Sp. zn. sukls335858/2019 a sukls335861/2019

Pribalova informace: informace pro pacienta

Vancomycin AptaPharma 500 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok
Vancomycin AptaPharma 1000 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok
vancomycinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ zacnete tento piipravek uZzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité uidaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, nebo 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sdélte to svému Iékati, nebo 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné€ postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:
1. Coje Vancomycin AptaPharma a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude ptipravek Vancomycin AptaPharma podan
Jak se Vancomycin AptaPharma pouziva
Mozné nezadouci ucinky
Jak Vancomycin AptaPharma uchovavat
Obsah baleni a dalsi informace

A L el S A

1. Co je Vancomycin AptaPharma a k ¢emu se pouZiva

Vankomycin je antibiotikum, které patii do skupiny antibiotik nazyvanych ,,glykopeptidy”. Vankomycin
pusobi tak, Ze odstranuje nékteré bakterie zplsobujici infekce.

Vankomycin se pouziva ve vSech vékovych skupinach k 1é¢bé nasledujicich zavaznych infekci:
- infekce ktize a podkoznich tkani
- infekce kosti a kloubt
- infekce plic, nazyvana ,,pneumonie"
- infekce plic, nazyvana ,,pneumonie"”, ziskand v nemocnici, véetné¢ pneumonie spojené s
umeélou ventilaci
- infekce vnitini vystelky srdce (endokarditida) a prevence endokarditidy u rizikovych
pacientti podstupujicich rozsahlejsi chirurgické vykony

Vankomycin mize byt podan usty u dospélych, dospivajicich a déti k 16€bé infekcei sliznice tenkého a
tlustého stfeva s poskozenim sliznice (tzv. pseudomembrandzni kolitidy), zptisobené bakterii Clostridium
difficile.

Vankomycinu ve formé prasku je urcen k ptiprave infuzniho nebo peroralniho roztoku.



2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Vancomycin AptaPharma podan

NepouZivejte Vancomycin AptaPharma
* jestlize jste alergicky(4) na vankomycin
* intramuskularné, vzhledem k riziku nekrozy v misté podani

Upozornéni a opatieni

Pied pouzitim pfipravku Vancomycin AptaPharma se porad’te se svym lékafem, nemocni¢nim 1ékarnikem
nebo zdravotni sestrou, jestlize:
- popodani vankomycinu se u Vas objevily zdvazna kozni vyrazka nebo olupovani kiize, puchyie a/nebo
viedy v duting Ustni.
- jste v minulosti mél(a) alergickou reakci na teikoplanin, protoze to miize znamenat, ze jste rovnéz
alergicky(a) na vankomycin.
- mate poruchu sluchu, zejména pokud jste starsi (béhem 1é¢by mutizete potiebovat vysetieni sluchu).

mate poruchu funkce ledvin (béhem 1é¢by budete potiebovat vysetieni krve a ledvin).

V souvislosti s 1éébou vankomycinem byly hlaseny zavazné kozni reakce véetné Stevensova-Johnsonova
syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy, Iékové reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS)
a akutni generalizované exantematdzni pustul6zy (AGEP). Piestaiite pouZivat vankomycin a ihned
vyhledejte l1ékaiskou pomoc, pokud zaznamenate néktery z ptiznakii popsanych v bodé 4.

Béhem 1é¢by vankomycinem se porad’te se svym lékafem, nemocni¢nim Iékarnikem nebo zdravotni
sestrou, jestlize:
- dostavate vankomycin po dlouhou dobu (béhem 1écby muzete potfebovat vysetreni krve, jater a
ledvin)
- béhem 1éCby se u Vasrozvine kozni reakce
- se u Vas béhem 1é¢by nebo po 1écbé vankomycinem rozvine zavazny nebo dlouhodoby prijem;

ihned se porad’te s 1ékarem; miiZze to byt zndmka zanétu stfeva (pseudomembrandzni kolitida),
ktera se muze objevit po 1é¢b¢ antibiotiky.

Po injekénim podani vankomycinu do o¢i byly hlaSeny zavazné nezadouci ucinky, které mohou vést ke
ztraté zraku.

Déti
Vankomycin bude pouzit se zvlastni opatrnosti u pred€asné narozenych malych déti, protoze jejich ledviny

nejsou plné vyvinuty a mohou hromadit vankomycin v krvi. Tato vékova skupina mize potiebovat krevni
testy pro kontrolu hladin vankomycinu v Krvi.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pFipravek Vancomycin AptaPharma

Informujte svého lékaie,lékarnika nebo zdravotni sestru o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné
dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Kromé toho neuzivejte Zadny novy 1ék bez konzultace s
lékatem.

Nasledujici ptipravky mohou s vankomycinem reagovat, pokud jsou pouzivany soucasne¢:
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» pripravky k 1é¢b¢ bakterialnich infekci (streptomycin, neomycin, gentamicin, kanamycin,
amikacin, bacitracin, tobramycin, polymyxin B, kolistin)

+ pripravky k 1é¢bé tuberkulézy (viomycin)

+ pripravky k 1é¢bé houbovych (plisiiovych) infekei (amfotericin B)

» piipravky k 1é¢bé rakoviny (cisplatina)

a

» pripravky pouZivané k uvolnéni svali v prubéhu celkové anestezie

» celkova anestetika (jestlize podstupujete celkovou anestezii).

* inhibitory protonové pumpy

» latky zpomalujici pohyb stiev (Iéky pouzivané ke zmirnéni pfiznaki prijmu)

» diuretika (1éky proti zadrzovani vody v téle)

* nesteroidni protizanétlivé 1éky (1éky pouzivané k 1é¢b¢ zanétu, mirné az stfedni bolesti a
horecky).

Mize byt nutné, aby Vas lékar sledoval hladinu 1éku v krvi a upravil davkovani vankomycinu, jestlize je
podavan soucasné s jinymi léky.

Soubézné podéni vankomycinu a znecitlivujicich 1éCiv (tzv. anestetika) mize byt u déti spojeno se
zrudnutim kize (erytém) a alergickymi reakcemi. Podobn¢ soubézné podani s jinymi léCivymi piipravky
ibuprofen) nebo amfotericin B (pfipravek pro lécbu houbovych (mykotickych) infekci) mize zvysit riziko
poskozeni ledvin, a proto mohou byt nutna Castéjsi vysetieni krve a ledvin.

Téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze muZete byt t€hotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad'te se
se svym lékatem drive, nez zaCnete tento pfipravek pouzivat.Vankomycin se v obdobi t€hotenstvi smi
podavat pouze, pokud je to jednoznacné nezbytné. Vas lékar rozhodne, zda Vam bude Vancomycin
AptaPharma podan.

Kojeni

Jestlize kojite, porad’te se se svym lékatem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat, protoze vankomycin
prestupuje do matetského mléka. Vas 1ékar rozhodne, zda je 1écba vankomycinem jednozna¢né nutnd anebo
zda mate ukoncit kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Vancomycin AptaPharma nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

3. Jak se Vancomycin AptaPharma pouziva
Vancomycin AptaPharma Vam bude podavat zdravotnicky personal béhem hospitalizace. Vas Iékat

rozhodne, jaké mnozstvi tohoto 1éku mate kazdy den dostavat a jak dlouho [éCba potrva.

Davkovani



Davka, kterou budete dostavat, bude zaviset na:
*  Vasem véku,
* Vasi télesné hmotnosti,
* infekci, kterou mate,
* tom, jak dobfe funguji Vase ledviny,
*  Vasi schopnosti slyset,
* tom, jaké dalsi léky pripadné uzivate.

Intravenozni podani

Dospéli a dospivajici (ve véku od 12 let a starsi)

Davka bude vypocitana podle télesné hmotnosti. Obvykla davka pro infuzi je 15 az 20 mg na kg télesné
hmotnosti. Obvykle je podavana kazdych 8 az 12 hodin. V nékterych piipadech se Vas Iékar mize
rozhodnout podat Givodni davku az do 30 mg na kg télesné hmotnosti. Maximalni denni davka nesmi
presahnout 2 g.

Pouziti u déti
Deti ve veku od 1 mésice do veku méné nez 12 let

Davka bude vypocitana podle télesné hmotnosti. Obvykla davka pro infuzi je 10 az 15 mg na kg télesné
hmotnosti. Obvykle je podavana kazdych 6 hodin.

Predcasné narozeni a v terminu narozeni novorozenci (ve véku od 0 do 27 dnit)
Davka bude vypocitana podle postmenstruacniho véku - doba, kterd uplynula od prvniho dne posledni
menstruace do dne porodu (tzv. gestaéni veék) plus doba, ktera uplynula od porodu (tzv. poporodni vek).

Starsi pacienti, t¢hotné Zeny a pacienti s poruchou funkce ledvin, véetné dialyzovanych pacienti, mohou
potiebovat odlisnou davku.

Trvani 1écby

Délka 1écby zavisi na infekci, kterou mate, a mtze trvat 1 az 6 tydnil.

Délka 1écby se muze lisit v zavislosti na individualni odpovédi na 1é¢bu u kazdého pacienta.

Béhem 1é¢by muzete podstoupit krevni testy, budete pozadan(a) o poskytnuti vzorkt mo¢i a mozna u Vas
bude provedeno vysetieni sluchu ke zjisténi znamek moznych nezadoucich ucinki.

Peroralni podani

Dospéli a dospivajici (ve véku od 12 do 18 let)

Doporuéenadavka je 125 mg kazdych 6 hodin. V nékterych ptipadech se Vas 1ékait miize rozhodnout podat
vy$8i denni davku az do 500 mg kazdych 6 hodin. Maximalni denni davka nesmi piekroc¢it 2 g. ) Pokud
jste prodéla(a) dalsi slizni¢ni zanéty, budete mozna potiebovat jinou davku a jinou dobu trvani 1é¢by.

Pouziti u déti
Novorozenci, kojenci a déti ve véku do 12 let
Doporucena davka je 10 mg na kg télesné hmotnosti. Obvykle se podava kazdych 6 hodin. Maximalni
denni davka nesmi ptekrocit 2 g.
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Zpusob podani

Intraven6zni infuze znamena, Ze 1éCivy ptipravek je podavan z infuzni lahve nebo vaku hadic¢kou do jedné
z Vasich zil a do Vaseho téla. Lékaf nebo zdravotni sestra Vam vzdy podaji vankomycin do zily, a ne do
svalu.

Vankomycin Vam bude podavan do Zily po dobu nejméné 60 minut.

Pokud se vankomycin podava k 1é¢b¢ sttevniho onemocnéni (tzv. pseudomembranozni kolitidy), musi byt
1écivy pripravek podan jako roztok pro podani tisty - tzv. peroralni roztok (pfipravek budete uzivat usty).

Trvani lecby
Délka 1éCby zalezi na infekci, kterou mate, a mize trvat fadu tydnd.

Trvani 1écby mtize byt rozdilné v zavislosti na individudlni odpovédi na 1écbu u kazdého pacienta.

Béhem 1écby muzete podstoupit vySetteni krve, mizete byt pozadan(a) o poskytnuti vzorkdi moci a miiZete
byt poslan(a) na vysetieni sluchu, aby se nasly zndmky moznych nezadoucich ucink.

Jestlize Vam bylo podano vice pfipravku Vancomycin AptaPharma nez mélo

Protoze Vam tento 1€k bude podavan pii pobytu v nemocnici, je nepravdépodobné, Ze by Vam byla podana
prilis velka davka vankomycinu. Mate-li vSak presto jakékoli pochyby, feknéte o nich svému lékati nebo
sestfe.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékate nebo 1ékarnika.
4, Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny 1éky, miize mit i tento pfipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Vankomycin miiZe zpusobit alergické reakce, ackoliv zavazné alergické reakce (anafylakticky Sok)

rv 1

jsou vzacné. Okamzité informujte svého lékare, pokud se u Vas objevi nahlé sipani, obtiZné dychaini,

rwr

zrudnuti horni ¢asti trupu, vyrazka nebo svédéni.

Pi‘estaiite pouzivat vankomycin a ihned vyhledejte 1ékaiskou pomoc, pokud zaznamenate néktery z
nasledujicich pfiznakii:

- nacervenalé nevyvysené, terCovité nebo kruhovité skvrny na trupu, casto s puchyfi v centr,
olupovanim kiize, viedy v duting tstni, krku, nose, na genitaliich a o¢ich. Témto zavaznym koznim
vyrazkam mohou predchézet horecka a ptiznaky podobné chiipce (Stevenstiv-Johnsontiv syndrom a
toxicka epidermalni nekrolyza).

- rozsahla vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétsené lymfatické uzliny (syndrom DRESS nebo syndrom
precitlivélosti na 1éky).

- Cervend, Supinatd a rozsahla vyrazka s hrbolky pod kiizi a puchyti doprovazena horeckou na zacatku
1é¢by (akutni generalizovana exantematdzni pustuloza).



Vstiebavani vankomycinu z traviciho ustroji je zanedbatelné. Nicméné pokud mate zanétlivé onemocnéni
traviciho Ustroji, zvlast€ pokud mate soucasn¢ poruchou funkce ledvin, mohou se pti podani vankomycinu
infuzi objevit nezddouci ucinky.

Casté nezadouci i¢inky (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob)

pokles krevniho tlaku

dusnost, hlasité dychani (vysoky piskavy zvuk nasledkem zzeni proudu vzduchu v hornich
dychacich cestach)

vyrazka a zanét na sliznici dutiny tstni, svédéni, svédiva vyrazka, koptivka

poruchy funkce ledvin, které mohou byt primarné zjistény v krevnich testech

rowr

zrudnuti horni ¢asti trupu a tvare, zanét zil.

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

docasna nebo trvala ztrata sluchu

Vzacné nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 1000 osob)

pokles poctu bilych krvinek, ¢ervenych krvinek a krevnich desti¢ek (krevnich ¢astic zodpovédnych
za srazeni krve)

zvySeni poctu nekterych bilych krvinek v krvi

ztrata rovnovahy, usni Selest, zavraté

zanét krevnich cév

pocit na zvraceni

zanét ledvin a selhani ledvin

bolesti svali hrudniku a zad

horecka, zimnice.

Velmi vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)

nahly nastup zdvazné kozni alergické reakce s koznimi skvrnami, puchyii nebo olupovanim kiize;
muZe to byt spojeno s vysokou horeckou a bolesti kloubil
srdecni zéstava

zanét stieva, ktery miize zpasobit bolest bficha a prijem, ktery miize obsahovat krev.

Neni znamo (z dostupnych dat nelze urdit)

zvraceni, prijjem
zmatenost, ospalost, ztrata energie, otoky, zadrZzovani tekutin, snizené moceni
vyrazka s otokem nebo bolesti za usima, na krku, v tfislech, pod bradou a v podpazi (zduteni

miznich uzlin), abnormalni hodnoty krevnich testti funkce jater
vyrazka s puchyfi a horeckou.

HlaSeni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli znezadoucich ti¢ink, sd€lte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci u¢inky mutzete hlasit také ptimo na adresu:



Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:

www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezaddoucich ucinkii mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak VVancomycin AptaPharma uchovavat

Pted rekonstituci
Uchovavejte pfti teploté do 25 °C.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti (EXP), uvedené na lahvicce a na krabicce.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni dané¢ho meésice.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vS§imnete, Ze je roztok zakaleny nebo obsahuje suspendované
castice.

Udaje o stabilité rekonstituovaného a dale natedéného ptipravku jsou uvedeny v informaci pro zdravotnické
pracovniky.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého Iékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

Stabilita rekonstituovaného roztoku a dalsiho natedéného ptipravku je uvedena niZe v informacich pro
zdravotnické pracovniky.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Vancomycin AptaPharma obsahuje
Léciva latka je vancomycinum (jako vancomycini hydrochloridum).

Vancomycin AptaPharma 500 mg
Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje vancomycinum 500 mg, odpovidajici 500 000 IU.

Vancomycin AptaPharma 1000 mg
Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje vancomycinum 1000 mg, odpovidajici 1 000 000 IU.

Jak Vancomycin AptaPharma vypada a co obsahuje toto baleni

Vancomycin AptaPharma 500 mg je balen v 10ml injek¢ni lahvicee z ¢irého bezbarvého skla tiidy | s
chlorbutylovou zatkou a bilym hlinikovym a polypropylenovym vi¢kem se samolepicim identifikatnim
Stitkem.



Vancomycin AptaPharma 1000 mg je balen v 20ml injek¢ni lahviéee z Eirého bezbarvého skla tiidy | s
chlorbutylovou zatkou a modrym hlinikovym a polypropylenovym vickem se samolepicim identifika¢nim
Stitkem.

Velikost baleni: 1 nebo 10 injek¢nich lahvicek.
Na trhu nemusi byt vsechny velikosti baleni.

Vancomycin AptaPharma 500 mg

Jedna injekéni lahvicka obsahuje vancomycini hydrochloridum, coz odpovida vancomycinum 500 mg. Po
rekonstituci 10 ml vody pro injekci se ziska roztok o koncentraci 50 mg/ml a po dal§im natedéni se ziska
roztok o koncentraci 5 mg/ml.

Vancomycin AptaPharma 1000 mg

Jedna injekéni lahvicka obsahuje vancomycini hydrochloridum, coz odpovida vancomycinum 1 000 mg.
Po rekonstituci 20 ml vody pro injekci se ziska roztok o koncentraci 50 mg/ml apo dal$im nafedéni se ziska
roztok o koncentraci 5 mg/ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Apta Medica Internacional d.o.o.
Likozarjeva Ulica 6

Ljubljana

1000, Slovinsko

Vyrobce:

Laboratorio Reig Jofré SA

C/ Gran Capitan, 10

08970 SANT JOAN DESPI, (Barcelona)

Spanélsko

Tento 1écivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

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

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

Bulharsko BaHkoMmuIMH Anrradapma 500 mg nmpax 3a KOHIICHTPAT 3a
WH(Y3UOHEH Pa3TBOP



BankoMmu1IuH Anra®apma 1000 mg nmpax 3a KOHIEHTpAT
3a MH(y3HOHEH Pa3TBOP

Ceska republika Vancomycin AptaPharma

Chorvatsko Vankomicin AptaPharma 500 mg prasak za koncentrat za
otopinu za infuziju
Vankomicin AptaPharma 1000 mg prasak za koncentrat
za otopinu za infuziju

Mad’arsko Vancomycin AptaPharma 500 mg por oldatos infuziéhoz
val6 koncentratumhoz
Vancomycin AptaPharma 1000 mg por oldatos
infazidhoz val6 koncentratumhoz

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

Polsko Vancomycin AptaPharma

Rumunsko Vancomicina AptaPharma 500 mg pulbere pentru
concentrat pentru solutie perfuzabila
Vancomicina AptaPharma 1000 mg pulbere pentru
concentrat pentru solutie perfuzabila

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 26. 10. 2021

DalSi zdroje informaci

Rada/medicinské pokyny
Antibiotika se pouzivaji k 1écb¢ bakterialnich infekci. Jsou net¢inna proti virovym infekcim.

Jestlize Vam lékar predepsal antibiotika, potiebujete je prave pro Vase stavajici onemocnéni.
Navzdory antibiotikiim nékteré bakterie mohou piezit nebo rlist (mnozit se). Tento jev se nazyvarezistence:
nékteré antibiotické 1écebné postupy se stavaji neacinnymi.
Chybné pouzivani antibiotik zvysuje rezistenci. Miizete dokonce pomoci bakteriim, aby se staly rezistentni,
a tim prodlouzit Vasi 1é¢bu nebo snizit i¢innost antibiotické 1é¢by, pokud nedodrzujete:

- davku

- Casovy rozpis

- trvani lécby

Soucasné s tim pro zachovani ucinnosti tohoto piipravku:
1. Pouzivejte antibiotika, pouze pokud jsou pfedepsana.
2. Ptisn¢ dodrzujte predpis 1ékare.
3. Nepouzivejte opakované antibiotika bez piedpisu 1ékare, dokonce ani v pfipadé, ze chcete 1écit
podobné onemocnéni.



Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Nize je vytah ze souhrnu udaji o piipravku, ktery ma slouzit jako pomicka pii podavani piipravku
Vancomycin AptaPharma. Pii uréovani vhodnosti pouziti u ur¢itého pacienta je tieba, aby byl piedepisujici

1ékat obeznamen se souhrnem tdaju o piipravku (SmPC) v pIném znéni.

ZPUSOB PODANI

Intravendézni podani

Pouze k intravendzni infuzi. Neni uréeno k intramuskularnimu podani.

Piiprava rekonstituovaného roztoku

Rozpust'te obsah jedné 500mg injekéni lahvicky v 10 ml sterilni vody pro injekei.
Rozpust'te obsah jedné 1 000mg injekeni lahvicky ve 20 ml sterilni vody pro injekci.
Jeden ml rekonstituovaného roztoku obsahuje 50 mg vankomycinu.

Vzhled rekonstituovaného roztoku
Po rekonstituci je roztok ¢iry a bezbarvy bez viditelnych ¢astic.

Piiprava kone¢ného naredéného infuzniho roztoku
Rekonstituovany roztok obsahujici vankomycin o koncentraci 50 mg/ml se musi dale naiedit.

Vhodna rozpoustédla jsou:

- Injekéni roztok glukozy o koncentraci 50 mg/ml (5 %)

- Injekéni roztok chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9 %)
- Ringer-laktat IV sérum

- Ringer-acetat I'V sérum

Prerusovand infuze:

Rekonstituovany roztok obsahujici 500 mg vankomycinu (50 mg/ml) se ma nejprve natedit nejméné 100
ml rozpoustédla (na 5 mg/ml).

Rekonstituovany roztok obsahujici 1 000 mg vankomycinu (50 mg/ml) se mé nejprve naiedit alespont 200
ml rozpoustédla (na 5 mg/ml).

Koncentrace vankomycinu v infuznim roztoku nema piekrocit 5 mg/ml.

Pozadovana davka ma byt podavana pomalu intravendzné rychlosti nepfesahujici 10 mg/min po dobu
nejméné 60 minut nebo déle.

Kontinualni infuze:

Ma se pouzit pouze v ptipade, Ze neni mozna 1écba prerusovanou infuzi.

Dv¢ az ctyfi injekéni lahvicky s 500 mg vankomycinu nebo jednu az dvé injekcni lahvicky s 1000 mg
vankomycinu (1-2 g) 1ze rozpustit v dostate¢ném mnozstvi rozpoustédla uvedeného vyse a podavat
formou infuze, aby pacient dostal piedepsanou denni davku béhem 24 hodin.

Vzhled nafedéného roztoku
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Po nafedénti je roztok Ciry a bezbarvy bez viditelnych ¢astic.

Pted podanim je tieba rekonstituované a nafedéné roztoky vizualné zkontrolovat, zda neobsahuji castice
nebo zda nezmeénily barvu. Ma byt pouzit pouze Ciry, bezbarvy roztok bez Castic.

Peroralni podani
Pro peroralni podani Ize rekonstituované roztoky obsahujici 500 mg a 1 000 mg vankomycinu naredit ve
30 ml vody a podat pacientovi nebo podat nazogastrickou sondou.

Stabilita
Doba pouzitelnosti rekonstituovaného roztoku:

Rekonstituovany roztok s vodou pro injekci je stabilni po dobu 24 hodin pii teplot¢ 2 °C - 8 ° C. Z
mikrobiologického hlediska ma byt 1é¢ivy ptipravek pouzit okamzité.

Doba pouzitelnosti nafedéného roztoku:

Byla prokazana chemicka a fyzikalni stabilita pred pouzitim:

- po dobu 8 hodin pfi teploté 25 © C po rekonstituci a dal§im nafedéni roztokem chloridu sodného o
koncentraci 9 mg/ml (0,9%) nebo roztokem glukozy o koncentraci 50 mg/ml (5%);

- po dobu 4 dnii, pokud je uchovavan pti teploté 2-8 ° C, po rekonstituci a dal$im nafedéni pomoci
Ringer-laktatu IV a Ringer-acetatu 1V

- po dobu 14 dnii, pokud je uchovavan pii teplote¢ 2 °C — 8 ° C, po rekonstituci a dal$im natedéni
roztokem chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) nebo roztokem glukozy (5%).

Z mikrobiologického hlediska ma byt 1éCivy piipravek pouzit okamzit¢.

Pacienti s poruchou funkce ledvin:

U dospélych a pediatrickych pacientl s poruchou funkce ledvin je tieba zvazit pocatecni zahajovaci
davku s naslednymi minimalnimi hladinami vankomycinu v séru, nikoli planovany davkovaci rezim,
zejména u pacientu s tézkou poruchou funkce ledvin nebo u pacientt, ktefi podstoupi renalni substitu¢ni
1é¢bu (RRT) kviili na mnoho riznych faktort, které mohou ovlivnit hladinu vankomycinu v nich.

U pacientt s lehkou nebo stiedné tézkou poruchou funkce ledvin nesmi byt pocate¢ni davka snizena. U
pacientl s t€Zkou poruchou funkce ledvin je lepsi prodlouzit interval podavani nez podavat nizsi denni
davky.

Je tieba adekvatné zvazit soucasné podavani lécivych piipravkd, které mohou snizovat clearance
vankomycinu a/nebo potencovat jeho nezadouci u¢inky (viz bod 4.4 souhrnu tdaju o pfipravku).

Vankomycin je $patné dialyzovatelny intermitentni hemodialyzou. Pouziti vysoce propustnych membran
a kontinualni renalni substituéni terapie (CRRT) vSak zvysuje clearance vankomycinu a obecné vyzaduje
substitu¢ni davkovani (obvykle po hemodialyze v piipadé intermitentni hemodialyzy).

Roztoky vankomycinu maji nizké pH, které muize pti miseni s jinymi latkami zptisobit chemickou nebo
fyzickou nestabilitu. Je tfeba se vyhnout smiseni s alkalickymi roztoky.

Tento 1éCivy piipravek nesmi byt misen s jinymi infuznimi roztoky kromé roztoku chloridu sodného o
koncentraci 9 mg/ml (0,9%), roztoku gluk6zy o koncentraci 50 mg/ml (5%), Ringer-laktatu 1V nebo
Ringer-acetatu IV.
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