Navodilo za uporabo

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

vankomicin

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne
podatke!
e Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.
o (e imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom ali medicinsko sestro.
o Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni
v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

1. Kaj je zdravilo Vankomicin AptaPharma in za kaj ga uporabljamo

2. Kaj morate vedeti, preden boste dobili zdravilo Vankomicin AptaPharma
3. Kako uporabljati zdravilo Vankomicin AptaPharma

4. Mozni nezeleni u€inki

5. Shranjevanje zdravila Vankomicin AptaPharma

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

1. Kaj je zdravilo Vankomicin AptaPharma in za kaj ga uporabljamo

Vankomicin je antibiotik, ki pripada skupini antibiotikov, imenovani glikopeptidni antibiotiki.
Vankomicin deluje tako, da unici dolo¢ene bakterije, ki povzro¢ajo okuzbe.

Vankomicin se uporablja v obliki infuzije pri vseh starostnih skupinah za zdravljenje naslednjih
resnih okuZzb:

okuzb koze in podkoznih tkiv,

okuzb kosti in sklepov,

okuzbe pljuc, imenovane “pljucnica”,

okuzbe pljuc¢, imenovane zunajbolni$ni¢na plju¢nica, vklju¢no z ventilatorsko pljuc¢nico,
okuzb notranje sr¢ne stene (endokarditis) in preprecevanje endokarditisa pri rizi¢nih,
bolnikih pred vec¢jimi kirurskimi posegi.

Vankomicin se lahko uporablja peroralno pri odraslih in otrocih za zdravljenje okuZzb sluznice
tankega in debelega ¢revesa s poskodbami sluznice (psevdomembranski kolitis), ki so posledica
bakterije Clostridium difficile.

Vankomicin je prasek, iz katerega se pripravi raztopino za infundiranje ali peroralno raztopino.

2. Kaj morate vedeti, preden boste dobili zdravilo Vankomicin AptaPharma

Ne uporabljajte zdravila Vankomicin AptaPharma

o (e ste alergi¢ni na vankomicin,

e intramuskularno (dajanje v miSico), zaradi nevarnosti poskodbe tkiva na mestu dajanja
zdravila.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom jemanja zdravila Vankomicin AptaPharma se posvetujte z zdravnikom, bolni$ni¢nim
farmacevtom ali medicinsko sestro, ¢e:
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e se vam je po uporabi vankomicina kadarkoli pojavil hud kozni izpus¢aj ali lus¢enje koze, mehurji
in/ali razjede v ustih,

e ste ze imeli alergijske reakcije na u¢inkovino imenovano teikoplanin, saj to pomeni, da bi lahko
bili alergi¢ni tudi na vankomicin,

e imate motnje sluha, Se posebej Ce ste starejSi (med zdravljenjem bo morda potreben preizkus
sluha),

e imate okvaro ledvic (med zdravljenjem boste morali na pregled krvi in delovanja ledvic),

e prejemate vankomicin za zdravljenje driske, povezane z okuzbo z bakterijo Clostridium difficile.
v obliki infuzije namesto, da bi ga zauzili.

Porocali so o resnih koznih reakcijah, vklju¢no s Stevens-Johnsonovim sindromom, toksi¢no
epidermalno nekrolizo, reakcijo na zdravilo z eozinofilijo in sistemskimi simptomi (DRESS) ter
akutno generalizirano eksantemsko pustulozo (AGEP), ki so se pojavile v povezavi z zdravljenjem z
vankomicinom. Ce opazite katerikoli simptom, opisan v poglavju 4, prenehajte z jemanjem
vankomicina in takoj pois¢ite zdravnisko pomoc.

Med zdravljenjem z vankomicinom se posvetujte z zdravnikom, bolni$ni¢nim farmacevtom ali

medicinsko sestro, Ce:

e prejemate vankomicin daljSe ¢asovno obdobje (med zdravljenjem boste morali opravljati
preiskave krvi ter delovanja jeter in ledvic),

o (e ste starjesi od 65 let (zdravnik vam bo morda moral prilagoditi odmerek),

e se vam med zdravljenjem na koZi pojavi kakr$na koli reakcija,

e dobite hudo ali dolgotrajno drisko med ali po uporabi vankomicina. Takoj se posvetujte z
zdravnikom. To je morda znak vnetja Crevesja (psevdomembranski kolitis), do katerega lahko
pride po zdravljenju z antibiotiki.

Po injiciranju vankomicina v oc€i so porocali o resnih nezelenih ucinkih, ki lahko vodijo do izgube
vida.

Pri zdravilu Vankomicin AptaPharma so porocali o znakih alergijske reakcije na to zdravilo,
vklju€no s tezavami z dihanjem in bole¢inami v prsih. Ce opazite katerega od teh znakov, nemudoma
prenehajte uporabljati Vankomicin AptaPharma in se obrnite na zdravnika ali urgentno zdravstveno
sluzbo.

Otroci

Vankomicin se s posebno previdnostjo uporablja pri nedonosenckih in mlajsih dojenckih, saj njihove
ledvice Se niso povsem razvite in lahko pride do kopi¢enja vankomicina v krvi. Zato bo pri tej starostni
skupini morda potrebno spremljati raven vankomicina v krvi.

Druga zdravila in zdravilo Vankomicin AptaPharma

Obvestite zdravnika, farmacevta ali medicinsko sestro, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa
boste morda zacCeli jemati katero koli drugo zdravilo. Ne vzemite nobenega zdravila, ne da bi se o
tem prej posvetovali z zdravnikom.

Naslednja zdravila lahko vplivajo na delovanje vankomicina, Ce jih jemljete socasno z njim:

e zdravila za zdravljenje bakterijskih okuZzb (npr. streptomicin, neomicin, gentamicin, kanamicin,
amikacin, bacitracin, tobramicin, polimiksin B, kolistin),

e zdravila za zdravljenje tuberkuloze (viomicin),

e zdravila za zdravljenje glivi¢ih okuZb (amfotericin B),

e zdravila za zdravljenje raka (cisplatin)

e zdravila za spro§¢anje miSic med anestezijo (miSi¢ni relaksanti),

anestetiki (Ce boste imeli splosno anestezijo),
o inhibitorji protonske ¢rpalke,
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o antiperistaltiki (zdravila, ki zavirajo gibanje Crevesja in se uporabljajo za zdravljenje driske),

o diuretiki (zdravila, ki prepecujejo zadrzevanje vode v telesu),

¢ nesteroidna protivnetna in protirevmati¢na zdravila (zdravila, ki se uporabljajo za zdravljenje
vnetij, blage do zmerne bolecine in znizevanje povisane telesne temperature).

Ce vankomicin prejemate isto¢asno z drugimi zdravili, vam bo zdravnik redno kontroliral kri in morda
bo potrebna prilagoditev odmerka.

Socasna uporaba vankomicina in anestetikov je pri otrocih povezana s pordelostjo koze (eritem) in
alergijskimi reakcijami. Podobno se lahko ob socasni uporabi z drugimi zdravili, kot so
aminoglikozidni antibiotiki, nesteroidna protivnetna in protirevmati¢na zdravila (NSAID, npr.
ibuprofen) ali amfotericin B (zdravilo za zdravljenje gliviéne okuzbe) ali piperacilin/tazobaktam (kadar
je zdravilo uporabljeno v infuziji) poveca tveganje za poskodbo ledvic, zato je potrebno pogostejse
testiranje krvi in delovanja ledvic.

Nosecnost in dojenje

Nosecnost

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili noseéi ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom, preden vzamete to zdravilo. V obdobju nose¢nosti in dojenja se sme zdravilo
Vankomicin AptaPharma uporabljati samo v nujnih primerih. Zdravnik bo odlocil ali lahko prejmete
zdravilo Vankomicin AptaPharma.

Dojenje
Ce dojite, o tem obvestite zdravnika, saj zdravilo Vankomicin AptaPharma prehaja v materino mleko.
Zdravnik bo odlocil, ¢e je zdravljenje z vankomicinom nujno potrebno in ali morate prenchati dojiti.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Vankomicin AptaPharma nima vpliva ali ima zanemarljiv vpliv na sposobnost voznje in
upravljanja strojev.

3. Kako uporabljati zdravilo Vankomicin AptaPharma

Ko boste v bolnisnici, vam bo vankomicin dajalo medicinsko osebje. Zdravnik vam bo predpisal,
koliko zdravila boste dobili vsak dan in kako dolgo bo trajalo zdravljenje.

Odmerek

Odmerek, ki ga boste dobili, je odvisen od:
e  starosti,

e telesne mase,

e vrste okuzbe,

e zdravstvenega stanja ledvic,

e sluha,

e drugih zdravil, ki jih morda jemljete.

Intravenska uporaba

Odrasli in mladostniki (stari 12 let in starejsi od 12 let)

Odmerek se izracuna glede na telesno maso. Obicajen odmerek za infundiranje je od 15 mg/kg do 20
mg/kg telesne mase. Obicajen interval med odmerki je 8 do 12 ur. V dolocenih primerih vam lahko
zdravnik predpiSe zacetni odmerek do 30 mg/kg telesne mase. Najvecji posamezni odmerek ne sme
preseci 2 g.
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Uporaba pri otrocih

Otroci stari vec kot en mesec in mlajsi od 12 let

Odmerek se izracuna glede na telesno maso otroka. Obicajen odmerek za infundiranje je od 10 mg/kg
do 15 mg/kg telesne mase. Obicajen interval med odmerki je 6 ur.

Nedonoseni in donosSeni novorojencki (od 0 to 27 dni)
Odmerek se izracuna glede na postmenstrualno starost (to je Cas od prvega dne zadnje menstruacije
do rojstva (gestacijska starost) plus dnevi po rojstvu (postnatalna starost)).

Starejsi, ljudje s prekomerno telesno maso, nose¢nice in bolniki z motnjo v delovanju ledvic, tudi tisti
na dializi, bodo morda potrebovali druga¢ne odmerke.

Peroralna uporaba

Odrasli in mladostniki (stari 12 let in starejSi od 12 let)

Priporoceni odmerek vankomicina je 125 mg na vsakih 6 ur. Zdravnik lahko v dolo€enih primerih
predpise vecji odmerek, do 500 mg na vsakih 6 ur. Najvecji dnevni odmerek ne sme preseci 2 g.
Ce ste pred tem imeli druga bolezenska stanja (vnetje sluznice), boste morda potrebovali drugaten
odmerek in drugac¢no trajanje zdravljenja.

Otroci

Novorojencki, dojencki in otroci mlajsi od 12 let

Priporo¢eni odmerek vankomicina je 10 mg/kg telesne mase, obicajno na vsakih 6 ur. Najve¢ji
dnevni odmerek ne sme preseci 2 g.

Nacdin uporabe
Intravenska infuzija pomeni, da zdravilo tece iz infuzijske steklenice ali vrec¢e po cevki po eni izmed

vasih krvnih Zil v telo. Zdravnik ali medicinska sestra vam bosta vankomicin vedno dala v kri (zilo)
in ne v misico.
Vankomicin bo pocasi tekel v Zilo najmanj 60 minut.

Ce je zdravilo namenjeno zdravljenju bolezni prebavil (t. i. psevdomembranskega kolitisa), mora biti
pripravljeno kot raztopina za peroralno uporabo (zdravilo boste zauzili).

Trajanje zdravljenja

Trajanje zdravljenja je odvisno od vrste okuZzbe, ki jo imate, in lahko traja ve¢ tednov.

Trajanje zdravljenja je lahko drugacno pri vsakem bolniku in je odvisno od posameznikovega odziva
na zdravljenje.

Med zdravljenjem boste morda imeli krvne preiskave, lahko boste zaproSeni, da prinesete vzorce
urina in morda boste opravili preizkuse sluha, da bi ugotovili morebitne nezelene ucinke.

Ce ste prejeli ve&ji odmerek zdravila Vankomicin AptaPharma, kot bi smeli

Ker boste to zdravilo prejeli v bonisnici je malo verjetno, da bi prejeli prevelik odmerek. Ce ste
kljub temu v skrbeh, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.

Ce imate dodatna vpraganja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro.

4. Mozni nezeleni u¢inki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih.

Vankomicin lahko povzroci alergijske reakcije, Ceprav so resne alergijske reakcije (anafilakti¢ni

JAZMP-IA/009-23.01.2026



$ok) redke. Nemudoma poiscite zdravnisko pomoc, ¢e opazite naslednje znake: nenadno piskajoce

dihanje, oteZeno dihanje, pordelost zgornjega dela telesa, izpuscaj ali srbecico.

Prenehajte z jemanjem vankomicina in takoj poiscite zdravniSko pomoc, ¢e opazite kateregakoli

od naslednjih simptomov:

e Pordele lise na kozi v obliki tarce ali kroga, ki niso privzdignjene in se pojavijo na trupu ter imajo

v sredini pogosto mehurje, lus¢enje koze, razjede v ustih, grlu, nosu, na spolovilu in oceh. Pred temi

resnimi koznimi izpuscaji se lahko pojavi zviSana telesna temperatura in gripi podobni simptomi

(Stevens-Johnsonov sindrom in toksi¢na epidermalna nekroliza).

e Razsirjen izpuscaj, visoka telesna temperatura in povecane bezgavke (sindrom DRESS ali

sindrom preobcutljivosti na zdravilo).

e  Rdec, luskast razsirjen izpuSc¢aj z bulami pod koZzo ter mehurji, ki ga spremlja zviSana telesna

temperatura in se pojavi na zacetku zdravljenja (akutna generalizirana eksantemska pustuloza).

e Bolecina v prsih, ki je lahko znak potencialno hude alergijske reakcije, imenovane Kounisov
sindrom.

Absorbcija vankomicina iz prebavnega sistema v telo je zanemarljiva. Ce pa imate vnetno bolezen

prebavil, e posebej Ce imate hkrati tudi motnje v delovanju ledvic, lahko pride do podobnih nezelenih

ucinkov kot pri vankomicinu, ki ga dobite v obliki infuzije.

Pogosti nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):

e znizanje krvnega tlaka

e zasoplost, glasno dihanje (visoki piski kot posledica oviranega zra¢nega pretoka v zgornjih
dihalnih poteh)

e izpuscaj in vnetje ustne sluznice, srbenje, srbe¢ izpuséaj, koprivnica

tezave z ledvicami, ki jih lahko odkrijemo predvsem s krvnimi testi

pordelost zgornjega dela telesa in obraza, vnetje zil

povecanje jetrnih encimov

Obcasni neZeleni u¢inki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):
e zacCasna ali trajna izguba sluha

Redki neZeleni uéinki (pojavijo se lahko pri najveé¢ 1 od 1.000 bolnikov):

e zmanjSanje Stevila belih krvnick, rdec¢ih krvnick in trombocitov (krvnih celic, ki omogocajo
strjevanje krvi)

povecanje Stevila nekaterih belih krvnick v krvi

izguba ravnotezja, zvonjenje v usesih, omotica

vnetje krvnih zil

slabost (siljenje na bruhanje)

vnetje in odpoved ledvic

bolec¢ina v miSicah prsnega kosa in hrbta

povisana telesna temperatura, mrzlica

Zelo redki neZeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov):

e nenaden pojav hude kozne alergijske reakcije, z lus¢enjem koze ali pojavom mehurjev. To lahko
spremlja zelo povisSana telesna temperatura in bolecine v sklepih

e sréni zastoj (nenadno prenehanje delovanja srca)

e vnetje Crevesja z bole¢inami v trebuhu in drisko, v blatu se lahko pojavi kri

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpoloZljivih podatkov ni mogoce oceniti):

e bruhanje, driska

e zmedenost, dremavost, pomanjkanje energije, otekanje, zastajanje tekocine, manj pogosto
uriniranje

e izpuscaj z oteklino ali bolecino za uhlji, v vratu, dimljah, pod brado in pazduhami (ote¢ene
bezgavke), nenormalni izvidi preiskav krvi in delovanja jeter

e izpu$c¢aj z mehurji in zvisano telesno temperaturo
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e prekomerna razgradnja rde¢ih krvnih celic, ki povzroca utrujenost in bledo kozo (hemoliti¢na
anemija)

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom, bolni$ni¢nim
farmacevtom ali medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v
tem navodilu. O nezelenih ucinkih lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (8) 2000 500

Faks: +386 (8) 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si.

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o
varnosti tega zdravila.
5. Shranjevanje zdravila Vankomicin AptaPharma

Pred rekonstitucijo:
Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na nalepki
viale in kartonski $katli. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

Ne uporabljajte tega zdravila, ¢e opazite, da je raztopina motna ali vsebuje vidne delce.
Zdravila ne smete odvrec¢i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja

zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati
okolje.

Stabilnost rekonstituiranega koncentrata in dodatno razredcene raztopine je opisana spodaj v informacijah
za zdravstveno osebje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Vankomicin AptaPharma
Ucinkovina je vankomicin (v obliki vankomicinijevega klorida).

Vankomicin AptaPharma 500 mg
Ena viala vsebuje 500 mg vankomicina (v obliki vankomicinijevega klorida), kar ustreza
500.000 i.e. vankomicina.

Vankomicin AptaPharma 1000 mg

Ena viala vsebuje 1000 mg vankomicina (v obliki vankomicinijevega klorida), kar ustreza
1.000.000 i.e. vankomicina.
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Izgled zdravila Vankomicin AptaPharma in vsebina pakiranja

Zdravilo Vankomicin AptaPharma 500 mg je na voljo v 10 ml vialah iz brezbarvnega stekla
tipa I s klorbutilnim gumijastim zamaskom ter belo aluminijasto in poliproilensko zaporko s
samolepilno nalepko.

Zdravilo Vankomicin AptaPharma 1000 mg je na voljo v 20 ml vialah iz brezbarvnega stekla
tipa I s klorbutilnim gumijastim zamaskom ter modro aluminijasto in poliproilensko zaporko s
samolepilno nalepko.

Na voljo je pakiranje z 1 ali 10 vialami.
Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

Vankomicin AptaPharma 500 mg
Po rekonstituciji z 10 ml vode za injekcije nastane raztopina s koncentracijo 50 mg/ml in po nadaljnji
razredCitvi raztopina s koncentracijo 5 mg/ml.

Vankomicin AptaPharma 1000 mg
Po rekonstituciji z 20 ml vode za injekcije nastane raztopina s koncentracijo 50 mg/ml in po nadaljnji
razredCitvi raztopina s koncentracijo 5 mg/ml.

Nacin in reZim predpisovanja in izdaje zdravila Vankomicin AptaPharma
H - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v bolnisnicah.
Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Apta Medica Internacional d.o.o.
Likozarjeva Ulica 6

1000 Ljubljana

Slovenija

Proizvajalec

Laboratorio Reig Jofre S.A
C/ Gran Capita, 10

08970 Sant Joan Despi
Spanija

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Avstrija: Vancomycin AptaPharma 500 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionslosung
Vancomycin AptaPharma 1000 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionslosung

Hrvaska: Vankomicin AptaPharma 500 mg prasak za koncentrat za otopinu za infuziju
Vankomicin AptaPharma 1000 mg prasak za koncentrat za otopinu za infuziju

Madzarska: Vancomycin AptaPharma 500 mg por oldatos infaziéhoz valod
koncentratumhoz
Vancomycin AptaPharma 1000 mg por oldatos infuzidhoz valo
koncentratumhoz

Slovenija: Vankomicin AptaPharma 500 mg praSek za koncentrat za raztopino za
infundiranje
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Vankomicin AptaPharma 1000 mg prasek za koncentrat za raztopino za
infundiranje

Bolgarija: BankoMmuH Anra®apma 500 mg npax 3a KOHIIEHTPAT 32 HHPY3UOHEH
pasTBOp
BankomuiH Anra®apma 1000 mg npax 3a KOHIEHTPAT 32 HHPY3HOHEH
pasTBoOp

. nHY3USL

CeSka: 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

Poljska: Vancomycin AptaPharma

Romunija: Vancomicina AptaPharma 500 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie
perfuzabila
Vancomicina AptaPharma 1000 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie
perfuzabila

Slovaska: Vancomycin AptaPharma 500 mg prasok na infuzny koncentrat
Vancomycin AptaPharma 1000 mg prasok na infuzny koncentrat

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 23.1.2026.

Drugi viri informacij

Svetovanje/zdravstveno izobraZevanje
Antibiotiki se uporabljajo za zdravljenje bakterijskih okuzb. Pri virusnih okuzbah so neucinkoviti.

Ce vam je zdravnik predpisal antibiotike, jih morate uporabiti izkljuéno za svojo trenutno bolezen.
Navkljub jemanju antibiotikov lahko nekatere bakterije prezivijo ali se namnozijo. Ta pojav se
imenuje odpornost: nekateri antibioitiki postanejo neucinkoviti.

Nepravilna uporaba antibotikov povecuje odpornost bakterij. K odpornosti bakterij lahko celo
prispevate in s tem podaljsate Cas zdravljenja ali zmanjSate ucinkovitost antibiotikov, ¢e ne upostevate

ustreznega:

. odmerka,

. razporeda jemanja zdravila,
. trajanja zdravljenja.

Da bi ohranili u¢inkovitost tega zdravila:

1. Antibiotike uporabljajte le, ¢e vam jih je predpisal zdravnik.

2. Natan¢no upostevajte navodila, ki ste jih prejeli ob izdaji zdravila.

3. Ne zacnite ponovno jemati antibiotikov, ¢e vam jih ne predpise zdravnik, tudi ¢e Zelite zdraviti
podobno bolezen.
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Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju.

To besedilo je iz Povzetka glavnih znacilnosti zdravila za pomo¢ pomo¢ pri dajanju zdravila
Vankomicin AptaPharma. Pri ocenjevanju primernosti uporabe pri posameznem bolniku, mora
zdravnik poznati Povzetek glavnih znacilnosti.

Intravenska uporaba
Samo za intravensko infundiranje, ni za intramuskularno uporabo.

Priprava rekonstituirane raztopine

Raztopite vsebino ene 500-mg viale v 10 ml sterilne vode za injekcije.
Raztopite vsebino ene 1000-mg viale v 20 ml sterilne vode za injekcije.
En ml rekonstituirane raztopine vsebuje 50 mg vankomicina.

Izgled rekonstituirane raztopine
Po rekonstituciji mora biti raztopina bistra in brezbarvna ter brez vidnih trdnih delcev.

Priprava konc¢ne razredéene raztopine za infundiranje
Rekonstituirano raztopino, ki vsebuje koncentracijo 50 mg/ml vankomicina, je treba dodatno
razred¢iti.

Ustrezne raztopine za redéenje so:
e raztopina glukoze za injiciranje, 50 mg/ml (5 %)
e raztopina natrijevega klorida za injiciranje, 9 mg/ml (0,9 %)
e Ringerjev laktat raztopina za injiciranje
e Ringerjev acetat raztopina za injiciranje

Intermitentna infuzija:

Rekonstituirano raztopino, ki vsebuje 500 mg vankomicina (50 mg/ml), je treba dodatno redciti z vsaj
100 ml raztopine za red¢enje (do 5 mg/ml).

Rekonstituirano raztopino, ki vsebuje 1000 mg vankomicina (50 mg/ml), je treba dodatno redciti z vsaj
200 ml raztopine za redcenje (do 5 mg/ml).

Koncentracija vankomicina v raztopini za infundiranje ne sme preseci 5 mg/ml.

Zeleni odmerek je treba dati pocasi z intravenskim infundiranjem. Pretok ne sme biti hitrejsi kot 10
mg/min, infundiranje pa mora trajati 60 minut ali celo dlje Casa.

Kontinuirana infuzija:

Uporabimo jo le, ¢e zdravljenje z intermitetno infuzijo ni mogoce.

Dve do stiri viale s 500 mg vankomicina ali eno do dve viali z 1000 mg vankomicina (1 g - 2 g)

je potrebno raztopiti v zadostni koli¢ini raztopine navedene zgoraj. Dajemo v obliki kapalne infuzije,
tako da bolnik v 24 urah dobi predpisani dnevni odmerek.

Izgled razredcene raztopine
Po red¢enju mora biti raztopina bistra in brezbarvna ter brez vidnih delcev.

Pred uporabo je treba rekonstituirano in razred¢eno raztopino pregledati ter se prepricati, da ne
vsebuje nobenih delcev in da se njena barva ni spremenila. Uporabiti smete samo bistro in brezbarvno
raztopino brez vidnih delcev.

Peroralna uporaba

Za peroralno uporabo se rekonstituirano raztopino, ki vsebuje 500 mg oziroma 1000 mg vankomicina
lahko red¢i s 30 ml vode in da bolniku popiti ali pa se daje preko nazogastri¢ne sonde.
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Stabilnost

Rok uporabnosti rekonstituirane raztopine

Rekonstituirana raztopina pripravljena z vodo za injekcije je stabilna 24 ur pri temperaturi 2 °C - 8 °C.
Z mikrobioloskega vidika je treba zdravilo uporabiti takoj.

Rok uporabnosti razredCene raztopine

Kemijska in fizikalna stabilnost med uporabo sta dokazani:

- za obdobje 8 ur pri temperaturi 25 °C, po rekonstituciji in nadaljnjem redcenju z raztopino za
injiciranje z 9 mg/ml natrijevega klorida (0,9 %) ali z raztopino s 50 mg/ml glukoze (5 %)

- za obdobje 4 dni pri temperaturi 2 °C - 8 °C, po rekonstituciji in nadaljnjem redCenju z raztopino
Ringerjevega laktata za injiciranje ali raztopino Ringerjevega acetata za injiciranje.

- za obdobje 14 dni pri temperaturi 2 °C - 8 °C, po rekonstituciji in nadaljnjem red¢enju z raztopino
za injiciranje z 9 mg/ml natrijevega klorida (0,9 %).

Z mikrobioloskega vidika je treba zdravilo uporabiti takoj.

Bolniki z okvaro ledvic:

Pri odraslih in pediatri¢nih bolnikih z okvaro ledvic je bolj primerno dolociti zacetni odmerek in nato
spremljati najnizje serumske koncentracije vankomicina kot pa slediti vnaprej dolocenemu
odmerjanju. To je Se posebej pomembno pri bolnikih s hudo okvaro ledvic in tistih, ki prejemajo
nadomestno zdravljenje ledvi¢ne odpovedi, zaradi velikega Stevila spremenljivk, ki lahko vplivajo na
raven vankomicina v telesu.

Pri bolnikih z blago ali zmerno okvaro ledvic se zaetnega odmerka ne sme zmanj$ati. Pri bolnikih s
hudo ledvi¢no okvaro je primerneje podaljsati intervale med posameznimi odmerki kot uporabljati
manjSe dnevne odmerke.

Treba je ustrezno presoditi o socasni uporabi zdravil, ki lahko zmanjSajo ocistek vankomicina in/ali
povecajo njegove neZelene ucinke (glejte poglavje 4.4 Povzetka glavnih znacilnosti zdravila).

Vankomicin se med intermitentno hemodializo slabo dializira. Toda z uporabo visoko pretocnih
membran in kontinuiranega nadomestnega zdravljenja ledvi¢ne odpovedi se poveca ocistek
vankomicina, kar obi¢ajno zahteva nadomestne odmerke (v primeru intermitentne hemodialize
obicajno po opravljeni hemodializi).

Raztopine vankomicina imajo nizko vrednost pH; ob mesanju z drugimi spojinami se lahko pojavi
kemijska ali fizikalna nestabilnost. MeSanje z bazi¢nimi raztopinami se odsvetuje.

Zdravila ne smemo mesati z drugimi raztopinami za infundiranje, razen z naslednjimi raztopinami: 50
mg/ml raztopino glukoze za injiciranje (5 %), 9 mg/ml raztopino natrijevega klorida za injiciranje (0,9
%), raztopino Ringerjevega laktata ali raztopino Ringerjevega acetata za injciranje.
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