradg do lekarza
doswiadczonego w leczeniu noworodkow. Jeden z mozliwych schematow dawkowania wankomycyny
u noworodkow przedstawiony jest w ponizszej tabeli (patrz punkt 4.4 ChPL):



PMA (tygodnie) | Dawka (mg/kg mc.) Odstep pomiedzy dawkami (godz.)

<29 15 24
29-35 15 12
>35 15 8

PMA: wiek postkoncepcyjny [czas, jaki uptynat od pierwszego dnia ostatniego krwawienia
miesigczkowego do porodu (wiek ciazowy) plus czas, jaki uptynat od urodzenia (wiek
pourodzeniowy)].

Czas trwania leczenia

Sugerowany czas trwania leczenia podany jest w tabeli ponizej. W kazdym przypadku czas leczenia
powinien by¢ dostosowany do typu i cigzkosci zakazenia oraz do indywidualnej odpowiedzi

kliniczne;.

Wskazanie Czas trwania leczenia
Powiktane zakazenia skory i1 tkanek miekkich

- bez martwicy 7 do 14 dni

- Z martwica 4 do 6 tygodni*
Zakazenia kosci 1 stawow 4 do 6 tygodni**
Pozaszpitalne zapalenie ptuc 7 do 14 dni

Szpltalqe zapalenie ptuc, w tym respiratorowe 7 do 14 dni

zapalenie ptuc

Zakazne zapalenia wsierdzia 4 do 6 tygodni***

* Kontynuowa¢ do momentu, w ktorym niepotrzebne bedzie dalsze usuwanie martwiczych tkanek,
stan kliniczny pacjenta si¢ poprawi i pacjent nie bedzie gorgczkowat od 48-72 godzin.

** W przypadku okotoprotezowych zakazen stawdw nalezy rozwazy¢ dtuzsze cykle doustnego
leczenia supresyjnego w przypadku zakazen protez stawdéw odpowiednimi antybiotykami.
*#*(Czas trwania i koniecznos$¢ stosowania leczenia skojarzonego zalezy od typu zastawki

1 mikroorganizmu.

Szczegodlne grupy pacjentdéw

Pacjenci w podeszltym wieku

Ze wzgledu na zwigzane z wiekiem ograniczenie czynnosci nerek konieczne moze by¢ stosowanie
mniejszych dawek podtrzymujacych.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

U pacjentéw dorostych i u dzieci pacjentdéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek nalezy bra¢ pod uwage
wstepna dawke poczatkowa, a nastepnie oznaczenia minimalnego stezenia wankomycyny w surowicy,
zamiast zaplanowanego schematu leczenia, zwlaszcza u pacjentdw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci
nerek lub przechodzacym leczenie nerkozastgpcze (ang, renal replacement therapy, RRT), ze wzgledu
na liczne zmienne czynniki wplywajace na stezenie wankomycyny u takich pacjentow.

U pacjentdéw z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek nie wolno zmniejszaé
dawki poczatkowej. U pacjentdow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek preferowane jest
wydtuzenie odstepoéw pomiedzy kolejnymi dawkami zamiast podawania mniejszych dawek.

Nalezy whasciwe oceni¢ jednoczes$nie podawane inne produktéw leczniczych, ktére mogg zmniejszyé
klirens wankomycyny i (lub) nasili¢ jej dziatania niepozadane (patrz punkt 4.4 ChPL).

Wankomycyna jest w niewielkim stopniu usuwana przez hemodializ¢ przerywana. Jednakze
zastosowanie blon filtracyjnych o duzej przepuszczalnosci lub ciaglego leczenia nerkozastepczego
(ang. continuous renal replacement therapy, CRRT) zwieksza klirens wankomycyny i zasadniczo



konieczne jest podawanie dawek uzupetniajacych (zwykle po sesji hemodializy, w przypadku
hemodializy przerywanej).

Pacjenci dorosli

Modyfikacje dawki u dorostych pacjentow moga by¢ oparte na szybkosci filtracji kigbuszkowej
oszacowanej (ang. glomerular filtration rate estimated, eGFR) na podstawie nast¢pujacego wzoru:
Megzczyzni: [Masa (kg) x 140 - wiek (lata)]/ 72 x stgzenie kreatyniny w surowicy (mg/dl)

Kobiety: 0,85 x warto$¢ wyliczona wg powyzszego wzoru.

Zwykta dawka poczatkowa dla dorostych pacjentéw do 15 do 20 mg/kgmc.; dawke te¢ mozna podawaé
co 24 godziny pacjentom z klirensem kreatyniny w zakresie 20 do 49 ml/min. W przypadku pacjentow
z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny ponizej 20 ml/min) lub pacjentow
przechodzacych terapie nerkozastepcza, odpowiednie odstepy pomigdzy dawkami i wielko$¢
kolejnych dawek w duzym stopniu zaleza od stosowanej metody RRT i powinny by¢ ustalone w
oparciu o warto$ci minimalnego st¢zenia wankomycyny w surowicy oraz przetrwatg czynno$¢ nerek
(patrz punkt 4.4 ChPL). W zalezno$ci od sytuacji klinicznej, mozna rozwazy¢ wstrzymanie kolejnej
dawki do czasu oznaczenia stezenia wankomycyny we krwi.

U pacjentéw w stanie krytycznym z zaburzeniami czynno$ci nerek nie nalezy zmniejszaé wstepne;j
dawki nasycajace;j.

Drzieci i mtodziez

Modyfikacje dawki u pacjentow dzieci i mtodziezy w wieku 1 roku i starszych moga by¢ oparte na
szybkosci filtracji kltebuszkowej oszacowanej (eGFR) na podstawie zmodyfikowanego wzoru
Schwarzta:

2
eGFR (ml/min/1,73m ) = (wzrost w cm x 0,413)/stezenie kreatyniny w surowicy (mg/dl)
2

eGFR (ml/min/1,73m ) = (wzrost w cm X 36,2)/stezenie kreatyniny w surowicy (pumol/I)
W przypadku noworodkoéw i niemowlgt w wieku ponizej 1.roku nalezy zwrécic si¢ po poradg
eksperta, bowiem wzor Schwartza nie ma zastosowania u takich pacjentow.

Orientacyjne zalecenia dotyczace dawkowania u dzieci i mtodziezy podane w tabeli ponizej podlegaja
tym samym zasadom, co zalecenia dla dorostych pacjentow.

GFR (mL/min/1.73 m®) Dawka dozylna Czestosé

50-30 15 mg/kg mc. Co 12 godzin

29-10 15 mg/kg mc. Co 24 godziny

<10 Ponowne podanie w

Hemodializa przerywana 10-15 mg/kg mc. zalezno$ci od

Dializa otrzewnowa stezenia*

Ciagte leczenie nerkozastgpcze 15mg/kg mc. Ponowne podanie w
zalezno$ci od
stezenia*

*odpowiednie odstepy pomiedzy dawkami i wielko$¢ kolejnych dawek w duzym stopniu zalezg od
stosowanej metody RRT i powinny by¢ ustalone w oparciu o wartosci stezenia wankomycyny w
surowicy przed podaniem oraz resztkowa czynnos$¢ nerek. W zaleznos$ci od sytuacji klinicznej, mozna
rozwazy¢ wstrzymanie kolejnej dawki do czasu oznaczenia st¢zenia wankomycyny we krwi.
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby:

Nie ma konieczno$ci dostosowania dawki u pacjentéw z fagodnymi zaburzeniami czynnosci watroby.

Cigza
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W przypadku kobiet w ciagzy konieczne moze by¢ znaczne zwigkszenie dawek w celu osiagnigcia
terapeutycznego stezenia w surowicy (patrz punkt 4.6 ChPL).

Pacjenci otyli

u pacjentow otytych dawke poczatkowa nalezy dostosowaé indywidualnie wg catkowitej masy ciala,
tak samo jak u pacjentéw o prawidlowej masie ciata.

Podani tn
Pacjenci w wieku 12 i wiecej lat

Leczenie zakazen spowodowanych przez Clostridium difficile (ang. Clostridium difficile infection,
CDI).

Zalecana dawka wankomycyny to 125 mg co 6 godzin przez 10 dni w przypadku pierwszego epizodu
nie ciezkiego CDI. Dawka ta moze by¢ zwigkszona do 500 mg co 6 godzin przez 10 dni w przypadku
cigzkiej lub powiklanej choroby. Maksymalna dawka dobowa nie powinna przekraczac 2 g.

U pacjentéw z wielokrotnymi nawrotami mozna rozwazy¢ leczenie aktualnego epizodu CDI
wankomycyng w dawce 125 mg cztery raz na dobe przez 10 dni, a nast¢pnie stopniowe zmniejszanie
dawki az do 125 mg na dobg lub stosowanie schematu pulsacyjnego, tzn. 125-500 mg/dobe co 2-3 dni
przez co najmniej 3 tygodnie.

Noworodki, niemowleta i dzieci w wieku ponizej 12 lat

Zalecana dawka wankomycyny to 10 mg/kg mc. co 6 godzin przez 10 dni. Maksymalna dawka
dobowa nie powinna by¢ wieksza niz 2 g.

Konieczne moze by¢ dostosowanie czasu trwania leczenia wankomycyna do klinicznego przebiegu
choroby w danym przypadku. W miar¢ mozliwosci nalezy przerwac stosowanie produktu
przeciwbakteryjnego podejrzewanego o spowodowanie CDI. Nalezy zapewni¢ odpowiednie
uzupelianie

pltyndéw i elektrolitow.

Kontrolowanie stezenia wankomycyny w surowicy

Czgsto$¢ terapeutycznego kontrolowania leku (TDM) nalezy dostosowaé indywidulanie do sytuacji
klinicznej i reakcji na leczenie; czesto$¢ pobierania probek moze wynosi¢ od codziennego pobierania
u niektorych niestabilnych hemodynamicznie pacjentéw do raz na tydzien u stabilnych pacjentow z
widoczng reakcja na leczenie. U pacjentéw z prawidtowa czynnoscia nerek stezenie wankomycyny w
surowicy powinno by¢ oznaczone w drugim dniu leczenia, bezposrednio przed kolejng dawka.

U pacjentéw poddawanych hemodializie przerywanej, stezenie wankomycyny nalezy oznaczy¢ przed
rozpoczeciem sesji hemodializy.

Kontrolowanie stgzenia wankomycyny w surowicy po podaniu doustnym nalezy wykonaé u
pacjentdéw z zapalnymi chorobami jelit (patrz punkt 4.4 ChPL).

Minimalne terapeutyczne st¢zenie wankomycyny we krwi powinno wynosi¢ 10-20 mg/l, w zaleznosci
od miejsca zakazenia i wrazliwos$ci patogenu. Laboratoria kliniczne zwykle zalecaja st¢zenie
minimalne 15-20 mg/l, zapewniajace lepsze pokrycie mikroorganizméw zakwalifikowanych jako
wrazliwe z warto$cig MIC >1 mg/l (patrz punkty 4.4 1 5.1 ChPL).

W przewidywaniu indywidualnego dawkowania koniecznego do osiagni¢cia odpowiedniej wartosci
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AUC przydatne moga by¢ metody oparte na modelach. Podejécie oparte na modelach mozna
zastosowac przy wyliczaniu indywidulanej dawki poczatkowej, jak i przy modyfikacji dawek w
oparciu o wyniki TDM (patrz punkt 5.1 ChPL).

Sposob podawania

Podanie dozylne

Wankomycyna jest zwykle podawana dozylnie w postaci infuzji przerywanej; zalecenia dotyczace
dawkowania przedstawione w tym punkcie dla drogi dozylnej odnosza si¢ do tego sposobu
podawania.

Wankomycyna powinna by¢ podawana wylacznie w powolnej infuzji dozylnej trwajacej co najmniej
godzine lub przy maksymalnej szybkosci 10 mg/min (dluzszy okres) w wystarczajaco rozcienczonym
roztworze (co najmniej 100 ml na 500 mg czyli 200 ml na 1000 mg) (patrz punkt 4.4 ChPL).

Pacjenci z ograniczeniem podazy ptynéw moga otrzymywac roztwor 500 mg/50 ml (1000 mg/100
ml), jednakze przy takim wigkszym st¢zeniu zwiekszone jest ryzyko dziatan niepozadanych
zwigzanych z infuzja.

Przygotowanie roztworu

Przed uzyciem substancje suchg nalezy rozpusci¢ w wodzie do wstrzykiwan. Otrzymany roztwor
nalezy dalej rozcienczy¢ ze zgodnymi roztworami do wstrzykiwan (patrz punkt ,,Niezgodnosci
farmaceutyczne”, ponizej).

Zawartosc¢ fiolki Vancomycin—MIP 500 rozpuszcza si¢ w 10 ml wody do wstrzykiwan, po czym
rozciencza si¢ dalej innymi roztworami do infuzji do objetosci co najmniej 100 ml.

Zawartos$¢ fiolki Vancomycin—MIP 1000 rozpuszcza si¢ w 20 ml wody do infuzji, po czym rozciencza
si¢ dalej innymi roztworami do wlewu do infuzji co najmniej 200 ml.

Proszek nalezy rozpusci¢ w takiej iloci rozpuszczalnika, aby st¢zenie roztworu do infuzji nie byto
wigksze niz 5 mg/ml (czyli 125 mg/25 ml lub 250 mg/50 ml Iub 500 mg/100 ml lub 1 g/200 ml).

Mozna rozwazy¢ stosowanie ciggtej infuzji wankomycyny, np. u pacjentdéw z niestabilnym klirensem
wankomycyny.

Podanie doustne

Zawarto$¢ jednej fiolki Vancomycin—-MIP 500 nalezy rozpusci¢ w 10 ml wody.

Zawarto$¢ jednej fiolki Vancomycin—MIP 1000 nalezy rozpusci¢ w 20 ml wody.

Ze sporzadzonego roztworu mozna pobiera¢ dawki pojedyncze (np. 2,5 ml = 125 mg wankomycyny)

i w niewielkim rozcienczeniu podawac pacjentowi do wypicia lub wprowadzi¢ przez sonde
zotadkowa. Do takiego roztworu mozna doda¢ $rodek poprawiajacy smak, np. powszechnie stosowane
syropy

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Roztwory wankomycyny majg matg warto§¢ pH. Mieszanie ich z innymi substancjami moze
prowadzi¢ do chemicznej lub fizycznej niestabilnosci. Kazdy roztwoér do podawania pozajelitowego
nalezy przed zastosowaniem obejrze¢ czy nie zawiera stracen i przebarwien. Zmacenie roztworu
wystepuje, jesli roztwor wankomycyny zostanie zmieszany z nastgpujgcymi substancjami:
aminofilina, barbiturany, benzylopenicylina, wodorobursztynian chloramfenikolu, s61 sodowa
chlorotiazydu, 21-dwuwodorofosforan dwusodowy deksametazonu, sol sodowa heparyny, 21-
wodorobursztynian hydrokortyzonu, s61 sodowa metycyliny, wodoroweglan sodowy, sol sodowa
nitrofurantoiny, s6l sodowa nowobiocyny, s6l sodowa fenytoiny, sol sodowa sulfadiazyny,
dwuetanoloamina sulfafurazolu.
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Zgodnos¢ z ptynami dozylnymi

Do sporzadzenia roztworu do infuzji moga by¢ stosowane nastgpujace ptyny:

- woda do wstrzykiwan;

- 5% roztwor glukozy;

- 0,9% roztwor NaCl.

Roztwoér wankomycyny nalezy zasadniczo podawac osobno, chyba, ze wykazano jego
fizykochemiczng zgodno$¢ z danym roztworem do wstrzykiwan.

Leczenie skojarzone
Jesli stosuje si¢ leczenie skojarzone wankomycyng i innymi antybiotykami lub chemioterapeutykami,
produkty te nalezy podawaé osobno.
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