Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Vancomycin AptaPharma, 500 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji
Vancomycin AptaPharma, 1000 g, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji

Vancomycini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest Vancomycin AptaPharma i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vancomycin AptaPharma
Jak stosowa¢ Vancomycin AptaPharma

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywaé¢ Vancomycin AptaPharma

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest Vancomycin AptaPharma i w jakim celu si¢ go stosuje

Wankomycyna jest antybiotykiem nalezagcym do klasy antybiotykéw zwanych ,,glikopeptydami”. Dziatanie
wankomycyny polega na zabijaniu pewnych bakterii powodujacych zakazenia.

Wankomycyna stosowana jest we wszystkich grupach wiekowych w infuzji w leczeniu nastgpujacych
cigzkich zakazen:
. zakazenia skory i tkanki podskornej;

. zakazenia koSci i stawow;

. zakazenia ptuc okreslanego jako ,,zapalenie pluc”;

. zakazenia ptuc okreslanego jako ,,zapalenie pluc” nabyte w szpitalu, w tym respiratorowe zapalenie
ptuc;

. zakazenia wewnetrznej blony wyscietajacej serce (zapalenie wsierdzia) oraz zapobieganie zapaleniu

wsierdzia u zagrozonych pacjentéw przechodzacych powazne zabiegi chirurgiczne.

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

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vancomycin AptaPharma

Kiedy nie stosowa¢ leku Vancomycin AptaPharma
. jesli pacjent ma uczulenie na wankomycyng
. domigéniowo ze wzgledu na ryzyko martwicy w miejscu podania.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Vancomycin AptaPharma nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg

szpitalnym lub pielegnarka, jesli:

*  u pacjenta kiedykolwiek po podaniu wankomycyny wystapita cigzka wysypka skorna lub ztuszczanie
si¢ skory, pecherze i (lub) owrzodzenia jamy ustne;j;

*  upacjenta wystapila uprzednio reakcja alergiczna na teikoplaning, poniewaz moze to oznaczaé, ze



pacjent jest rOwniez uczulony na wankomycyne;

*  pacjent ma zaburzenia stuchu, zwlaszcza jesli jest w podeszlym wieku (konieczne moze by¢ badanie
stuchu podczas leczenia);

*  pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek (konieczne bgdzie przeprowadzenie badan krwi oraz czynnosci
watroby i nerek podczas leczenia);

*  pacjent otrzymuje wankomycyne w infuzji w celu leczenia biegunki zwigzanej z zakazeniem
Clostridium difficile, zamiast podawania doustnego.

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

Podczas leczenia wankomycyna nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg szpitalnym Iub pielggniarka,

jesli:

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

. pacjent jest w wieku ponad 65 lat (Iekarz prawdopodobnie bedzie musial dostosowaé dawke);

. upacjenta podczas leczenia wystapi jakakolwiek reakcja skoma;

. upacjenta wystgpi cigzka lub dlugotrwata biegunka podczas lub po zakonczeniu leczenia
wankomycyna; 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.

Po wstrzyknigciu wankomycyny do oka wystgpowaty cigzkie dziatania niepozadane, mogace prowadzi¢
do utraty wzroku.

Dzieci

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

Vancomycin AptaPharma a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowa¢. Ponadto, nie nalezy
przyjmowac nowych lekéw bez konsultacji z lekarzem.

Nastepujace leki moga oddziatywaé z wankomycyna, jesli sa jednocze$nie stosowane, np. leki stosowane

w leczeniu:

» zakazen wywolanych przez bakterie (streptomycyna, neomycyna, gentamycyna, kanamycyna,
amikacyna, bacytracyna, tobramycyna, polimiksyna B, kolistyna),

* gruzlicy (wiomycyna),

» zakazen grzybiczych (amfoterycyna B),

* nowotworow (cisplatyna),
oraz

* leki stosowane w celu zwiotczenia mie$ni podczas znieczulenia,

 leki znieczulajace (jesli pacjent ma by¢ poddany znieczuleniu og6lnemu),

* inhibitory pompy protonowej,

* leki hamujace perystaltyke jelitowa (leki stosowane w tagodzeniu objawdw biegunki),

» leki moczopedne (Ieki przeciw zatrzymywaniu wody w organizmie),

* niesteroidowe leki przeciwzapalne (leki stosowane w leczeniu stanow zapalnych, tagodnego do
umiarkowanego boélu i goraczki).

Jesli wankomycyna podawana jest w tym samym czasie co inne leki, lekarz moze zleci¢ badania krwi
w celu dostosowania jej dawki.
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Jednoczesne podawanie wankomycyny i srodkéw znieczulajacych u dzieci wigze si¢ z wystegpowaniem
zaczerwienienia skory (rumienia) i reakcji alergicznych. Podobnie, jednoczesne stosowanie z innymi
lekami, takimi jak antybiotyki aminoglikozydowe, niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ, np.
ibuprofen) lub amfoterycyna B (lek stosowany w zakazeniach grzybiczych) lub piperacykling

z tazobaktamem (w przypadku stosowania preparatow pozajelitowych) moze zwigkszaé ryzyko
uszkodzenia nerek, w zwigzku z czym, konieczne moze by¢ czestsze wykonywanie badan krwi i czynnosci
nerek.

Ciaza i karmienie piersia

Cigza

Jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje ciazg, powinna poradzic si¢
lekarza przed zastosowaniem tego leku. Lek Vancomycin AptaPharma mozna podawac podczas ciazy

i w okresie karmienia piersia tylko w razie bezwzglednej koniecznos$ci. Lekarz zdecyduje, czy pacjentka
musi przyjmowac lek Vancomycin AptaPharma.

Karmienie piersig

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka karmi piersia, poniewaz lek Vancomycin AptaPharma
przenika do mleka ludzkiego. Lekarz zdecyduje, czy wankomycyna jest naprawde konieczna lub czy
pacjentka musi przesta¢ karmic¢ piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Vancomycin AptaPharma nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i1 obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ Vancomycin AptaPharma

Pacjent bedzie otrzymywac¢ lek Vancomycin AptaPharma podawany przez personel medyczny podczas
pobytu w szpitalu. Lekarz zdecyduje, jaka dawke leku pacjent musi otrzymac kazdego dnia i jak dtugo
powinno trwac leczenie.

Dawkowanie

Podawana dawka bedzie zaleze¢ od:

. wieku pacjenta,

. masy ciata pacjenta,

. zakazenia, ktore wystepuje u pacjenta,
. stanu czynno$ci nerek pacjenta,

. stanu stuchu pacjenta,

. wszystkich innych lekéw stosowanych przez pacjenta.

Podanie dozylne

Dorosli i mlodziez (w wieku 12 lat i powyzej)

Dawkowanie zostanie ustalone w zaleznos$ci od masy ciata pacjenta. Dawka zazwyczaj stosowana w infuzji
to 15 do 20 mg na kazdy kg masy ciala. Dawka taka jest zwykle podawana co 8 do 12 godzin.

W niektorych przypadkach lekarz moze zdecydowac o zastosowaniu dawki poczatkowej do 30 mg na
kazdy kilogram masy ciata. Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej 2 g.

Stosowanie u dzieci

Dzieci w wieku od pierwszego miesigca i dzieci w wieku do ponizej 12 lat

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

Wezesniaki i noworodki urodzone w terminie (od 0 do 27 dni)
Dawka zostanie wyliczona w oparciu o wiek ptodowy [czas, jaki uptynat od pierwszego dnia ostatniej
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miesigczki matki do porodu (wiek cigzowy) plus czas, jaki uptynat od urodzenia dziecka (wiek
pourodzeniowy)].

U pacjentéw w podesztym wieku, pacjentdow otytych, kobiet w cigzy oraz pacjentdw z zaburzeniami
czynnosci nerek, w tym pacjentow dializowanych, konieczne moze by¢ zastosowanie innej dawki.

Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia zalezy od typu zakazenia wystepujacego u pacjenta i moze wynosic¢ od 1 do 6
tygodni.

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

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

Podanie doustne

Doro$li i mlodziez (w wieku od 12)

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. Nie nalezy przekraczac
maksymalnej dawki dobowej 2 g.

Jesli pacjent mial uprzednio inne zaburzenia (zakazenie blony §luzowej), 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 ta jest zwykle podawana co 6 godzin.
Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej 2 g.

Sposéb podawania

Infuzja dozylna oznacza, ze lek przeptywa z butelki lub worka infuzyjnego przez przewod do jednego z
naczyn krwiono$nych w ciele pacjenta. Lekarz lub pielggniarka bedzie zawsze podawa¢ wankomycyng do
krwi, a nie w migsien.

Wankomycyna bedzie podawana do zyty przez co najmniej 60 minut.

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

Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia zalezy od typu zakazenia wystepujgcego u pacjenta i moze wynies¢ 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 poszukiwan objawow ewentualnych dziatan niepozadanych.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Vancomycin AptaPharma

Poniewaz lek bedzie podawany pacjentowi podczas pobytu w szpitalu, jest mato prawdopodobne, Ze
wankonmycyna zostanie podana w nadmiarze. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy natychmiast
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic¢ si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Wankomycyna moze powodowac reakcje alergiczne, jednak ci¢zkie reakcje alergiczne (reakcje
anafilaktyczne) sg rzadkie. Jesli u pacjenta wystapi nagle Swiszczacy oddech, trudnosci
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w oddychaniu, zaczerwienienie gérnej czesci ciala, wysypka lub swedzenie, nalezy niezwlocznie

powiadomi¢é lekarza prowadzacego.

Jesli pacjent zauwazy ktorykolwiek z nastepujacych objawow, nalezy przerwac stosowanie

wankomycyny i natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza:

*  czerwonawe, plaskie, przypominajace tarcze strzelnicza lub okragle plamy na tutowiu, czgsto
z pecherzami posrodku, zluszczanie si¢ skory, owrzodzenia jamy ustnej, gardla, nosa, narzadow
ptciowych 1 oczu. Wystgpienie tych cigzkich wysypek skornych moze poprzedzac goraczka i objawy
grypopodobne (zespot Stevensa-Johnsona oraz toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka).

* rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciala i powigkszone wezty chtonne (zespot DRESS lub zespot
nadwrazliwosci na lek).

*  czerwona, luszczaca si¢ wysypka z guzkami pod skorg oraz pecherzami z jednoczesng goraczka na
poczatku leczenia (ostra uogélniona osutka krostkowa).

Wchtanianie wankomycyny z przewodu pokarmowego jest nieznaczne. Jednak, jesli pacjent ma stan
zapalny przewodu pokarmowego, a zwlaszcza, jesli ma takze zaburzenia czynnosci nerek, moga
wystgpowac dzialania niepozadane takie same, jak wystgpujace po podawaniu wankomycyny w infuzji.

Czeste dzialania niepozgdane (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 pacjentow):
* spadek ci$nienia krwi
* duszno$¢, swiszczacy oddech (wysoki dzwigk spowodowany przeszkoda na drodze przeptywu
powietrza w gornych drogach oddechowych)
* wysypka i stan zapalny blony §luzowej jamy ustnej, swedzenie, swedzaca wysypka, pokrzywka
» zaburzenia czynno$ci nerek wykrywane zwykle w badaniach krwi
* zaczerwienienie gornej czesci ciala i twarzy, zapalenie zyty

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 100 pacjentéw):
* przejSciowa lub trwala utrata stuchu

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 1000 pacjentow):
* zmniejszenie liczby biatych krwinek, czerwonych krwinek i ptytek krwi (krwinek odpowiedzialnych
za krzepnigcie krwi)
* wazrost liczby pewnego rodzaju biatych krwinek we krwi
» zaburzenia rownowagi, dzwonienie w uszach, zawroty glowy
* zapalenie naczyn krwiono$nych
* nudnosci (mdtosci)
» zapalenie nerek i niewydolno$¢ nerek
* bodle migsni klatki piersiowej i plecow
» gorgczka, dreszcze

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ maksymalnie 1 na 10 000 pacjentow):
* nagle wystapienie cigzkiej skornej reakcji alergicznej, obejmujacej tuszczenie si¢ skory lub
powstawanie pecherzy na skérze. Moze temu towarzyszy¢ wysoka goraczka i bole stawow.
* zatrzymanie akcji serca
* zapalenie jelita powodujace bol brzucha i biegunke, ktora moze zawiera¢ krew

Czestos$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
* wymioty, biegunka
* splatanie, sennosc, brak energii, obrzgki, zatrzymanie ptynéw, zmniejszenie produkcji moczu
* wysypka z obrzekiem i bolem obszaru za uszami, na szyi, pachwin, pod broda i pod pachami (obrzek
weztow chtonnych), nieprawidtowe wyniki badan krwi i czynnos$ci watroby
* wysypka z pecherzami i gorgczka

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
5. Jak przechowywaé¢ Vancomycin AptaPharma

Przed rekonstytucjg:
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci (EXP) zamieszczonego na etykiecie i tekturowym
pudetku. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

Stabilno$¢ roztworu po rekonstytucji i nastgpnie po rozcienczeniu podano ponizej w informacji dla
fachowego personelu medycznego.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Vancomycin AptaPharma
Substancja czynng leku jest wankomycyna (w postaci chlorowodorku).

Vancomycin AptaPharma 500 mg
Kazda fiolka zawiera 500 mg wankomycyny, co odpowiada 500 000 IU.

Vancomycin AptaPharma 1000 mg
Kazda fiolka zawiera 1000 mg wankomycyny, co odpowiada 1 000 000 IU.

Jak wyglada Vancomycin AptaPharma i co zawiera opakowanie

Vancomycin AptaPharma, 500 mg: proszek umieszczony jest fiolce o pojemnosci 10 mL z
przezroczystego, bezbarwnego szkta typu I, z korkiem z gumy chlorobutylowej i bialym aluminiowo-
polipropylenowym wieczkiem, z samoprzylepna etykieta identyfikacyjng.

Vancomycin AptaPharma, 1000 mg: proszek umieszczony jest fiolce o pojemnosci 20 mL z
przezroczystego, bezbarwnego szkta typu I, z korkiem z gumy chlorobutylowej i niebieskim aluminiowo-
polipropylenowym wieczkiem, z samoprzylepna etykieta identyfikacyjna.

Tekturowe pudetko zawiera 10 fiolek.

Vancomycin AptaPharma, 500 mg

Kazda fiolka zawiera wankomycyny chlorowodorek, co odpowiada 500 mg wankomycyny.

Po rekonstytucji w 10 mL wody do wstrzykiwan otrzymuje si¢ roztwor o stezeniu 50 mg/mL, a po dalszych
rozcienczeniach roztwor o stezeniu 5 mg/mlL.

Vancomycin AptaPharma, 1000 mg
Kazda fiolka zawiera wankomycyny chlorowodorek, co odpowiada 1000 mg wankomycyny.
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Po rekonstytucji w 20 mL wody do wstrzykiwan otrzymuje si¢ roztwor o stezeniu 50 mg/mL, a po dalszych
rozcienczeniach roztwor o stezeniu 5 mg/mlL.

Podmiot odpowiedzialny

Apta Medica Internacional d.o.o.
Likozarjeva Ulica 6

1000 Lubljana

Stowenia

Wytworca

Laboratorio Reig Jofré SA

Gran Capita, 10

08970 Sant Joan Despi, Barcelona
Hiszpania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa kraju Nazwa produktu leczniczego

czlonkowskiego

Austria Vancomycin AptaPharma 500 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung
Vancomycin AptaPharma 1000 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Bulgaria BankomuiH Anta®apma 500 mg npax 3a KOHIIEHTPAT 3a HH(PY3UOHEH Pa3TBOP
BankoMuH Anra®@apma 1000 mg npax 3a KOHUEHTPT 3a HH(Y3HOHEH Pa3TBOP

Chorwacja Vankomicin AptaPharma 500 mg prasak za koncentrat za otopinu za infuziju
Vankomicin AptaPharma 1000 mg praSak za koncentrat za otopinu za infuziju

Czechy Vancomycin AptaPharma

Malta Vancomycin AptaPharma 500 mg powder for concentrate for solution for infusion
Vancomycin AptaPharma 1000 mg powder for concentrate for solution for infusion

Polska Vancomycin AptaPharma

Rumunia Vancomicina AptaPharma 500 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie
perfuzabila
Vancomicina AptaPharma 1000 mg pulbere pentru concen rat pentru solutie
perfuzabila

Stowenia Vankomicin AptaPharma 500 mg prasek za koncentrat za raztopino za infundiranje
Vankomicin AptaPharma 1000 mg prasek za koncentrat za raztopino za infundiranje

Wegry Vancomycin AptaPharma 500 mg por oldatos infuziéhoz val6 koncentratumhoz
Vancomycin AptaPharma 1000 mg por oldatos infiziohoz vald koncentratumhoz

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



Inne Zrédla informacji

Porada/edukacja medyczna
Antybiotyki stosuje si¢ w leczeniu zakazen bakteryjnych. Sg one nieskuteczne w przypadku zakazen
wirusowych.

Jezeli lekarz przepisal pacjentowi antybiotyki, sg one konieczne do leczenia konkretnej, aktualnie
wystepujacej choroby.

Pomimo stosowania antybiotykow niektore bakterie mogg przezy¢ lub rozmnazac si¢ dalej. Zjawisko to
nazywa si¢ opornoscia; niekiedy leczenie antybiotykami staje si¢ nieskuteczne.

Niewlasciwe stosowanie antybiotykow zwigksza oporno$¢. Pacjent moze nawet utatwi¢ powstanie
opornosci i tym samym opo6zni¢ wyleczenie lub zmniejszy¢ skuteczno$¢ antybiotykoterapii, jesli nie bedzie
przestrzega¢ wlasciwego:

- dawkowania,

- harmonogramu leczenia,

- czasu trwania leczenia.

W zwigzku z tym, by zachowa¢ skuteczno$¢ tego leku, nalezy:
1. Stosowac¢ antybiotyki tylko wtedy, gdy przepisze je lekarz.
2. Scisle przestrzegaé przepisanego sposobu stosowania.
3. Nie stosowac ponownie antybiotyku bez zalecania lekarza, nawet w celu leczenia podobnej choroby.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

Niniejsze informacje stanowia fragment Charakterystyki Produktu Leczniczego, ktéra ma pomoc
w podawaniu leku Vancomycin AptaPharma. Oceniajac celowos$¢ stosowania u konkretnego pacjenta,
lekarz powinien zapozna¢ si¢ z Charakterystyka Produktu Leczniczego.

Podanie dozylne
Wyltacznie do podania w infuzji dozylnej. Nie nalezy podawaé¢ domig$niowo.

Przygotowanie zrekonstytuowanego roztworu

Zawarto$¢ kazdej 500 mg fiolki rozpusci¢ w 10 mL sterylnej wody do wstrzykiwan.
Zawarto$¢ kazdej 1000 mg fiolki rozpusci¢ w 20 mL sterylnej wody do wstrzykiwan.
Jeden mL roztworu po rekonstytucji zawiera 50 mg wankomycyny.

Wyglad zrekonstytuowanego roztworu
Po rekonstytucji, roztwor jest klarowny i bezbarwny bez czastek statych.

Przygotowanie gotowego rozcienczonego roztworu do infuzji
Roztwor po rekonstytucji zawierajacy 50 mg/mL wankomycyny nalezy nastepnie rozcienczy¢.

Odpowiednie rozcienczalniki to:

50 mg/mL (5%) roztwor glukozy do wstrzykiwan

9 mg/mL (0,9%) roztwor chlorku sodu do wstrzykiwan
ptyn Ringera z mleczanem

ptyn Ringera z octanem

Infuzja przerywana

Zrekonstytuowany roztwor zawierajagcy 500 mg wankomycyny (50 mg/mL) nalezy najpierw rozcienczy¢
w co najmniej 100 mL rozcienczalnika (do uzyskania 5 mg/mL).

Zrekonstytuowany roztwor zawierajacy 1000 mg wankomycyny (50 mg/mL) nalezy najpierw rozcienczy¢
w co najmniej 200 mL rozcienczalnika (do uzyskania 5 mg/mL).

Stezenie wankomycyny w roztworze do infuzji nie powinno przekraczac¢ 5 mg/mL.

Pozadang dawke nalezy podawa¢ powoli dozylnie z szybko$cia nieprzekraczajaca 10 mg/min przez co
najmniej 60 minut lub dtuze;j.




Infuzja ciggla
Nalezy stosowac¢ tylko wtedy, gdy infuzja przerywana nie jest mozliwa.

Dwie do czterech fiolek zawierajacych 500 mg wankomycyny (1-2 g) lub jedng do dwoch fiolek
zawierajacych 1000 mg wankomycyny (1-2 g) mozna rozpusci¢ w odpowiedniej ilosci wymienionego
powyzej rozpuszczalnika i podawac przez kroplowke, tak aby w ciggu 24 godzin pacjent otrzymat
przepisang dawke dobowa.

Wyglad rozcienczonego roztworu
Po rozcienczeniu, roztwor jest przezroczysty i bezbarwny bez czastek statych.

Przed podaniem roztwory po rekonstytucji i rozcienczeniu nalezy obejrze¢ pod katem obecnosci czgstek
statych i przebarwien. Nalezy uzywac wylacznie klarownego i1 bezbarwnego roztworu bez czastek statych.

Podanie doustne
W przypadku podania doustnego roztwory zawierajace 500 mg i 1000 mg wankomycyny mozna
rozcienczy¢ w 30 mL wody i podac¢ pacjentowi lub podawacé przez zgltgbnik nosowo-zotagdkowy.

Trwalo$¢

Okres waznosci roztworu po rekonstytucji:

Roztwor po rekonstytucji z woda do wstrzykiwan zachowuje stabilno$¢ przez 24 godziny w temperaturze
2°C — 8°C. Z mikrobiologicznego punktu widzenia roztwor nalezy zuzy¢ natychmiast.

Okres waznosci rozcienczonego roztworu:

Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ uzytkowa:

- przez okres 8 godzin w temperaturze 25°C, po rekonstytucji i dalszym rozcienczeniu z roztworem
chlorku sodu 9 mg/mL (0,9%) lub roztworem glukozy 50 mg/mL (5%);

- przez okres 4 dni w temperaturze 2°C — 8°C, po rekonstytucji i dalszym rozcienczeniu z mleczanem
Ringera lub octanem Ringera;

- przez okres 14 dni w temperaturze 2°C — 8°C, po rekonstytucji i dalszym rozcienczeniu z roztworem
chlorku sodu 9 mg/mL (0,9%) lub roztworem glukozy (5%).

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek

U pacjentow dorostych oraz u dzieci i mtodziezy z zaburzeniami czynnosci nerek nalezy bra¢ pod uwage
wstepna dawke poczatkowa, a nastgpnie oznaczenia najmniejszego skutecznego stezenia wankomycyny w
surowicy, zamiastzaplanowanego schematu leczenia, zwlaszcza u pacjentdw z cigzkimi zaburzeniami
czynnosci nerek lub przechodzacym leczenie nerkozastepcze (ang. renal replacement therapy, RRT) ze
wzgledu na liczne zmienne czynniki wptywajace na st¢zenie wankomycyny u takich pacjentow.

U pacjentow z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek nie wolno zmniejsza¢ dawki
poczatkowej. U pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek preferowane jest wydluzenie
odstepow miegdzy kolejnymi dawkami zamiast podawania mniejszych dawek dobowych.

Nalezy wlasciwie oceni¢ jednoczesnie podawane inne produkty lecznicze, ktore moga zmniejszy¢ klirens
wankomycyny i (lub) nasili¢ jej dziatania niepozadane (patrz punkt 4.4 ChPL).

Wankomycyna jest w niewielkim stopniu usuwana przez hemodializ¢ przerywang. Jednak zastosowanie
bton filtracyjnych o duzej przepuszczalnosci lub ciagtego leczenia nerkozastepczego (ang. continuous renal
replacement therapy, CRRT) zwigksza klirens wankomycyny i zasadniczo konieczne jest podawanie dawek
uzupelniajacych (zwykle po sesji hemodializy w przypadku hemodializy przerywanej).

Roztwory wankomycyny maja niskie pH i moze to powodowac¢ nietrwato§¢ chemiczng lub fizyczna

w przypadku zmieszania go z innymi substancjami. Nalezy unika¢ mieszania wankomycyny z roztworami
alkalicznymi.

Tego leku nie nalezy miesza¢ z innymi roztworami do infuzji z wyjatkiem chlorku sodu 9 mg/mL (0,9%),
roztworu glukozy 50 mg/mL (5%), mleczanu Ringera lub octanu Ringera.
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