CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vancomycin Sandoz, 500 mg, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji
Vancomycin Sandoz, 1000 mg, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Vancomycin Sandoz, 500 mg
Kazda fiolka zawiera 500 mg wankomycyny (Vancomycinum) w postaci chlorowodorku, co
odpowiada 500 000 IU wankomycyny.

Vancomycin Sandoz, 1000 mg
Kazda fiolka zawiera 1000 mg wankomycyny (Vancomycinum) w postaci chlorowodorku, co
odpowiada 1 000 000 IU wankomycyny.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu do infuz;ji.
Biaty lub prawie biaty proszek.

Przygotowany roztwor ma pH okoto 3.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Roztwor wankomycyny podawany dozylnie wskazany jest w leczeniu cigzkich, potencjalnie
zagrazajacych zyciu zakazen, wywolanych przez wrazliwe drobnoustroje Gram-dodatnie, ktorych nie
mozna leczy¢ lub nie reaguja na leczenie innymi skutecznymi, mniej toksycznymi lekami
przeciwbakteryjnymi, takimi jak penicyliny i cefalosporyny.

Wankomycyna jest wskazana do stosowania u dorostych i u dzieci od urodzenia.

Stosowanie wankomycyny nalezy ograniczy¢ do tych przypadkéw, w ktorych istniejg $ciste wskazania
do jej zastosowania, w celu zminimalizowania ryzyka wytworzenia lekoopornosci.

Wankomycyna jest wskazana do stosowania u pacjentow wszystkich grup wiekowych w leczeniu

nastepujacych zakazen (patrz punkty 4.2, 4.4 1 5.1):

- powiklane zakazenia skory i tkanek miekkich (ang. complicated skin and soft tissue infections,
cSSTI);

« zakazenia koS$ci 1 stawow;

« pozaszpitalne zapalenie pluc (ang. community acquired pneumonia, CAP);

« szpitalne zapalenie ptuc (ang. hospital acquired pneumonia, HAP), w tym respiratorowe zapalenie
pluc (ang. ventilator-associated pneumonia,VAP).

+ zakazne zapalenie wsierdzia.

Zapalenie wsierdzia wywolane przez paciorkowce, Streptococcus viridans lub S. bovis nalezy leczy¢
wankomycyng w skojarzeniu z antybiotykiem aminoglikozydowym.

Wankomycyna jest wskazana rowniez do stosowania w okotooperacyjnej profilaktyce
przeciwbakteryjnej u pacjentow wszystkich grup wiekowych, u ktorych istnieje duze ryzyko
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bakteryjnego zapalenia wsierdzia w razie powaznego zabiegu chirurgicznego.

Nalezy wzigé pod uwage oficjalne zalecenia dotyczgce wlasciwego stosowania lekow
przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Jesli to wskazane, wankomycyne nalezy stosowac¢ w skojarzeniu z innymi lekami
przeciwbakteryjnymi.

Dawke poczatkowa nalezy ustala¢ na podstawie catkowitej masy ciata pacjenta. Kolejne modyfikacje
dawki powinny by¢ uzaleznione od stezenia w surowicy z zamiarem osiggni¢cia docelowego stezenia
terapeutycznego. Przy ustalaniu kolejnych dawek i odstgpoéw pomiedzy nimi nalezy tez bra¢ pod
uwage czynno$¢ nerek.

Ponizej podano zalecane schematy dawkowania.

Pacjenci w wieku 12 i starsi

Zalecana dawka to 15 do 20 mg/kg masy ciata co 8 do 12 godzin (nie stosowac wiecej niz 2 g na
dawke). U pacjentdw w ciezkim stanie mozna zastosowa¢ dawke nasycajaca 25 do 30 mg/kg mc., aby
utatwic szybkie osiagniecie docelowego minimalnego stgzenia wankomycyny w surowicy.

Niemowleta w wieku od pierwszego miesigca zZycia i dzieci w wieku ponizej 12 lat
Zalecana dawka dozylna to 10 do 15 mg/kg masy ciata co 6 godzin.

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 zwrécic si¢ o porade do lekarza
doswiadczonego w leczeniu noworodkow. Jeden z mozliwych schematéw dawkowania wankomycyny
u noworodkow przedstawiono w ponizszej tabeli (patrz punkt 4.4):

PMA Dawka Odstep miedzy dawkami
(tygodnie) (mg/kg mc.) (godziny)
<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 cigzowy) plus czas, jaki uptynat od urodzenia (wiek

pourodzeniowy)].

Czas trwania leczenia

Sugerowany czas trwania leczenia podano w ponizszej tabeli. W kazdym przypadku czas leczenia
nalezy dostosowac do rodzaju i ciezkos$ci zakazenia oraz do indywidualnej odpowiedzi kliniczne;j.

Wskazanie

Czas trwania leczenia

Powiktane zakazenia skory i tkanek mickkich

- bez martwicy 7 do 14 dni

- Z martwicg 4 do 6 tygodni*
Zakazenia ko$ci i stawow 4 do 6 tygodni**
Pozaszpitalne zapalenie pluc 7 do 14 dni
Szpitalne zapalenie pluc, w tym respiratorowe zapalenie ptuc 7 do 14 dni

Zakazne zapalenie wsierdzia

4 do 6 tygodni***

*

Kontynuowa¢ do czasu, gdy niepotrzebne bedzie dalsze usuwanie martwiczych tkanek, stan

kliniczny pacjenta poprawi si¢ 1 pacjent nie bedzie gorgczkowat od 48 do 72 godzin.
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** W przypadku okotoprotezowych zakazen stawow nalezy rozwazy¢ dtuzsze cykle doustnego
leczenia supresyjnego odpowiednimi antybiotykami.

*** Czas trwania i konieczno$¢ stosowania leczenia skojarzonego zalezy od typu zastawki
I mikroorganizmu.

Szczegbdlne grupy pacjentow

Pacjenci w podesziym wieku
Moze by¢ konieczne zastosowanie mniejszych dawek podtrzymujacych ze wzgledu na zwigzane
z wiekiem ostabienie czynnosci nerek.

Zaburzenia czynnosci nerek

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

U pacjentow z tagodna lub umiarkowana niewydolnoscig nerek nie wolno zmniejsza¢ dawki
poczatkowej. U pacjentow z ciezka niewydolnoscig nerek preferowane jest wydtuzenie odstgpow
miedzy kolejnymi dawkami zamiast podawania mniejszych dawek.

Nalezy whasciwie oceni¢ jednoczesne podawane innych produktéw leczniczych, ktore moga
zmniejszy¢ klirens wankomycyny i (lub) nasili¢ jej dziatania niepozadane (patrz punkt 4.4).
Wankomycyna jest w niewielkim stopniu usuwana przez hemodialize przerywang. Jednak
zastosowanie bton filtracyjnych o duzej przepuszczalnos$ci lub ciaglego leczenia nerkozastgpczego
(ang. continuous renal replacement therapy, CRRT) zwigksza klirens wankomycyny i zasadniczo
wymaga podawania dawek uzupetniajagcych (zwykle po sesji hemodializy w przypadku hemodializy

przerywanegj).

Dorosli
Modyfikacje dawki u dorostych pacjentow moga by¢ oparte na szybkosci filtracji kigbuszkowe;j
oszacowanej (ang. glomerular filtration rate estimated, eGFR) wedtug nastepujacego wzoru:

Mezczyzni: [masa (kg) x 140 — wiek (lata)] / 72 x stezenie kreatyniny w surowicy (mg/dl)
Kobiety: 0,85 x warto$¢ wyliczona wg powyzszego wzoru

Zwykta dawka poczatkowa dla dorostych pacjentow wynosi 15 do 20 mg/kg mc.; dawke te mozna
podawac co 24 godziny pacjentom z klirensem kreatyniny od 20 do 49 ml/min. U pacjentow

z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny ponizej 20 ml/min) Iub pacjentow
przechodzacych terapi¢ nerkozastepcza odpowiednie odstepy miedzy dawkami i wielkos¢ kolejnych
dawek w duzym stopniu zaleza od stosowanej procedury RRT i nalezy je ustala¢ w oparciu o wartosci
minimalnego st¢zenia wankomycyny w surowicy oraz przetrwatg czynnos¢ nerek (patrz punkt 4.4).

W zaleznosci od sytuacji klinicznej mozna rozwazy¢ wstrzymanie kolejnej dawki do czasu oznaczenia
stezenia wankomycyny we Krwi.

U pacjentéw w stanie krytycznym z zaburzeniami czynnosci nerek nie nalezy zmniejszaé wstepnej
dawki nasycajacej (25 do 30 mg/kg mc.).

Drzieci i mlodziez
Modyfikacje dawki u dzieci w wieku 1 roku i starszych moga by¢ oparte na szybkosci filtracji
kigbuszkowej oszacowanej (eGFR) na podstawie zmodyfikowanego wzoru Schwartza:

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

eGFR (ml/min/1,73 m?) = (wzrost w cm x 36,2 / stezenie kreatyniny w surowicy (umol/l)
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W przypadku noworodkow i niemowlat w wieku ponizej 1 roku nalezy zwroci¢ sie¢ o porade eksperta,
gdyz zmodyfikowany wzoér Schwartza nie ma u nich zastosowania.

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 Co 12 godzin
29-10 15 mg/kg Co 24 godziny
<10
Hemodializa przerywana 10-15 mg/kg Ponowne podanie w zalezno$ci od st¢zenia*
Dializa otrzewnowa
Ciagle leczenie nerkozastepcze 15 mg/kg Ponowne podanie w zalezno$ci od st¢zenia*

* Odpowiedni czas podawania oraz wielko$¢ kolejnych dawek w duzym stopniu zaleza od
stosowanej metody RRT i powinny by¢ ustalone w oparciu o wartosci stezenia wankomycyny
w surowicy przed podaniem oraz resztkowa czynno$¢ nerek. Zaleznie od sytuacji klinicznej mozna
rozwazy¢ wstrzymanie kolejnej dawki do czasu oznaczenia stgzenia wankomycyny we krwi.

Zaburzenia czynnosci wqgtroby
U pacjentéw z niewydolnoscig watroby modyfikacja dawki nie jest konieczna.

Cigza
U kobiet w cigzy konieczne moze by¢ znaczne zwigkszenie dawek w celu osiggnigcia terapeutycznego
stezenia wankomycyny w surowicy (patrz punkt 4.6).

Pacjenci otyli
U pacjentow otytych dawke poczatkowa nalezy dostosowa¢ indywidualnie na podstawie catkowitej
masy ciata, tak jak u pacjentéw o prawidtowej masie ciata.

Kontrolowanie st¢zenia wankomycyny w surowicy

Czestos¢ kontroli terapeutycznego stezenia leku (ang. therapeutic drug monitoring, TDM) nalezy
dostosowa¢ indywidualnie do sytuacji klinicznej i reakcji na leczenie i moze wynosi¢ od codziennego
pobierania probek u niektorych niestabilnych hemodynamicznie pacjentéw do co najmniej raz

w tygodniu u stabilnych pacjentéw z widoczna reakcja na leczenie. U pacjentéw z prawidtowa
czynnoscia nerek stezenie wankomycyny w surowicy nalezy oznacza¢ drugiego dnia leczenia,
bezposrednio przed podaniem nastgpnej dawki.

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

Po podaniu doustnym nalezy kontrolowa¢ stezenie wankomycyny w surowicy U pacjentow
z zapalnymi chorobami jelit (patrz punkt 4.4).

Minimalne terapeutyczne st¢zenie wankomycyny we krwi powinno zazwyczaj wynosi¢ 10-20 mg/I,
zaleznie od miejsca zakazenia i wrazliwosci patogenu. Laboratoria kliniczne zalecaja zwykle stezenie
minimalne 15-20 mg/l w celu zapewnienia lepszego pokrycia mikroorganizméow klasyfikowanych
jako wrazliwe z wartoscig MIC >1 mg/I (patrz punkty 4.4 1 5.1).

W przewidywaniu indywidualnego dawkowania koniecznego do osiagnig¢cia odpowiedniej wartosci
AUC przydatne mogg by¢ metody oparte na modelach. Takie podej$cie mozna zastosowac zarowno
przy obliczaniu indywidualnej dawki poczatkowej, jak 1 przy modyfikacji dawek na podstawie
wynikow TDM (patrz punkt 5.1).
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Sposéb podawania

Podanie dozylne

Wankomycyne dozylng podaje si¢ zwykle w infuzji przerywanej i zalecenia dotyczace dawkowania
przedstawione w tym punkcie dla drogi dozylnej odnosza si¢ do tego sposobu podawania.
Wankomycyng nalezy podawaé wylacznie w powolnej infuzji dozylnej trwajacej co najmniej godzing
lub z maksymalng szybkoscia 10 mg/min (ktérakolwiek trwa dtuzej) w wystarczajaco rozcienczonym
roztworze (co najmniej 100 ml na 500 mg lub co najmniej 200 ml na 1000 mg), patrz punkt 4.4.

Pacjenci, ktorzy wymagajg ograniczenia podazy ptyndéw, mogg rowniez otrzymywac roztwor
0 stezeniu 500 mg/50 ml (1000 mg/100 ml), ale wigksze stezenie wigze si¢ ze zwigkszonym ryzykiem
dziatan niepozadanych zwigzanych z infuzja.

Instrukcja przygotowania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.

Mozna rozwazy¢ stosowanie ciaglej infuzji wankomycyny, np. u pacjentdw z niestabilnym klirensem
wankomycyny.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynna.

Wankomycyny nie nalezy podawaé¢ domig$niowo ze wzgledu na ryzyko martwicy w miejscu podania.
4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Reakcje nadwrazliwos$ci

Mozliwe jest wystapienie ci¢zkich, sporadycznie zakonczonych zgonem reakcji nadwrazliwosci (patrz

punkty 4.3 1 4.8). W przypadku reakcji nadwrazliwosci nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie
wankomycyny i zastosowa¢ odpowiednie leczenie ratunkowe.

U pacjentow otrzymujacych wankomycyne przez dtuzszy czas lub jednoczes$nie z innymi lekami,
ktore moga spowodowac neutropeni¢ albo agranulocytozg, nalezy regularnie kontrolowac liczbe
leukocytow. U wszystkich pacjentow otrzymujacych wankomycyne nalezy okresowo wykonywac
badania hematologiczne, badania moczu oraz badania czynnosci watroby i nerek.

Wankomycyne nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z reakcja alergiczng na teikoplaning
w wywiadzie, gdyz mozliwa jest krzyzowa nadwrazliwos$¢, w tym wstrzas anafilaktyczny zakonczony
zgonem.

Zakres aktywnosci przeciwbakteryjnej

Zakres aktywnosci przeciwbakteryjnej wankomycyny ogranicza si¢ do organizméw Gram-dodatnich.
Nie nadaje si¢ do stosowania w monoterapii w leczeniu pewnych typow zakazen, chyba ze
odpowiedzialny patogen zostat zidentyfikowany i jest wrazliwy na wankomycyne lub istnieje
uzasadnione podejrzenie, ze najbardziej prawdopodobny patogen(y) nadaje si¢ do leczenia
wankomycyna.

Racjonalne stosowanie wankomycyny powinno uwzglednia¢ zakres aktywnosci przeciwbakteryjnej,
profil bezpieczenstwa oraz zasadno$¢ standardowego leczenia przeciwbakteryjnego u konkretnego
pacjenta.

Ototoksycznos¢
Dziatanie ototoksyczne, ktore moze by¢ przejsciowe lub trwate (patrz punkt 4.8) obserwowano

U pacjentow z wczesniejszg gluchota, pacjentow, ktorzy otrzymywali zbyt duze dawki dozylne lub
otrzymywali jednoczesne inny lek o dziataniu ototoksycznym, taki jak antybiotyk aminoglikozydowy.
Nalezy tez unika¢ stosowania wankomycyny u pacjentéw z istniejagcym ubytkiem stuchu. Wystapienie
gluchoty moze by¢ poprzedzone szumem w uszach. Do§wiadczenie dotyczace innych antybiotykow
wskazuje, ze taka gluchota moze si¢ postepowaé mimo przerwania leczenia. W celu zmniejszenia
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ryzyka ototoksycznosci nalezy regularnie kontrolowaé stezenie wankomycyny we krwi; zalecane sg
tez regularne badania stuchu.

Pacjenci w podesztym wieku sa szczeg6lnie podatni na uszkodzenie narzadu stuchu. U pacjentow
W podesztym wieku nalezy kontrolowa¢ czynno$¢ uktadu przedsionkowego oraz stuch podczas
leczenia i po jego zakonczeniu. Nalezy unika¢ podawania innych substancji o dziataniu
ototoksycznym podczas leczenia i bezposrednio po jego zakonczeniu.

Reakcje zwigzane z infuzjg

Szybkie podanie (bolus), tzn. w ciggu kilku minut, moze wywota¢ cigzkie niedoci$nienie tetnicze

(w tym wstrzas i rzadko zatrzymanie czynnosci serca), reakcje histaminopodobng i wysypke
plamkowo-grudkowsa lub rumieniowa (,,zespot czerwonego cztowieka” lub ,,zespot czerwonej szyi”).
Wankomycyne nalezy podawaé¢ w powolnej infuzji (przez co najmniej 60 minut) w rozcienczonym
roztworze (2,5 do 5,0 g/l), z szybkoscia nie wigksza niz 10 mg/min, aby unikna¢ reakcji zwigzanych

Z szybkim podaniem leku. Przerwanie infuzji z reguty powoduje natychmiastowe ustapienie opisanych
reakcji.

Czestos$¢ reakcji zwigzanych z infuzja (niedoci$nienie tetnicze, uderzenia goraca, rumien, pokrzywka
i swiagd) zwieksza si¢ podczas jednoczesnego podawania srodkow znieczulajacych (patrz punkt 4.5).
Mozna zmniejszy¢ ich ryzyko podajac wankomycyne w infuzji trwajacej co najmniej 60 minut przed
indukcjg znieczulenia.

Ciezkie reakcje pgcherzowe

Podczas stosowania wankomycyny zgtaszano wystepowanie zespotu Stevensa-Johnsona (SJS), patrz
punkt 4.8. W razie wystapienia podmiotowych lub przedmiotowych objawow SJS (np. postepujaca
wysypka skorna czesto z pecherzami lub zmianami w obrgbie bton §luzowych) nalezy natychmiast
przerwac leczenie wankomycynag i zwrocic si¢ o specjalistyczng oceng dermatologiczna.

Reakcje zwiazane z miejscem podania

U wielu pacjentéw otrzymujacych dozylnie wankomycyng moze wystapi¢ bol i zapalenie zyly,
niekiedy cigzkie. Czgstos$¢ 1 cigzkos¢ zapalenia zyly mozna zminimalizowa¢ podajac produkt
leczniczy powoli w postaci rozcienczonego roztworu (patrz punkt 4.2) i zmieniajac regularnie miejsce
infuzji.

Nie okreslono skuteczno$ci ani bezpieczenstwa stosowania wankomycyny podawanej droga
dokanatows, doledzwiowa lub dokomorowsa.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Inne leki o potencjalnym dziataniu nefrotoksycznym lub ototoksycznym

Jednoczesne lub sekwencyjne podawanie wankomycyny z innymi potencjalnie neurotoksycznymi

i (lub) nefrotoksycznymi substancjami czynnymi, zwlaszcza z gentamycyna, amfoterycyna B,
streptomycyna, neomycyng, kanamycyna, amikacyna, tobramycyna, wiomycyna, bacytracyna,
polimiksyng B, kolistyna i cisplatyng moze nasila¢ nefrotoksyczne i (lub) ototoksyczne dziatanie
wankomycyny, wigc konieczna jest uwazna obserwacja pacjenta.

Ze wzgledu na dzialanie synergiczne (np. z gentamycyng) maksymalng dawke wankomycyny nalezy
zmniejszy¢ wowczas do 500 mg co 8 godzin.

Leki znieczulajace

Jednoczesne stosowanie wankomycyny i lekow znieczulajacych zwigzane byto z wystgpowaniem
rumienia, zaczerwienienia skory, podobnego jak w reakcji na histaming, i reakcji
rzekomoanafilaktycznych. Reakcje te mozna zmniejszy¢, jesli wankomycyne podaje sie ponad
60 minut przed wprowadzeniem do znieczulenia.

Leki zwiotczajgce migsnie
Jesli wankomycyna podawana jest w czasie lub bezposrednio po zakonczeniu operacji, dziatanie
(blokada przewodnictwa nerwowo-mig¢$niowego) stosowanych jednocze$nie lekow zwiotczajgcych
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migsénie (takich jak sukcynylocholina) moze by¢ nasilone i przedtuzone.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza
Brak wystarczajacego doswiadczenia dotyczacego bezpieczenstwa stosowania wankomycyny u kobiet

w cigzy. Badania toksycznego wptywu na reprodukcje u zwierzat nie wykazaty zadnego wptywu na
rozw0j zarodka, ptodu lub przebieg ciazy (patrz punkt 5.3).

Wankomycyna przenika przez tozysko i nie mozna wykluczy¢ ryzyka ototoksycznego

i nefrotoksycznego dziatania na ptdd i noworodka. Z tego wzglgdu wankomycyne mozna podawaé

W okresie cigzy tylko w razie bezwzglgdnej koniecznos$ci i po doktadnym rozwazeniu stosunku ryzyka
do korzysci.

Karmienie piersia

Wankomycyna przenika do mleka kobiecego i dlatego mozna ja stosowac w okresie karmienia piersia
tylko w sytuacji, gdy nie powiodto si¢ leczenie innymi antybiotykami. Wankomycyne nalezy podawac
ostroznie matkom karmigcym ze wzgledu na mozliwos¢ reakcji niepozadanych u dziecka (zaburzenia
flory bakteryjnej z biegunka, kolonizacja grzybami drozdzopodobnymi i mozliwos$¢ alergizacji).
Biorac pod uwage znaczenie leku dla karmiacej matki, nalezy rozwazy¢ przerwanie karmienia piersig.

Ptodnos¢
Nie przeprowadzono rozstrzygajacych badan dotyczacych ptodnosci, patrz punkt 5.3.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Wankomycyna nie wplywa lub ma nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczestsze dziatania niepozadane to zapalenie zyly, objawy przypominajace reakcje alergiczne oraz
przekrwienie gornej czgsci ciata (tzw. zespot czerwonego cztowieka lub zespot czerwonej szyi)
zwigzane ze zbyt szybka dozylng infuzja wankomycyny.

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci objawy niepozadane sa wymienione zgodnie ze
zmniejszajacym si¢ nasileniem. Dzialania niepozadane wymienione nizej okreslono wedlug konwencji
MedDRA i klasyfikacji uktadowo-narzagdowej: bardzo czgsto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10),
niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000),
czesto$¢e nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Rzadko (>1/10 000 do <1/1000): odwracalna neutropenia, agranulocytoza, eozynofilia,
maloptytkowosc¢, pancytopenia.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko (=1/10 000 do <1/1000): reakcje nadwrazliwosci, reakcje anafilaktyczne.

Zaburzenia ucha i btednika

Niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100): przemijajaca lub trwata utrata stuchu.

Rzadko (=1/10 000 do <1/1000): zawroty glowy pochodzenia obwodowego, szum w uszach, zawroty
glowy pochodzenia osrodkowego.

Zaburzenia serca
Bardzo rzadko (<1/10 000): zatrzymanie czynnosci serca.
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Zaburzenia naczyniowe
Czesto (>1/100 do <1/10): zmniejszenie ci$nienia t¢tniczego.
Rzadko (=1/10 000 do <1/1000): zapalenie naczyn krwionosnych.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej 1 §rodpiersia
Czesto (=1/100 do <1/10): duszno$¢, $wist krtaniowy.

Zaburzenia zotadka i jelit

Rzadko (>1/10 000 do <1/1000): nudnosci.

Bardzo rzadko (<1/10 000): rzekomobtoniaste zapalenie okre¢znicy.
Czestos¢ nieznana: Wymioty, biegunka.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Czesto (=1/100 do <1/10): przekrwienie gornej czesci ciala (zespot czerwonego cztowieka), wysypka
i zapalenie bton $luzowych, $wiad, pokrzywka.

Bardzo rzadko (<1/10 000): ztuszczajace zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona, zespot Lyella,
linijna IgA dermatoza pecherzowa.

Czestos¢ nieznana: zespdt DRESS (wysypka polekowa z eozynofilia i objawami ogdlnoustrojowymi),
ostra uogolniona osutka krostkowa (ang. Acute Generalized Exanthematous Pustulosis, AGEP).

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Czesto (=1/100 do <1/10): niewydolno$¢ nerek, objawiajaca si¢ gldéwnie zwigkszeniem stezenia
kreatyniny i mocznika w surowicy.

Rzadko (=1/10 000 do <1/1000): srédmigzszowe zapalenie nerek, ostra niewydolno$¢ nerek.
Czestos¢ nieznana: ostra martwica kanalikow nerkowych.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Czesto (=1/100 do <1/10): zapalenie zyly, zaczerwienienie gornej czgsci ciata i twarzy.

Rzadko (>1/10 000 do <1/1000): goraczka polekowa, dreszcze, bole i kurcze migséni klatki piersiowej
i grzbietu.

Opis wybranych dziatan niepozadanych
Odwracalna neutropenia zwykle rozpoczyna si¢ tydzien lub pdézniej po rozpoczeciu leczenia
dozylnego lub gdy taczna dawka wankomycyny przekroczy 25 g.

Podczas szybkiej infuzji lub wkrotce po jej zakonczeniu moga wystapi¢ reakcje anafilaktyczne lub
rzekomoanafilaktyczne, w tym $wiszczacy oddech. Reakcje te ustepuja po przerwaniu podawania
leku, zwykle w ciggu 20 minut do 2 godzin. Wankomycyne nalezy podawac¢ w powolnej infuzji (patrz
punkty 4.2 i 4.4). Po wstrzyknieciu domig$sniowym moze wystapi¢ martwica.

Szum w uszach, przypuszczalnie poprzedzajacy wystapienie ghuchoty, nalezy traktowac jako
wskazanie do przerwania leczenia.

Ototoksyczno$¢ notowano przede wszystkim u pacjentow otrzymujacych duze dawki lub jednoczes$nie
leczonych innymi lekami o dziataniu ototoksycznym (takim jak antybiotyk aminoglikozydowy), lub

U pacjentow z wczesniej wystepujacym ostabieniem czynnosci nerek lub stuchu.

W razie podejrzenia dermatozy pecherzowej nalezy przerwac leczenie i przeprowadzi¢ specjalistyczng
ocene dermatologiczng.

Dzieci i mtodziez

Profil bezpieczenstwa u dzieci i dorostych jest zasadniczo zgodny. Opisywano przypadki dziatania
nefrotoksycznego u dzieci, zwykle w zwiazku ze stosowaniem innych lekéw nefrotoksycznych, takich
jak antybiotyki aminoglikozydowe.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
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produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Opisano dziatanie toksyczne spowodowane przedawkowaniem.

Dzieci i mlodziez
Dozylne podanie wankomycyny w dawce 500 mg spowodowato u 2-letniego dziecka $miertelne
zatrucie.

U dorostego podanie dawki catkowitej 56 g w ciagu 10 dni spowodowato niewydolnos¢ nerek.
W szczegblnych warunkach duzego ryzyka (np. w cigzkich zaburzeniach czynno$ci nerek)
wankomycyna moze osiggnaé¢ duze stezenie w SUrowicy i moze dziata¢ oto- i nefrotoksycznie.

Postepowanie w przypadku przedawkowania

= Nie jest znana specyficzna odtrutka.

= Konieczne jest zastosowanie leczenia objawowego podtrzymujacego czynnos¢ nerek.

= Wankomycyna w niewielkim stopniu jest usuwana z krwi metoda hemodializy lub dializy
otrzewnowej. W celu zmniejszenia st¢zenia wankomycyny w surowicy stosuje si¢ hemofiltracje
lub hemoperfuzje z uzyciem zywic polisulfonowych.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: glikopeptydy przeciwbakteryjne. Kod ATC: JO1XA01

Mechanizm dziatania

Wankomycyna jest trojpierscieniowym antybiotykiem glikopeptydowym, ktory hamuje syntezg $ciany
komoérkowej wrazliwych bakterii przez wigzanie si¢ z duzym powinowactwem z D-alanylo-
D-alaninowym koncem czasteczek prekursorowych $sciany komoérkowej. Wywiera powolne dziatanie
bakteriobdjcze wobec dzielgcych si¢ mikroorganizmoéw, ponadto zaburza przepuszczalnosé¢ btony
komoérkowej bakterii i syntezg RNA.

Zalezno$ci farmakokinetyczno-farmakodynamiczne (PK/PD)

Wankomycyna wykazuje aktywno$¢ niezalezng od stezenia, a pole powierzchni pod krzywa (AUC)
podzielone przez minimalne st¢zenie hamujace (ang. minimum inhibitory concentration, MIC) dla
mikroorganizmu docelowego stanowi gtéwny prognostyczny wskaznik skuteczno$ci. Na podstawie
danych uzyskanych z badan in vitro na zwierzetach oraz ograniczonych danych dotyczacych ludzi,
stosunek AUC/MIC wynoszacy 400 zostal ustalony jako docelowa wartos¢ PK/PD konieczna do
uzyskania skutecznosci klinicznej wankomycyny. Do osiggnigcia tego celu, gdy MIC jest >1,0 mg/I,
koniczne jest stosowanie dawek z gornego zakresu dawkowania oraz utrzymanie duzego minimalnego
stezenia w surowicy (15-20 mg/l), patrz punkt 4.2.

Mechanizm opornosci

Nabyta odpornos¢ na antybiotyki glikopeptydowe wystepuje najczesciej u enterokokow i polega na
nabyciu réznych kompleksow gendéw van, ktore zmieniajg punkt uchwytu (D-alanylo-D-alanin)

w D-alanylo-D-mleczan lub D-alanylo-D-seryne, z ktorymi wankomycyna stabo sie wigze.

W niektorych krajach obserwuje si¢ coraz wigkszg liczbe przypadkdéw opornosci, zwlaszcza wsrod
enterokokow; szczegodlnie niepokojace jest wystgpowanie wielolekoopornych szczepéw Enterococcus
faecium.
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Geny van rzadko stwierdza sie u szczepdw Staphylococcus aureus, u ktorych zmiany struktury Sciany
komoérkowej powoduja ,,posrednia” wrazliwosé, najczesciej heterogenna. Zgtaszano réwniez
wystepowanie szczepow gronkowca metycylinoopornego (ang. methicillin-resistant Staphylococcus
aureus, MRSA) o zmniejszonej wrazliwosci na wankomycyne. Zmniejszona wrazliwo$¢ lub opornosé
szczepOw Staphylococcus na wankomycyne nie jest dobrze poznana. Wymaga to kilku elementow
genetycznych i wielu mutacji.

Drobnoustroje oporne na wankomycyne nie wykazuja krzyzowej opornosci na inne antybiotyki.
Istnieje opornos¢ krzyzowa na inne antybiotyki glikopeptydowe, takie jak teikoplanina. Podczas
leczenia rzadko dochodzi do powstania wtérnej opornosci.

Synergizm
Wankomycyna podczas skojarzonego stosowania z antybiotykami aminoglikozydowymi wykazuje

synergiczne dzialanie na wiele szczepdw gronkowca ztocistego, paciorkowcdéw grupy D
nienalezacych do rodzaju Enterococcus, enterokokow i paciorkowcow z grupy viridans.
Wankomycyna w skojarzeniu z cefalosporynami dziata synergicznie na niektore szczepy
Staphylococcus epidermidis oporne na oksacyling, za§ wankomycyna w skojarzeniu z ryfampicyna
dziata synergicznie na Staphylococcus epidermidis i czg$ciowo synergicznie na niektore szczepy
gronkowca zlocistego. Wankomycyna w skojarzeniu z cefalosporynami moze rowniez wykazywac
dziatanie antagonistyczne na niektore szczepy Staphylococcus epidermidis, a w skojarzeniu

z ryfampicyna - na niektdre szczepy gronkowca zlocistego; przydatne jest sprawdzenie synergizmu
przed podaniem lekow.

Nalezy pobrac probke kultur bakteryjnych w celu wyizolowania i zidentyfikowania drobnoustroju
wywotujacego zakazenie oraz okreslenia jego wrazliwo$ci na wankomycyne.

Warto$ci graniczne w testach wrazliwosci
Wankomycyna jest aktywna wobec bakterii Gram-dodatnich, takich jak gronkowce, paciorkowce,
enterokoki, poneumokoki i Clostridium. Bakterie Gram-ujemne sg oporne.

Rozpowszechnienie opornosci moze si¢ roznic¢ dla danego gatunku drobnoustroju w zaleznosci od
lokalizacji geograficznej i czasu. Pozadane sa dane lokalne na temat opornosci, zwlaszcza podczas
leczenia cigzkich zakazen. W razie koniecznosci, jezeli czesto§¢ wystepowania opornosci na danym
obszarze jest tak duza, ze przydatno$¢ leku (przynajmniej w niektorych rodzajach zakazen) moze
budzi¢ watpliwosci, nalezy zasiegna¢ porady specjalisty. Informacje te stanowig tylko przyblizone
wytyczne co do szansy na wystapienie wrazliwosci drobnoustrojéw na wankomycyne.

Nizej przedstawiono wartosci graniczne minimalnego st¢zenia hamujacego (MIC) okreslone przez
Europejska komisj¢ ds. badania wrazliwo$ci na leki przeciwdrobnoustrojowe (EUCAST):

Wrazliwy Oporny
Staphylococcus aureus® <2 mg/l >2 mg/l
Gronkowce koagulazoujemne? <4 mg/l >4 mg/l
Enterococcus spp. <4 mg/l >4 mgl/l
Streptococcus spp. grupy A, B, Ci G <2 mg/l >2 mg/l
Streptococcus pneumoniae <2 mg/I >2 mg/l
Gram-dodatnie beztlenowce <2 mg/l >2 mg/l

1 S, aureus z warto$cig MIC wankomycyny 2 mg/1 znajduje si¢ na granicy rozktadu typu dzikiego
i odpowiedz kliniczna moze by¢ zaburzona.

Gatunki zwykle wrazliwe

Gram-dodatnie

Enterococcus faecalis

Staphylococcus aureus

Staphylococcus aureus oporny na metycyling
Gronkowce koagulazoujemne
Staphylococcus spp.
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Streptococcus pneumoniae
Streptococcus spp.

Enterococcus spp.

Gatunki beztlenowe

Clostridium spp. z wyjatkiem Clostridium innocuum
Eubacterium spp.

Peptostreptococcus spp.

Gatunki, wérod ktorych moze wystapié¢ problem opornos$ci nabytej

Enterococcus faecium

Organizmy z opornos$ciag wrodzona

Wszystkie bakterie Gram-ujemne

Gram-dodatnie gatunki tlenowe
Erysipelothrix rhusiopathiae

Lactobacillus ze zdolnoscig heterofermentacji
Leuconostoc spp.

Pediococcus spp.

Gatunki beztlenowe
Clostridium innocuum

Wystepowanie opornosci na wankomycyne w poszczegdlnych szpitalach rozni sig, dlatego nalezy
si¢ zwroci¢ o odpowiednie informacje do miejscowego laboratorium mikrobiologicznego.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

W leczeniu zakazen ogoélnoustrojowych wankomycyne podaje si¢ dozylnie.

W wyniku podawania pacjentom z prawidlowa czynno$cia nerek trwajacej 60 minut dozylnej infuzji
wielu dawek po 1 g wankomycyny (15 mg/kg mc.) przyblizone $rednie stezenie w osoczu 50-60 mg/I,
20-25 mg/l oraz 5-10 mg/1 uzyskiwano, odpowiednio, bezposrednio po zakonczeniu infuzji oraz 2 i 11
godzin po infuzji. Stgzenia w osoczu osiggane po podaniu wielokrotnym sg podobne do osiaganych po
podaniu jednej dawki.

Dystrybucja

Objetos¢ dystrybucji wynosi okoto 60 1/1,73 m? powierzchni ciata. Przy stezeniu wankomycyny

W surowicy wynoszacym od 10 mg/l do 100 mg/l wiazanie leku z biatkami osocza oceniane metoda
ultrafiltracji wynosi okoto 30-55%.

Wankomycyna przenika tatwo przez tozysko i dociera do krwi pgpowinowej. Wankomycyna przenika
przez bariere krew-mozg w niewielkim stopniu, jesli nie wystgpuje stan zapalny opon mézgowych.

Metabolizm

Lek metabolizowany jest w bardzo matym stopniu. Po podaniu pozajelitowym wydalany jest niemal
wylgcznie jako substancja mikrobiologicznie czynna (okoto 75-90% w ciaggu 24 godzin) na drodze
filtracji kigbuszkowej przez nerki.

Woydalanie
U pacjentéw z prawidlowg czynnoscia nerek okres pottrwania w surowicy w fazie eliminacji wynosi

okoto 4 do 6 godzin, u dzieci od 2,2 do 3 godzin. Klirens osoczowy wynosi okoto 0,058 I/kg
mc./godzing, a klirens nerkowy okoto 0,048 1/kg mc./godzing. W ciggu pierwszych 24 godzin okoto
80% podanej dawki wydalane jest w moczu na drodze filtracji ktgbuszkowej. Zaburzenia czynnos$ci
nerek opdzniajg wydalanie wankomycyny. U pacjentéw bez czynno$ci nerek sredni okres pottrwania
wynosi 7,5 dnia. Ze wzglgdu na ototoksyczne dziatanie wankomycyny, w takich przypadkach zaleca
si¢ kontrolowanie stezenia wankomycyny w osoczu.
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Wydalanie z z6lcig jest nieznaczne (mniej niz 5% dawki).

Wankomycyna nie jest eliminowana w znaczacym stopniu przez hemodialize lub dializ¢ otrzewnowa,
jednak istniejg doniesienia na temat zwigkszenia klirensu wankomycyny przez hemoperfuzje
i hemofiltracje.

Liniowo$¢/nieliniowos¢
Stezenie wankomycyny zasadniczo zwigksza si¢ proporcjonalnie do zwigkszajacej sie¢ dawki. Stgzenie
W 0soczu po podawaniu wielokrotnym i po podaniu jednorazowym jest podobne.

Charakterystyka w szczegolnych grupach pacjentéw

Zaburzenia czynnosci nerek

Wankomycyna jest usuwana glownie na drodze filtracji klgbuszkowej. U pacjentow z zaburzeniami
czynnosci nerek koncowy okres pottrwania w fazie eliminacji jest wydtuzony, a klirens catkowity jest
zmniejszony. Dlatego nalezy wyliczy¢ optymalng dawke w oparciu o zalecenia dotyczace
dawkowania podane w punkcie 4.2.

Zaburzenia czynnosci wqtroby
U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby farmakokinetyka wankomycyny nie zmienia sig.

Kobiety w cigzy
U kobiet w cigzy konieczne moze by¢ znaczne zwigkszenie dawek w celu osiggniecia terapeutycznego
stezenia w surowicy (patrz punkt 4.6).

Pacjenci z nadwagg

U pacjentéw z nadwaga dystrybucja wankomycyny moze by¢ zmieniona ze wzgledu na zwigkszenie
objetosci dystrybucji i klirensu nerkowego, a takze zmiany wigzania z biatkami osocza. W tych
subpopulacjach stwierdzono wieksze stezenie wankomycyny w surowicy niz oczekiwane u zdrowych
dorostych mezczyzn (patrz punkt 4.2).

Drzieci i mlodziez

Farmakokinetyka wankomycyny wykazuje duza zmienno$¢ miedzyosobnicza u wcze$niakow

i noworodkéw urodzonych o czasie. U noworodkéw objeto$¢ dystrybucji wankomycyny po podaniu
dozylnym wynosi od 0,38 do 0,97 1/kg, podobnie jak u dorostych, zas klirens wynosi od 0,63 do

1,4 ml/kg/min. Okres poltrwania wynosi od 3,5 do 10 godzin i jest dtuzszy niz u dorostych, co
odzwierciedla zwykle mniejsze wartosci klirensu u noworodkow.

U niemowlat i starszych dzieci obj¢tos¢ dystrybucji waha sie w zakresie 0,26-1,05 I/kg,

natomiast klirens waha sie w zakresie 0,33-1,87 ml/kg/min.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania i toksycznos$ci po podaniu wielokrotnym, nie ujawniajg wystepowania
szczegblnego zagrozenia dla ludzi.

Ograniczone dane nie wykazuja mutagennego dziatania wankomycyny, a dtugotrwate badania na
zwierzetach dotyczace dzialania rakotworczego nie sg dostgpne. W badaniach teratogennosci,

W ktdrych szczurom i krolikom podawano dawki odpowiadajgce w przyblizeniu dawkom stosowanym
u ludzi w przeliczeniu na powierzchnie ciata (mg/m? pc.), nie obserwowano bezposredniego lub
posredniego dziatania teratogennego.

Badania na zwierzetach dotyczace stosowania wankomycyny w okresie okoto- i pourodzeniowym

i dotyczace wptywu na ptodnos¢ nie sa dostgpne.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Brak.

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Roztwory wankomycyny majg mate pH. Moze to powodowac¢ brak stabilnosci chemicznej lub
fizycznej po zmieszaniu z innymi substancjami. Dlatego kazdy roztwor do podawania pozajelitowego
nalezy przed uzyciem obejrze¢ w celu stwierdzenia, czy nie wytraca si¢ osad lub nie nastgpila zmiana

zabarwienia.

Nie mieszac¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprocz wymienionych
w punkcie 6.6.

Leczenie skojarzone
Podczas skojarzonego leczenia wankomycyna i innymi antybiotykami lub chemioterapeutykami, leki
nalezy podawac oddzielnie.

Wykazano niezgodnos¢ fizyczng mieszanin roztwordw wankomycyny i antybiotykéw beta-
laktamowych. Prawdopodobiefnstwo wytracania si¢ osadu zwigksza si¢ ze wzrostem stezenia
wankomycyny. Migdzy podaniem tych antybiotykow zaleca si¢ odpowiednie przeptukanie linii do
podawania dozylnego. Zaleca si¢ rGwniez rozcienczenie roztworo6w wankomycyny do stezenia

5 mg/ml lub mniejszego.

6.3 OKkres waznoSci

Proszek
2 lata

Przygotowany roztwor
Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ roztworu przez 24 godziny w temperaturze 25°C oraz
przez 96 godzin w temperaturze od 2°C do 8°C.

Roztwér po rozcienczeniu

Roztwory do infuzji rozcienczone do 5 mg/ml 5% roztworem glukozy do wstrzykiwan lub 0,9%
roztworem chlorku sodu do wstrzykiwan zachowuja trwato$¢ chemiczng i fizyczng przez 48 godzin
w lodowce (2°C-8°C) lub przez 24 godziny w temperaturze 25°C.

Roztwory do infuzji rozcienczone do 5 mg/ml 5% roztworem glukozy do wstrzykiwan z 0,9%
roztworem chlorku sodu do wstrzykiwan zachowuja trwato$¢ chemiczng i fizyczng przez 48 godzin
w lodowce (2°C-8°C) lub przez 24 godziny w temperaturze 25°C.

Ze wzgledow mikrobiologicznych produkt nalezy zuzy¢ natychmiast, w przeciwnym razie za czas
i warunki przechowywania odpowiedzialno$¢ ponosi uzytkownik. Produkt leczniczy mozna
przechowywac do 24 godzin w temperaturze 2°C-8°C, chyba ze sporzadzenie roztworu i jego
rozcienczenie miato miejsce w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Proszek
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Warunki przechowywania przygotowanego i rozcienczonego roztworu, patrz punkt 6.3.
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6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Fiolki z bezbarwnego szkta typu I z korkiem z gumy bromobutylowej oraz z Aluminium/PP
wieczkiem typu flip-off, w tekturowym pudetku.

Opakowania zawieraja 1, 5, 10 1 100 fiolek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ na rynku.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Przed podaniem produkt leczniczy nalezy rozpuscic, a powstaly koncentrat rozcienczy¢.
Przygotowanie roztworu do infuzji

Produkt leczniczy Vancomycin Sandoz, 500 mg, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji, nalezy
rozpusci¢ w 10 ml jatowej wody do wstrzykiwan.

Produkt leczniczy Vancomycin Sandoz, 1000 mg, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji, nalezy
rozpusci¢ w 20 ml jatowej wody do wstrzykiwan.

Jeden ml otrzymanego roztworu zawiera 50 mg wankomycyny.

Wyglad przygotowanego roztworu
Przygotowany roztwor jest przejrzysty i bezbarwny do lekko zéltawobrazowego, nie zawiera
widocznych czastek.

Warunki przechowywania przygotowanego produktu leczniczego, patrz punkt 6.3.

Przygotowanie rozcienczonego roztworu do infuzji

Przygotowany w opisany wyzej sposdb roztwor, zwierajacy wankomycyne w stezeniu 50 mg/ml,
nalezy dalej rozcienczyc.

Odpowiednimi rozcienczalnikami sq:

5% roztwor glukozy do wstrzykiwan lub

0,9% roztwor chlorku sodu do wstrzykiwan lub

5% roztwor glukozy z 0,9% roztworem chlorku sodu do wstrzykiwan.

Infuzja przerywana

Vancomycin Sandoz, 500 mg

Przygotowany roztwor zawierajacy 500 mg wankomycyny (50 mg/ml) nalezy nast¢pnie rozcienczy¢
przez dodanie co najmniej 100 ml rozcienczalnika (do 5 mg/ml).

Vancomycin Sandoz, 1000 mg

Przygotowany roztwér zawierajacy 1000 mg wankomycyny (50 mg/ml) nalezy nast¢pnie rozcienczy¢
przez dodanie co najmniej 200 ml rozcienczalnika (do 5 mg/ml).

Stezenie wankomycyny w roztworze do infuzji nie powinno przekracza¢ 5 mg/ml.

Lek w zadanej dawce nalezy podawaé powoli dozylnie, z szybko$cig nie wigkszg niz 10 mg/minute,
przez co najmniej 60 minut lub nawet dtuzej.

Infuzja ciggla

Infuzje ciagla nalezy stosowac jedynie wtedy, gdy nie jest mozliwe podawanie leku w infuz;ji
przerywanej. Nalezy rozcienczy¢ 1000 mg do 2000 mg rozpuszczonej wankomycyny

W wystarczajacej ilo§ci wymienionego wyzej odpowiedniego rozcienczalnika i podawac w infuzji tak,
aby pacjent otrzymat przepisang dawke dobowa w ciggu 24 godzin.

Wyglad rozcienczonego roztworu
Roztwor po rozcienczeniu jest przejrzysty i bezbarwny, bez widocznych czastek.
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Warunki przechowywania rozcienczonego produktu leczniczego, patrz punkt 6.3.

Przed podaniem nalezy obejrzeé, czy przygotowany i rozcienczony roztwor nie zawiera osadu 1 czy
nie zmienit barwy. Do uzycia nadaje sie tylko przejrzysty i bezbarwny roztwoér bez widocznych
czastek.

Usuwanie niewykorzystanego leku

Fiolki przeznaczone sa do jednorazowego uzycia. Wszelkie niewykorzystane resztki roztworu nalezy
usungd.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl, Austria

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Vancomycin Sandoz, 500 mg Pozwolenie nr 17020

Vancomycin Sandoz, 1000 mg Pozwolenie nr 17021

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22.06.2010 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

16.04.2018 r.
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