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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vancomycin Mylan, 500 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuz;ji

Vancomycin Mylan, 1000 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuz;ji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna fiolka zawiera wankomycyny chlorowodorek w ilosci odpowiadajacej 500 mg wankomycyny
(co odpowiada nie mniej niz 525 000 j.m. wankomycyny).

Po rekonstytucji za pomoca 10 ml wody do wstrzykiwan powstaty w wyniku tego koncentrat roztworu

do infuzji zawiera wankomycyne w stezeniu 50 mg/ml.

Jedna fiolka zawiera wankomycyny chlorowodorek w ilosci odpowiadajacej 1000 mg wankomycyny
(co odpowiada nie mniej niz 1 050 000 j.m. wankomycyny).

Po rekonstytucji za pomocg 20 ml wody do wstrzykiwan powstalty w wyniku tego koncentrat roztworu
do infuzji zawiera wankomycyne w st¢zeniu 50 mg/ml.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji.
Biatly lub kremowy proszek.

Wartos¢ pH koncentratu roztworu do infuzji uzyskanego w wyniku rekonstytucji wynosi 2,5-4,5.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Cigzkie zakazenia wywotane przez bakterie Gram-dodatnie wrazliwe na wankomycyne, ktorych nie
mozna leczy¢ innymi antybiotykami lub ktorych leczenie nie powiodto si¢, lub wywolujace je bakterie
sa oporne na inne antybiotyki, takie jak penicyliny i cefalosporyny:

- zapalenie wsierdzia,

- zakazenia koSci (zapalenie kosSci, zapalenie koSci i szpiku kostnego),

- zakazenia dolnych drég oddechowych (bakteryjne zapalenie ptuc / wewnatrzszpitalne bakteryjne

zapalenie ptuc),
- zakazenia tkanek migkkich.

Leczenie pacjentdow z bakteriemia, co do ktorej potwierdzono lub podejrzewa si¢ zwiazek
z ktorymkolwiek z wymienionych wyzej rodzajow zakazenia.

Zapalenie wsierdzia wywotane przez enterokoki, Streptococcus viridans lub S. bovis nalezy leczy¢ za
pomocg wankomycyny w skojarzeniu z antybiotykiem aminoglikozydowym.

Wankomycyna moze by¢ stosowana w okotooperacyjnej profilaktyce bakteryjnego zapalenia
wsierdzia u pacjentow narazonych na duze ryzyko rozwoju tego schorzenia poddawanych duzym



zabiegom chirurgicznym (np. zabiegom z zakresu kardiochirurgii Iub chirurgii naczyniowe;j),
u ktorych nie mozna stosowa¢ odpowiedniego antybiotyku beta-laktamowego.

Nalezy uwzglednia¢ obowiazujace wytyczne dotyczace stosowania lekow przeciwbakteryjnych.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawke nalezy ustala¢ indywidualnie, uwzgledniajac masg ciala, wiek i stopien wydolno$ci nerek
pacjenta.

Pacjenci z prawidlowq czynnosciq nerek, dorosli i dzieci w wieku od 12 lat:

Zazwyczaj stosowana dawka przy podaniu dozylnym wynosi 500 mg co 6 godzin albo 1000 mg co

12 godzin. W szczegolnych okolicznos$ciach oraz w przypadku ciezkich i zagrazajacych zyciu zakazen
mozna — w celu uzyskania optymalnych stezen poprzedzajacych podanie kolejnej dawki — rozwazy¢
podawanie dawki 15-20 mg/kg mc. co 8-12 godzin (patrz ,,Monitorowanie st¢zenia wankomycyny w
surowicy” w dalszej czesci tego punktu oraz punkt 5.1).

Ogolnie przyjety schemat dawkowania wankomycyny w bakteryjnym zapaleniu wsierdzia to 1000 mg
dozylnie co 12 godzin przez 4 tygodnie w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi antybiotykami
(gentamycyng lacznie z ryfampicyng, gentamycyna, streptomycyna).

Enterokokowe zapalenie wsierdzia leczy si¢ przez 6 tygodni wankomycyng w skojarzeniu

z antybiotykiem aminoglikozydowym. Nalezy zapoznac¢ si¢ z obowigzujacymi wytycznymi
dotyczacymi stosowania lekow przeciwbakteryjnych.

Profilaktyka okolooperacyjna bakteryjnego zapalenia wsierdzia:
U dorostych stosuje sig 1000 mg wankomycyny dozylnie przed zabiegiem chirurgicznym (przed

wprowadzeniem do znieczulenia), przy czym w zaleznosci od czasu trwania i rodzaju zabiegu mozna
poda¢ dawke 1000 mg wankomycyny dozylnie 12 godzin po jego zakonczeniu.

Pacjenci w podesztym wieku:

Ze wzgledu na naturalne obnizanie si¢ wskaznika filtracji kigbuszkowej z wiekiem, stezenie
wankomycyny w surowicy moze by¢ wieksze, jesli dawkowanie nie zostanie odpowiednio
zmodyfikowane (dawkowanie przy zaburzeniu czynnos$ci nerek — patrz tabela).

Dzieci i mtodziez

Dzieci (w wieku od 1 miesigca do 12 lat):

Zazwyczaj stosowana dobowa dawka dozylna to 40 mg/kg mc., zazwyczaj w 4 dawkach
pojedynczych, czyli 10 mg/kg mc. co 6 godzin. Dawke t¢ mozna zwigksza¢ do 60 mg/kg mc. na dobg
(patrz punkt 5.1).

Noworodki w wieku do 1 miesigca:

W przypadku noworodkéw 1 matych niemowlat dawki moga by¢ nizsze. Zaleca si¢ stosowanie dawki
poczatkowej wynoszacej 15 mg/kg me. i dawek podtrzymujacych wynoszacych 10 mg/kg mc. co

12 godzin w pierwszym tygodniu zycia, a nastepnie co 8 godzin w okresie do ukonczenia pierwszego
miesigca zycia. Moze by¢ konieczne monitorowanie stezenia wankomycyny w surowicy.

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek

U pacjentéw z zaburzeniem czynno$ci nerek dawkowanie nalezy dostosowa¢ do tempa wydalania.
W takich przypadkach moze by¢ pomocne oznaczanie stgzenia wankomycyny w Surowicy,
szczegolnie u ciezko chorych pacjentéw ze zmiennym stopniem wydolnosci nerek.




Ponizsza tabela dawkowania moze stuzy¢ jako wskazowka w przypadku pacjentow z zaburzeniem
czynnosci nerek. Dawka poczatkowa nie powinna by¢ mniejsza od 15 mg/kg mc.

Klirens kreatyniny [ml/min] Dawkowanie wankomycyny [mg/dobe]
>100 2000-1500

100-70 1500-1000

70-30 1000-500

20 300

10 150

Pacjenci z bezmoczem

Dawka poczatkowa zapewniajaca uzyskanie stezen terapeutycznych to 15 mg/kg mec. Dawka
podtrzymujaca wynosi okoto 1,9 mg/kg mc./dobg. Dla utatwienia postgpowania, u pacjentow
dorostych z cigzkim zaburzeniem czynnos$ci nerek mozna podawaé¢ dawke podtrzymujaca w zakresie
od 250 do 1000 mg w kilkudniowych odstgpach zamiast podawania leku codziennie.

Dawkowanie u pacjentéw poddawanych hemodializie

U pacjentéw z bezmoczem, ktorzy jednoczesnie poddawani sa hemodializie, mozliwe jest nastepujace
dawkowanie: dawka wysycajaca 1000 mg plus dawka podtrzymujaca 1000 mg co 7-10 dni.

Jesli do hemodializy wykorzystywane sa btony polisulfonowe (dializa wysokoprzeptywowa),
wowczas okres pottrwania wankomycyny ulega skroceniu. U pacjentdw regularnie poddawanych
hemodializie moze by¢ konieczne zastosowanie wyzszej dawki podtrzymujace;.

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci watroby
Brak dowodow wskazujacych na konieczno$¢ obnizenia dawek u pacjentéw z niewydolnos$cia
watroby.

Monitorowanie stezenia wankomycyny w surowicy:

Stezenie wankomycyny w surowicy nalezy oznaczy¢ w drugiej dobie leczenia bezposrednio przed
podaniem kolejnej dawki, a nastepnie godzing po zakonczeniu wlewu dozylnego. Stezenie
terapeutyczne wankomycyny we krwi powinno miesci¢ si¢ w zakresie od 30 do 40 mg/l (maksymalnie
50 mg/1) godzing po zakonczeniu wlewu dozylnego, a minimalne (zaraz przed podaniem kolejnej
dawki) — w zakresie od 5 do 10 mg/1.

Stezenie nalezy zwykle oznacza¢ dwa lub trzy razy w tygodniu.

Sposoéb podawania

Droga pozajelitowa wankomycyne nalezy podawac¢ wylacznie w postaci powolnego wlewu dozylnego
(z szybkos$cia nieprzekraczajaca 10 mg/min, a w przypadku dawek pojedynczych w ilo$ci mniejszej
niz 600 mg przez co najmniej 60 minut) o odpowiednim rozcienczeniu (co najmniej 100 ml na 500 mg
lub co najmniej 200 ml na 1000 mg).

Pacjentom, u ktorych istnieje konieczno$¢ ograniczenia podazy ptynéw, mozna tez podawac roztwor o
stezeniu 500 mg/50 ml Iub 1000 mg/100 mg. W przypadku stosowania roztworé6w o wyzszych
stezeniach wzrasta ryzyko wystapienia $rod- i poinfuzyjnych dziatan niepozadanych.

Informacje na temat przygotowania roztworu, patrz punkt 6.6.

Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia uzalezniony jest od nasilenia zakazenia, a takze od poprawy w zakresie
parametrow klinicznych i bakteriologicznych.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na wankomycyng.



4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostrzezenia

W przypadku wystgpienia ci¢zkich ostrych reakcji nadwrazliwosci (np. anafilaksji) stosowanie
wankomycyny nalezy natychmiast przerwac i zastosowac typowe w tego rodzaju przypadkach
odpowiednie postepowanie ratunkowe (obejmujace np. podanie leku przeciwhistaminowego,
glikokortykosteroidéw oraz — jesli konieczne — zastosowanie sztucznej wentylacji).

W przypadku ostrego bezmoczu lub uposledzenia czynnosci narzadu $limakowego wankomycyne
nalezy stosowac wytacznie ze wskazan zyciowych.

Szybkie podanie omawianego produktu leczniczego w bolusie (tzn. w kilkuminutowym
wstrzyknieciu) moze wywotywac nasilong reakcje hipotensyjna (ktéra moze objawiac si¢ wstrzasem,
a nawet zatrzymaniem krazenia), reakcjami histaminopodobnymi oraz wysypka grudkowo-plamistg
lub rumieniowatg (,,zespot czerwonego cztowieka” lub ,,zespot czerwonej szyi”).

Aby unikna¢ nagtych reakcji §rod- i poinfuzyjnych, wankomycyne nalezy podawac we wlewie
dozylnym powoli, w postaci rozcienczonego roztworu (o stgzeniu od 2,5 do 5,0 g/l), z szybkoscia
nieprzekraczajaca 10 mg/min i przez okres co najmniej 60 minut. Przerwanie wlewu zwykle prowadzi
do natychmiastowego ustgpienia tych reakc;ji.

Ze wzgledu na ryzyko wystgpienia martwicy tkanek wankomycyng¢ wolno podawaé wyltgcznie
dozylnie. Ryzyko podraznienia zyt minimalizuje si¢ poprzez podawanie wankomycyny we wlewie w
postaci rozcienczonego roztworu oraz poprzez zmian¢ miejsca podawania wlewow.

Podawanie wankomycyny we wstrzyknigciu dootrzewnowym podczas cigglej ambulatoryjnej dializy
otrzewnowej wigzato si¢ z wystagpieniem zespotu chemicznego zapalenia otrzewne;.

Wankomycyne nalezy stosowaé z zachowaniem ostroznosci u pacjentow z reakcjami alergicznymi na
teikoplanine, gdyz opisywano przypadki krzyzowych reakcji nadwrazliwo$ci miedzy wankomycyna

i teikoplanina.

Wankomycyne¢ nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostrozno$ci u pacjentow z niewydolnoscig nerek ze
wzgledu na to, ze ryzyko rozwoju dziatan toksycznych u tych pacjentéw jest duzo wicksze

w przypadku dlugotrwale utrzymujacego si¢ wysokiego stezenia tego antybiotyku. Dawke nalezy
zmniejszy¢ stosownie do stopnia zaburzenia czynnosci nerek. Ryzyko wystgpienia dzialan
toksycznych jest znacznie wigksze w przypadku wysokich stezen wankomycyny we krwi lub
dtugotrwatego jej stosowania. Nalezy regularnie oznaczaé stgzenie wankomycyny we krwi i parametry
czynnosciowe nerek.

Dziatanie ototoksyczne, ktorego skutki moga by¢ przemijajace lub trwate (patrz punkt 4.8), opisywano
u pacjentdow z uprzednio stwierdzanym niedostuchem, ktérzy otrzymywali zbyt wysokie dawki
wankomycyny dozylnie badz ktérzy otrzymywali jednocze$nie z wankomycyna inng substancje
czynng o dziataniu ototoksycznym, np. antybiotyk aminoglikozydowy. Niedostuch moga poprzedzaé
szumy uszne. Z dotychczasowego doswiadczenia ze stosowaniem innych antybiotykéw wynika, ze
niedostuch moze postgpowac, pomimo zakonczenia antybiotykoterapii. Aby zmniejszy¢ ryzyko
wystapienia dziatan ototoksycznych, nalezy okresowo oznacza¢ stezenie wankomycyny we krwi

i okresowo przeprowadzac badania stuchu.

U pacjentow ze stwierdzonym uprzednio niedostuchem nalezy unika¢ stosowania wankomycyny.

W przypadku zastosowania wankomycyny u tych pacjentow, jej dawka powinna by¢ regulowana
stosownie do wynikow przeprowadzanych okresowo oznaczen jej stezenia we krwi. Pacjenci

w podesztym wieku sg bardziej podatni na uszkodzenia stuchu.

Srodki ostroznosci

Wankomycyna wykazuje silne dziatanie draznigce tkanki i po wstrzyknigciu domigsniowym powoduje
martwice w miejscu podania. U wielu pacjentow otrzymujacych wankomycyng moga wystapi¢ bol

i zakrzepowe zapalenie zyt, ktore sporadycznie mogg by¢ ciezkie. Czesto$¢ wystepowania i stopien
ciezkosci zakrzepowego zapalenia zyl mozna zminimalizowaé, podajac omawiany produkt leczniczy
powoli w postaci rozcienczonego roztworu (patrz punkt 6.6) i regularnie zmieniajac miejsce
podawania wlewu. Czgsto$¢ wystepowania reakcji §rod- i poinfuzyjnych (niedocis$nienie, nagte




zaczerwienienie twarzy, rumien, pokrzywka i $§wiad) ulega zwigkszeniu w przypadku jednoczesnego
podawania $rodkow znieczulajacych. Dziatanie to mozna zmniejszy¢, podajac wankomycyne we
wlewie trwajacym ponad 60 minut przed wprowadzeniem do znieczulenia.

Wankomycyne nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci u pacjentéw z reakcjami alergicznymi na
teikoplanine, gdyz opisywano przypadki krzyzowych reakcji nadwrazliwosci migdzy wankomycyna
1 teikoplanina.

Wankomycyna moze nasila¢ depresj¢ migénia sercowego indukowana przez srodki znieczulajace.
Podczas znieczulenia dawki muszg by¢ odpowiednio mocno rozcienczone i podawane powoli przy
$cistym monitorowaniu czynnosci serca. Powinno si¢ zaniecha¢ zmieniania pozycji pacjenta do
momentu zakonczenia podawania wlewu dozylnego, aby umozliwi¢ zaj$cie odpowiednich zmian
adaptacyjnych.

U pacjentow otrzymujacych wankomycyng przez dtuzszy czas lub w skojarzeniu z innymi produktami
leczniczymi mogacymi wywotywaé neutropeni¢ lub agranulocytozg nalezy regularnie oznaczac¢ liczbg
leukocytéw w krwi obwodowej. U wszystkich pacjentéw otrzymujacych wankomycyne nalezy
okresowo oznacza¢ parametry hematologiczne, wykonywac ogdlne badanie moczu oraz oznaczaé
parametry czynnosciowe watroby i nerek.

Pacjenci w podeszlym wieku sg szczegolnie podatni na uszkodzenie narzgdu stuchu, w zwigzku
z czym u pacjentow w wieku powyzej 60 lat nalezy okresowo wykonywac badanie stuchu. Nalezy
unika¢ jednoczesnego lub sekwencyjnego stosowania innych substancji neurotoksycznych.

W przypadku stosowania wankomycyny w wysokich dawkach Iub dlugotrwale, zaleca si¢ regularne
oznaczanie jej stgzenia we krwi, szczegolnie u pacjentdOw z zaburzeniem czynno$ci nerek lub
uposledzonym stuchem, a takze w przypadku jednoczesnego stosowania substancji nefrotoksycznych
lub ototoksycznych (patrz punkt 4.2).

W przypadku dhugotrwalego stosowania wankomycyny lub stosowania jej w skojarzeniu z produktami
leczniczymi mogacymi wywotywaé neutropeni¢ nalezy regularnie kontrolowa¢ obraz krwi
obwodowej.

Dzieci i mtodziez: Wankomycyng nalezy stosowaé z zachowaniem szczegolnej ostroznosci
wcezesniakow i dzieci ze wzgledu na niedojrzatos$é nerek i mozliwos$¢ wzrostu stezenia tego
antybiotyku w surowicy. Nalezy w zwigzku z tym uwaznie monitorowac stezenie wankomycyny we
krwi. Stwierdzono, ze jednoczesne stosowanie wankomycyny i srodkéw znieczulajacych moze sie
wigzac z wystgpowaniem u dzieci rumienia i naglego zaczerwienienia twarzy przypominajgcego
reakcje histaminowa (patrz punkt 4.5).

Czestos¢ wystgpowania reakceji §rod- 1 poinfuzyjnych (niedoci$nienie, nagte zaczerwienienie twarzy,
rumien, pokrzywka i §wigd) ulega zwickszeniu w przypadku jednoczesnego podawania srodkow
znieczulajacych (patrz punkt 4.5).

W przypadku ciezkiej uporczywej biegunki nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ obecno$ci
rzekomobloniastego zapalenia jelita grubego, ktore moze zagraza¢ zyciu (patrz punkt 4.8). Nie wolno
podawac produktow leczniczych o dziataniu przeciwbiegunkowym.

Dhugotrwate stosowanie wankomycyny moze prowadzi¢ do nadmiernego wzrostu drobnoustrojow
niewrazliwych. Niezwykle istotna jest uwazna obserwacja pacjenta. W przypadku stwierdzenia
nadkazenia w trakcie stosowania omawianego produktu leczniczego nalezy podja¢ stosowne dziatania.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Inne potencjalnie nefro- i ototoksyczne produkty lecznicze

Jednoczesne lub sekwencyjne podawanie wankomycyny i innych potencjalnie oto- lub
nefrotoksycznych produktow leczniczych moze nasila¢ dzialanie oto- lub nefrotoksyczne. Uwazne
monitorowanie jest konieczne szczegdlnie w przypadku jednoczesnego stosowania antybiotykow
aminoglikozydowych. W tych przypadkach maksymalng dawke wankomycyny nalezy zmniejszy¢ do
500 mg co 8 godzin.

Srodki znieczulajace

Z doniesien wynika, ze czgstos¢ wystepowania potencjalnych dziatan niepozadanych (takich jak
niedoci$nienie, nagle zaczerwienienie twarzy, rumien, pokrzywka i §wiad) ulega zwigkszeniu

w przypadku jednoczesnego stosowania wankomycyny i srodkow znieczulajacych. Aby unikna¢ tych
dziatan niepozadanych, wankomycyn¢ nalezy poda¢ co najmniej 60 minut przed wprowadzeniem do
znieczulenia.

Leki zwiotczajace migsnie szkieletowe

W przypadku podania chlorowodorku wankomycyny podczas lub zaraz po zakonczeniu zabiegu
chirurgicznego efekty dziatania lekow zwiotczajacych migsnie szkieletowe (np. sukcynylocholiny),
np. blok przewodzenia nerwowo-mig$niowego, mogg ulec nasileniu lub wydtuzeniu.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza

Nie sg dostepne wystarczajace dane na temat stosowania wankomycyny podczas cigzy. Badania nad
toksycznym wptywem na rozrodczo$¢ zwierzat nie wykazaty zadnego wpltywu na okres ciazy ani na
rozw0j zarodka i ptodu (patrz punkt 5.3).

Wankomycyna przenika jednak przez tozysko i w zwiazku z tym nie mozna wykluczy¢ potencjalnego
zagrozenia dzialaniem ototoksycznym i nefrotoksycznym dla ptodu i noworodka. Wankomycyne
powinno si¢ w zwigzku z tym podawac w cigzy tylko wowczas, gdy istnieje wyrazna tego potrzeba i
po dokonaniu starannej oceny mozliwych zagrozen i korzysci.

Laktacja
Wankomycyna wydzielana jest do mleka kobiecego, w zwigzku z czym powinna by¢ stosowana

w okresie laktacji tylko wowczas, gdy inne antybiotyki nie przyniosty spodziewanego skutku. Nalezy
zachowac ostrozno$¢ przy podawaniu wankomycyny matkom karmigcym piersig ze wzgledu na
mozliwo$¢ wystgpienia dzialan niepozadanych u niemowlecia (zaburzenia flory jelitowej z biegunka,
kolonizacjg grzybami drozdzopodobnymi i — w niektorych przypadkach — z uczuleniem). Biorac
pod uwage znaczenie zastosowania tego produktu leczniczego u karmigcej matki, nalezy

rozwazy¢ decyzj¢ o mozliwo$ci przerwania karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Vancomycin Mylan, 500 mg/1 g, nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢
prowadzenia pojazddw i1 obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych zostata sklasyfikowana w nastgpujacy sposob:
Bardzo czesto (>1/10)

Czesto (od >1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (od >1/1000 do <1/100)

Rzadko (od >1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

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



Najczestsze dziatania niepozadane to zapalenie zyt i reakcje rzekomoalergiczne spowodowane zbyt
szybkim wlewem dozylnym wankomycyny.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego:
Rzadko: Agranulocytoza, neutropenia, matoptytkowos¢, eozynofilia.

Zaburzenia ukladu immunologicznego:

Rzadko: Reakcje anafilaktoidalne, reakcje nadwrazliwosci.

Czestos$¢ nieznana: zespot DRESS (reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogo6lnoustrojowymi,
ang. drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms).

Zaburzenia ucha i blednika:
Niezbyt czesto: Przemijajace lub trwale uposledzenie stuchu.
Rzadko: Szumy uszne, zawroty gtowy.

Zaburzenia serca:
Bardzo rzadko: Zatrzymanie akcji serca.

Zaburzenia naczyniowe:
Czesto: Niedoci$nienie, zakrzepowe zapalenie zyt.
Bardzo rzadko: Zapalenie naczyn.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia:
Czesto: Dusznos¢, $wist krtaniowy.

Zaburzenia zoladka i jelit:
Rzadko: Nudnosci.
Bardzo rzadko: Rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego.

Zaburzenia skory i tkanki podskérne;j:

Czesto: Osutka i stan zapalny bton §luzowych, $wiad, pokrzywka.

Rzadko: Linijna IgA dermatoza pgcherzowa.

Bardzo rzadko: Cig¢zkie reakcje skorne z zagrazajacymi zyciu objawami ogdlnymi [np. ztuszczajace
zapalenie skory, zesp6t Stevensa-Johnsona, zespo6t Lyella lub ostra uogélniona krostkowica (AGEP,
acute generalised exanthematous pustulosis)].

Zaburzenia nerek i drég moczowych:

Czesto: Niewydolno$¢ nerek objawiajaca si¢ gtownie podwyzszonym stezeniem kreatyniny i
mocznika w surowicy.

Rzadko: Srodmiazszowe zapalenie nerek i (lub) lub ostra niewydolno$¢ nerek.

Czestosé nieznana: Ostra martwica cewek nerkowych.

Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania

Czesto: Zapalenie zyt, zaczerwienienie skory gérnej czesci ciata (,,zespot czerwonej szyi” lub ,,zespot
czerwonego cztowieka”), bole i kurcze migéni klatki piersiowej lub plecow.

Rzadko: Goraczka polekowa i dreszcze.

4.9 Przedawkowanie

Opisywano dzialania toksyczne spowodowane przedawkowaniem. Podanie dawki 500 mg dozylnie
dwuletniemu dziecku doprowadzito do §miertelnego w skutkach zatrucia. Podanie tacznie 56 g

w okresie 10 dni osobie dorostej doprowadzito do rozwoju niewydolnosci nerek. W sytuacjach
zwickszonego ryzyka (np. w przypadku ci¢zkiego zaburzenia czynnosci nerek) moga wystgpowac
wysokie stezenia wankomycyny w surowicy oraz dziatania oto- i nefrotoksyczne.

Czynnosci, jakie nalezy podja¢ w przypadku przedawkowania:
* Nie jest znana swoista odtrutka.



* Konieczne jest wdrozenie leczenia objawowego i podtrzymywanie czynnosci nerek.

+ Hemodializa i dializa otrzewnowa cechujg si¢ niskg skutecznoscia, jezeli chodzi o usuwanie
wankomycyny z krwi. W celu obnizenia st¢zenia wankomycyny w surowicy stosowano
hemofiltracj¢ i hemoperfuzj¢ z zastosowaniem zywic polisulfonowych.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogdlnego, antybiotyki
glikopeptydowe; kod ATC: JO1XAOI.

Mechanizm dziatania

Wankomycyna jest trojpierscieniowym antybiotykiem glikopeptydowym, ktéry hamuje synteze §ciany
komorkowej wrazliwych bakterii w wyniku wigzania si¢ z duzym powinowactwem z zakonczonymi
D-alanylo-D-alaning jednostkami prekursorowymi §ciany komorkowej. Wankomycyna wywiera
dziatanie bakteriobojcze na drobnoustroje w fazie podziatu.

Zaleznosci farmakokinetyczno-farmakodynamiczne

Aktywno$¢ wankomycyny nie zalezy od stgzenia, a gldwnym parametrem predykcyjnym dla
skuteczno$ci jest iloraz pola powierzchni pod krzywa stezenie-czas (AUC, area under curve)

1 minimalnego stezenia hamujacego (MIC, minimum inhibitory concentration) dla drobnoustroju
docelowego. Na podstawie danych z badan in vitro, danych z badan na zwierzetach i ograniczonych
danych z badan z udziatem ludzi uznano, ze docelowa z farmakokinetycznego i
farmakodynamicznego punktu widzenia warto§cia AUC/MIC zapewniajaca skuteczno$¢ kliniczna
wankomycyny jest wartos¢ 400. Aby osiggnac¢ wartos¢ docelowa AUC/MIC przy MIC > 0,5 mg/1
konieczne jest stosowanie dawek z gornego zakresu oraz utrzymywanie wysokiego stezenia
wankomycyny w surowicy przed podaniem kolejnej dawki (15-20 mg/1) (patrz punkt 4.2).

Mechanizm opornosci

Nabyta oporno$¢ na glikopeptydy wynika z nabycia réznych komplekséw genowych van oraz

z zastgpienia koncowego dipeptydu D-alanylo-D-alanina przez dipeptyd D-alanylo-D-mleczan badz
D-alanylo-D-seryna, ktore to dipeptydy stabo wiaza si¢ z wankomycyna, gdyz nie posiadajg miejsca
o krytycznym znaczeniu dla powstawania wigzan wodorowych. Tego rodzaju oporno$¢ wystepuje
szczegoblnie u bakterii z gatunku Enterococcus faecium.

Niewiele wiadomo na temat podtoza zmniejszonej wrazliwosci lub opornosci gronkowcow na
wankomycyng. Konieczna jest obecno$¢ kilku elementow genetycznych i licznych mutacji.
Opisywano przypadki opornosci krzyzowej z teikoplaning.

Wrazliwos¢
Wankomycyna wykazuje aktywno$¢ wobec bakterii Gram-dodatnich. Bakterie Gram-ujemne sg na
wankomycyne oporne.

Ponizej podano warto$ci graniczne MIC stanowiace podstawe podzialu drobnoustrojow na wrazliwe
i oporne na wankomycyne.



Zalecenia Europejskiego Komitetu ds. Badania Lekowrazliwosci Drobnoustrojow (EUCAST,
European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing)

Wrazliwe Oporne
Staphylococcus spp. <2 mg/l >2 mg/l
Enterococcus spp.' <4 mg/l >4 mg/1
Streptococcus spp. <2 mg/l >2 mg/1
Streptococcus pneumoniae <2 mg/l >2 mg/1
Beztlenowce Gram-dodatnie <2 mg/l >2 mg/l
Wartosci graniczne <2 mg/I >4 mg/l
niezwigzane z zadnym
konkretnym gatunkiem?

' Warto$¢ graniczng MIC S/I dla wankomycyny podniesiono do 4 mg/1, by unikng¢ podziatu
dystrybucji MIC dzikich szczepow niektorych gatunkow.

? Warto$ci graniczne niezwigzane z zadnym konkretnym gatunkiem ustalono gtéwnie na podstawie
danych farmakokinetyczno-farmakodynamicznych. Wartosci te sa niezalezne od dystrybucji MIC
konkretnych gatunkéw. Nalezy je stosowaé¢ wytacznie w odniesieniu do gatunkéw, dla ktérych nie
ustalono konkretnej warto$ci granicznej, a nie w odniesieniu do gatunkéw, w przypadku ktorych nie
jest zalecane wykonywanie badania wrazliwo$ci.

Rozpowszechnienie opornosci nabytej wybranych szczepow moze si¢ rozni¢ w poszczegolnych
lokalizacjach geograficznych i zmienia¢ si¢ w czasie, w zwigzku z czym pozadane jest korzystanie
z lokalnych informacji na temat opornosci, szczegdlnie przy leczeniu cigzkich zakazen. Jesli jest to
konieczne, nalezy zasiegna¢ porady eksperta, jesli lokalne rozpowszechnienie opornosci poddaje
w watpliwos¢ zasadno$¢ stosowania omawianego produktu leczniczego przynajmniej w niektorych
rodzajach zakazen.

Gatunki czesto wrazliwe
Drobnoustroje Gram-dodatnie

Enterococcus faecalis
Staphylococcus aureus
Gronkowce koagulazo-ujemne

Streptococcus spp.
Streptococcus pneumoniae
Clostridium spp.

Gatunki, w przypadku ktérych problemem moze byé opornosé
nabyta

Enterococcus faecium
Drobnoustroje zawsze oporne
Bakterie Gram-ujemne
Chlamydia spp.
Mykobakterie

Mycoplasma spp.

Rickettsia spp.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie

Srednie stezenie wankomycyny w osoczu po podaniu 1000 mg w 60-minutowym wlewie dozylnym
wynosito okoto 63 mg/l na koniec wlewu, okoto 23 mg/1 po 2 godzinach od zakonczenia wlewu

i okoto 8 mg/l po 11 godzinach od zakonczenia wlewu.

Jesli wankomycyna jest podawana dootrzewnowo podczas dializy otrzewnowej, wowczas okoto 60%

podanej dawki trafia do krazenia uktadowego w pierwszych 6 godzinach. Po podaniu dootrzewnowym
dawki 30 mg/kg mc. uzyskiwane sg stezenia w surowicy wynoszace okoto 10 mg/1.

Dystrybucja



Po podaniu dozylnym wankomycyna ulega dystrybucji do prawie wszystkich tkanek. Stezenie
wankomycyny osiggane w plynie optucnowym, osierdziowym, puchlinowym i maziowym oraz

w miesniu sercowym i tkankach zastawek sercowych jest podobne do stezenia osigganego w osoczu
krwi. Pozorna objgto$¢ dystrybucji w stanie stacjonarnym wynosi 0,43 I/kg (maksymalnie 0,9 1/kg).
Jedynie niewielkie ilosci wankomycyny przenikajg do ptynu mozgowo-rdzeniowego w przypadku
niezmienionych zapalnie opon mézgowo-rdzeniowych.

Stopien wigzania wankomycyny z biatkami osocza wynosi 55%.

Eliminacja

Wankomycyna metabolizowana jest w niewielkim jedynie zakresie. Po podaniu pozajelitowym jest
ona wydalana przez nerki drogg przesaczania kigbuszkowego, prawie w calosci jako
mikrobiologicznie czynna substancja (okolo 70-80% w ciagu 24 godzin). Wydalanie z z6tcig nie
odgrywa wigkszej roli (ta droga wydalane jest mniej niz 5% podanej dawki). Okres pottrwania
wankomycyny w surowicy u dorostych pacjentéw z prawidtowa czynnos$cig nerek wynosi okoto

4-6 godzin, a u dzieci — od 2,2 do 3,0 godzin. U pacjentdow z zaburzong czynnoscig nerek eliminacja
wankomycyny moze by¢ wydtuzona (do 7,5 dnia). Klirens wankomycyny z osocza wykazuje
korelacj¢ ze wskaznikiem przesaczania klebuszkowego. U pacjentow w podesztym wieku catkowity
klirens ogo6lnoustrojowy i klirens nerkowy wankomycyny moga by¢ obnizone.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa i badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym nie ujawniaja szczegélnego
zagrozenia dla cztlowieka. Dostepne sg ograniczone dane na temat dziatania mutagennego, jednak nie
wynika z nich obecnos$¢ zadnych zagrozen. Nie sa dostepne wyniki dlugoterminowych badan na
zwierzetach dotyczacych dzialania rakotworczego. W badaniach nad teratogennoscia, w ktorych
szczury 1 kroliki otrzymywaty dawki w przyblizeniu odpowiadajace dawkom stosowanym u ludzi po
przeliczeniu na pole powierzchni ciata (mg/m?), nie stwierdzono zadnego bezpo$redniego ani
posredniego dziatania teratogennego. Nie sg dostepne wyniki badan na zwierzetach dotyczacych
stosowania wankomycyny w okresie okotoporodowym i poporodowym ani wyniki badan na
zwierzgtach dotyczacych wpltywu stosowania wankomycyny na plodnos¢.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wodorotlenek sodu (do ustalenia pH)
Kwas solny (do ustalenia pH)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Produkt leczniczy Vancomycin Mylan posiada niskie pH. Moze to powodowa¢ nietrwato$¢ chemiczng
lub fizyczng w przypadku zmieszania go z innymi substancjami. W zwigzku z powyzszym kazdy
roztwor przeznaczony do podania pozajelitowego nalezy przed zastosowaniem poddac ocenie
wizualnej pod katem ewentualnej obecnosci czastek statych i zmiany zabarwienia.

Omawianego produktu leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi z wyjatkiem
produktéw wymienionych w punkcie 6.6.

Leczenie skojarzone
W przypadku stosowania wankomycyny w skojarzeniu z innymi antybiotykami/chemioterapeutykami

poszczegdlne preparaty nalezy podawac oddzielnie.

Po zmieszaniu roztworéw wankomycyny z antybiotykami beta-laktamowymi stwierdzano
niezgodno$¢ fizyczng. Prawdopodobienstwo wytrgcania si¢ czastek statych ro$nie wraz ze wzrostem



stezenia wankomycyny. Przed podaniem tych antybiotykéw zaleca si¢ odpowiednio obfite
przeptukanie linii dozylnych. Zaleca si¢ ponadto rozcienczanie roztwordw wankomycyny do stezen
nieprzekraczajacych 5 mg/ml.

Produkt leczniczy Vancomycin Mylan nie jest zarejestrowany do stosowania w postaci wstrzyknigc¢
doszklistkowych. Po podaniu wankomycyny i ceftazydymu we wstrzyknieciu doszklistkowym za
pomocg oddzielnych strzykawek i igiet w ramach leczenia zapalenia wnetrza gatki ocznej stwierdzano
wytracanie si¢ czastek statych. Wytracone czastki state w ciele szklistym ulegly catkowitemu, lecz
powolnemu rozpuszczeniu w okresie 2 miesigcy. W tym czasie odnotowano tez poprawe ostrosci
wzroku.

6.3 OKres waznosci
Proszek: 2 lata.

Zrekonstytuowany koncentrat roztworu do infuzji: Trwato$¢ chemiczng i fizyczng wykazano dla
okresu 24 godzin przy przechowywaniu w temperaturze 2-8°C.

Przygotowany roztwor do infuzji: Trwalos¢ chemiczng i fizyczng wykazano dla okresu 12 godzin przy
przechowywaniu w temperaturze 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli produkt nie zostanie
wykorzystany natychmiast po otwarciu, wowczas na uzytkowniku cigzy odpowiedzialno$¢ za
przestrzeganie stosownego okresu i stosownych warunkéw przechowywania przed podaniem
produktu, przy czym okres ten nie powinien przekraczac tacznie 24 godzin przy temperaturze
przechowywania wynoszacej 2-8°C, chyba ze rekonstytucja/rozcienczenie wykonywane byty

w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Proszek: Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Warunki przechowywania po rekonstytucji i rozcienczeniu produktu leczniczego, patrz punkt 6.3.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Fiolka z przezroczystego szkta typu I zamknigta gumowym korkiem o grubosci 20 mm z wieczkiem
aluminiowym i uszczelnieniem typu flip-off.

Jedna fiolka zawierajaca 500 mg lub 1000 mg substancji czynnej w postaci proszku.

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

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Przed uzyciem proszek musi zosta¢ zrekonstytuowany, a powstalty w wyniku tego koncentrat musi
zostaé rozcienczony.

Przygotowanie koncentratu roztworu do infuzji
Rozpuscic¢ zawartos¢ fiolki z 500 mg wankomycyny w 10 ml jatowej wody.
Rozpusci¢ zawartos¢ fiolki z 1000 mg wankomycyny w 20 ml jalowej wody.

1 ml zrekonstytuowanego roztworu zawiera 50 mg wankomycyny.
pH miesci si¢ w zakresie od 2,5 do 4,5.

Aby zapobiec wytragcaniu si¢ czastek stalych z powodu niskiego pH chlorowodorku wankomycyny
w roztworze, wszystkie kaniule i cewniki dozylne nalezy przeptukac¢ roztworem soli fizjologiczne;.



Wyglad koncentratu roztworu do infuzji

Przezroczysty, bezbarwny roztwor niezawierajacy czastek statych.

Warunki przechowywania zrekonstytuowanego produktu leczniczego, patrz punkt 6.3.
Przygotowanie roztworu do infuzji

Produkt leczniczy Vancomycin Mylan mozna rozcieficza¢ jatowa woda, roztworem chlorku sodu o
stezeniu 9 mg/ml lub roztworem glukozy o stezeniu 50 mg/ml.

Fiolka zawierajgca 500 mg wankomycyny:

W celu uzyskania roztworu do infuzji o st¢zeniu 5 mg/ml nalezy rozcienczy¢ 10 ml koncentratu
roztworu do infuzji za pomocg 90 ml roztworu chlorku sodu o stezeniu 9 mg/ml lub roztworu glukozy
o stezeniu 50 mg/ml. Powstaty roztwor nalezy podawaé¢ w infuzji dozylne;.

Fiolka zawierajgca 1000 mg wankomycyny:

W celu uzyskania roztworu do infuzji o stezeniu 5 mg/ml nalezy rozcienczy¢ 20 ml koncentratu
roztworu do infuzji za pomoca 180 ml roztworu chlorku sodu o stezeniu 9 mg/ml lub roztworu
glukozy o stgzeniu 50 mg/ml. Powstaty roztwor nalezy podawac¢ w infuzji dozylne;.

Wyglad roztworu do infuzji

Przed podaniem roztwor nalezy podda¢ ocenie wzrokowej pod katem obecnosci w nim czastek statych
1 zmiany zabarwienia. Roztwor powinno si¢ podawac tylko wowczas, gdy jest przezroczysty i nie
zawiera czastek statych.

Stezenie wankomycyny w roztworze do infuzji nie powinno przekracza¢ 5 mg/ml.
Pozadana dawke nalezy podawac powoli we wlewie dozylnym z szybkoscia nieprzekraczajacg 10 mg/
min przez co najmniej 60 minut, a nawet dluze;.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rozcienczeniu, patrz punkt 6.3.

Przykiad: Dawka 20 mg/kg mc. u dziecka wazacego 10 kg odpowiada 200 mg wankomycyny, co
z kolei odpowiada 40 ml roztworu do infuzji.

Szybko$¢ podawania wlewu dozylnego nie powinna w zadnym wypadku przekracza¢ 10 mg/min.
Instrukcje dotyczace obchodzenia si¢ z omawianym produktem leczniczym podano w ulotce
dotaczonej do opakowania.

Usuwanie pozostalosci
Produkt leczniczy przeznaczony do jednorazowego stosowania. Wszelkie pozostatosci nalezy usunag.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Mylan S.A.S.

117 Allée des Parcs
69800 Saint-Priest
Francja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Vancomycin Mylan, 500 mg: 21084
Vancomycin Mylan, 1000 mg: 21085



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

22/03/2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

PUDELKO TEKTUROWE I FIOLKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vancomycin Mylan, 500 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji

Vancomycinum

\ 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazda fiolka zawiera wankomycyny chlorowodorek w ilosci odpowiadajgcej 500 mg wankomycyny
(co z kolei odpowiada co najmniej 525 000 j.m. wankomycyny)

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Wodorotlenek sodu, kwas solny do ustalenia pH

|4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji

1 fiolka

5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Do podania dozylnego po zrekonstytuowaniu i rozciefnczeniu.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

|8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):
Termin waznosci leku po rekonstytucji i rozcienczeniu, patrz ulotka.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢é¢ w temperaturze powyzej 25°C.



10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,
JESLI WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Mylan S.A.S.

117 Allée des Parcs
69800 Saint-Priest
Francja

‘ 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

|15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Nie jest konieczne podanie informacji systemem Braille’a, gdyz omawiany produkt przeznaczony jest
do podawania wytacznie przez pracownikéw ochrony zdrowia



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Dotyczy ulotek wielojezycznych w celu zachowania czytelnosci
FIOLKA

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

Vancomycin Mylan, 500 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji
Vancomycinum

Podanie dozylne

2. SPOSOB PODAWANIA

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

500 mg

6. INNE




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

PUDELKO TEKTUROWE I FIOLKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vancomycin Mylan, 1000 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuz;ji

Vancomycinum

\ 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazda fiolka zawiera wankomycyny chlorowodorek w ilosci odpowiadajacej 1000 mg wankomycyny
(co z kolei odpowiada co najmniej 1 050 000 j.m. wankomycyny)

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Wodorotlenek sodu, kwas solny do ustalenia pH

\ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji

1 fiolka

5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Do podania dozylnego po zrekonstytuowaniu i rozcienczeniu.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

|8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP):
Termin waznosci leku po rekonstytucji i rozcienczeniu, patrz ulotka.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.



10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,
JESLI WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Mylan S.A.S.

117 Allée des Parcs
69800 Saint-Priest
Francja

‘ 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

|15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Nie jest konieczne podanie informacji systemem Braille’a, gdyz omawiany produkt przeznaczony jest
do podawania wytacznie przez pracownikow ochrony zdrowia



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Dotyczy ulotek wielojezycznych w celu zachowania czytelnosci
FIOLKA

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

Vancomycin Mylan, 1 000 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji
Vancomycinum

Podanie dozylne

2. SPOSOB PODAWANIA

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1000 mg

6. INNE




ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Vancomycin Mylan, 500 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji
Vancomycin Mylan, 1000 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji

Vancomycinum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek watpliwosci.

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

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vancomycin Farma Plus
3. Jak stosowa¢ Vancomycin Mylan

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ Vancomycin Mylan

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Lek ten jako substancj¢ czynng zawiera wankomycyne, ktora jest antybiotykiem.

Lek Vancomycin Mylan jest stosowany w leczeniu wymienionych ponizej ci¢zkich zakazen
bakteryjnych wywotanych przez bakterie oporne na inne antybiotyki oraz u pacjentéw uczulonych na
antybiotyki beta-laktamowe, np. na penicyling:

- zapalenia wsierdzia (zastawek serca),

- zakazen kosci,

- zapalenia ptuc,

- sepsy (zakazenia krwi),

- zakazen tkanek migkkich.

Wankomycyna moze tez by¢ stosowana przed zabiegami operacyjnymi aby zapobiec mozliwdsci
zakazeniom.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vancomycin Farma Plus
Kiedy nie stosowa¢ leku Vancomycin Mylan

- jesli pacjent ma uczulenie na wankomycyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6).

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Vancomycin Mylan nalezy zwrdécic si¢ do lekarza:

- jesli pacjent cierpi lub cierpiat na ostrg niewydolnos¢ nerek oraz w przypadku uposledzone;j
czynnos$ci nerek;

- jesli pacjent ma ostabiony stuch lub jesli w przesztosci doszto u niego do utraty stuchu;

- jesli pacjent przyjmuje jednoczesnie leki mogace uszkadzac stuch (np. antybiotyki
aminoglikozydowe);



- jesli u pacjenta kiedykolwiek w przesztosci wystgpita reakcja alergiczna na lek o nazwie
teikoplanina, gdyz w tym przypadku pacjent narazony jest na zwigkszone ryzyko uczulenia
rowniez na Vancomycin Mylan;

- jesli w okresie stosowania leku Vancomycin Mylan lub po zakonczeniu jego stosowania wystapi u
pacjenta cigzka i uporczywa biegunka. W tym przypadku nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem. Nie nalezy przyjmowac¢ zadnych lekow przeciwbiegunkowych bez konsultacji z lekarzem.

Inne leki i Vancomycin Mylan

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub

ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

- Leki mogace szkodliwie wplywa¢ na nerki i shuch: Jednoczesne stosowanie wankomycyny z
innymi lekami mogacymi wywiera¢ szkodliwy wptyw na nerki i stuch (np. antybiotykami
aminoglikozydowymi) moze wptyw ten nasilac. W takich przypadkach konieczne jest regularne
kontrolowanie czynnos$ci nerek i stuchu.

- Srodki znieczulajace: Stosowanie srodkow znieczulajacych zwieksza ryzyko wystapienia
niektérych dziatan niepozadanych wankomycyny, takich jak spadek ci$nienia tetniczego,
zaczerwienienie skory, pokrzywka czy §wiad.

- Leki zwiotczajace miesnie szkieletowe: W przypadku jednoczesnego zastosowania lekow
zwiotczajacych migsnie szkieletowe (np. sukcynylocholiny) ich dziatanie moze ulec nasileniu lub
wydtuzeniu.

Ciaza i karmienie piersig

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Wankomycyna przenika przez tozysko, w zwiazku z czym istnieje zagrozenie dziataniem toksycznym
na stuch i nerki ptodu. Jesli pacjentka jest w cigzy, lekarz powinien zleci¢ podawanie jej
wankomycyny tylko wowczas, gdy istnieje wyrazna tego potrzeba oraz po dokonaniu starannej oceny
korzysci i zagrozen.

Wankomycyna przenika do mleka kobiecego. Poniewaz lek ten moze wptywaé na karmione piersig
dziecko, powinno si¢ go stosowaé w okresie karmienia piersig tylko wéwczas, gdy inne antybiotyki
okazg si¢ nieskuteczne. Nalezy omowic z lekarzem mozliwos¢ przerwania karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Vancomycin Mylan nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé Vancomycin Mylan

Sposob podawania:

Lek Vancomycin Mylan jest zawsze podawany przez pracownika stuzby zdrowia. Lek ten jest
podawany w postaci wlewu dozylnego. O czasie trwania leczenia za pomocg leku Vancomycin Mylan
oraz o czgstotliwos$ci jego podawania poinformuje pacjenta lekarz.

Dawkowanie:
Pacjenci z prawidlowg czynno$cia nerek, dorosli i dzieci w wieku od 12 lat
Zazwyczaj stosowana wynosi 500 mg co 6 godzin albo 1000 mg co 12 godzin.

» Profilaktyka bakteryjnego zapalenia wsierdzia przed zabiegiem operacyjnym
U dorostych stosuje si¢ dawke 1000 mg przed zabiegiem operacyjnym, przy czym w zaleznosci od

czasu trwania i rodzaju zabiegu mozna poda¢ dawke 1000 mg wankomycyny rowniez 12 godzin
po zakonczeniu zabiegu.



Dzieci (w wieku od 1 miesigca do 12 lat)
Zazwyczaj stosowana dawka dobowa to 40 mg/kg masy ciata, zazwyczaj w 4 dawkach
pojedynczych, czyli 10 mg/kg masy ciata co 6 godzin.

+  Noworodki w wieku do 1 miesiaca
W przypadku niemowlat i noworodkéw dawki moga by¢ nizsze.
Noworodki w wieku od 0 do 7 dni: Dawka poczatkowa wynosi 15 mg/kg masy ciata, a dawka
podtrzymujaca — 10 mg/kg masy ciala co 12 godzin.
Noworodki w wieku od 7 do 30 dni: Dawka poczatkowa wynosi 15 mg/kg masy ciata, a dawka
podtrzymujaca — 10 mg/kg masy ciata co 8 godzin.

Woezesniaki i pacjenci w podeszlym wieku

U wcze$niakow nalezy odpowiednio zmodyfikowa¢ dawkowanie ze wzgledu na to, ze ich nerki
jeszcze nie w petni funkcjonuja.

U pacjentéw w podesztym wieku dawkowanie wankomycyny nalezy odpowiednio zmodyfikowac
ze wzgledu na naturalny spadek wydolnosci nerek z wiekiem. Moze by¢ konieczne monitorowanie
stezenia wankomycyny we krwi.

Czas trwania leczenia
Czas trwania leczenia uzalezniony jest od nasilenia zakazenia, a takze od poprawy w zakresie
parametrow klinicznych i bakteriologicznych.

Pominiecie zastosowania leku Vancomycin Mylan

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwoéjnej w celu uzupetnienia pominigtej. Pominieta dawke nalezy podaé
przed kolejna planowa dawka tylko wowczas, gdy okres pomiedzy tymi dwiema dawkami nadal jest
wystarczajaco diugi.

Przerwanie stosowania lub przedwczesne odstawienie leku Vancomycin Mylan

Stosowanie zbyt niskich dawek, nieregularne podawanie leku lub przedwczesne przerwanie jego
stosowanie mogg niekorzystnie wptyna¢ na wyniki leczenia i prowadzi¢ do nawrotow zakazenia,
ktorego leczenie jest trudniejsze. Pacjent powinien stosowac si¢ do polecen lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Najczestsze dzialania niepozadane to bol, obrzek i zapalenie zyl w miejscu podania leku oraz
reakcje rzekomoalergiczne spowodowane zbyt szybkim wlewem dozylnym leku Vancomycin Mylan.

Czeste dzialania niepozadane (mogace wystepowacd nie czesciej niz u 1 na 10 oséb):

Spadek cisnienia tetniczego, dusznosc, Swiszczacy oddech (Swist krtaniowy), ostra wysypka, zapalenie
bton §luzowych, §wiad, pokrzywka, zaburzenie czynnosci nerek, ktdre jest najczesciej rozpoznawane
na podstawie stwierdzenia podwyzszonego stezenia kreatyniny lub mocznika we krwi, zapalenie zyt,
zaczerwienienie skory gornej czesci ciata (,,zespot czerwonej szyi” lub ,,zespdt czerwonego
cztowieka”), bole 1 kurcze migéni klatki piersiowej lub plecow.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogace wystepowac nie cze$ciej niz u 1 na 100 osé6b):
Przemijajace lub trwate uposledzenie stuchu.



Rzadkie dzialania niepozadane (mogace wystepowac nie cze$ciej niz u 1 na 1000 osob):
Zatrzymanie akcji serca, obnizenie lub podwyzszenie liczby niektérych krwinek, szumy uszne,
uczucie wirowania (zawroty glowy), nudnosci, choroba skéry z powstawaniem pecherzy (pecherzowe
zapalenie skory), sSrodmiazszowe zapalenie nerek i (lub) ostra niewydolnos¢ nerek, reakcje
nadwrazliwosci (anafilaktoidalne) z takimi objawami, jak goraczka i dreszcze po podaniu leku.

Bardzo rzadkie dzialania niepozgdane (mogace wystepowaé nie cze$ciej niz u 1 na 10 000 oséb):
Cigzkie reakcje skorne z zagrazajacymi zyciu objawami ogdlnymi (np. zluszczajace zapalenie skory,
zespot Stevensa-Johnsona, ostra uogolniona krostkowica lub zesp6t Lyella), zapalenie naczyn
krwionosnych czgsto przebiegajace z wysypka, bakteryjne zapalenie jelit (rzekomobloniaste zapalenie
jelita grubego).

Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych):
Reakcja polekowa objawiajaca si¢ wysypka, goraczka, stanem zapalnym narzgdéw wewngtrznych,

zaburzeniami hematologicznymi i ogélnie ztym samopoczuciem oraz martwica tkanek nerek.

W trakcie lub krétko po zakonczeniu podawania wlewu dozylnego moga wystapi¢ ciezkie reakcje
anafilaktoidalne. Reakcje te ustepuja po przerwaniu podawania wlewu.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
S. Jak przechowywaé¢ Vancomycin Mylan

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji nalezy przechowywa¢ w temperaturze 2-8°C.

Nie nalezy stosowac tego leku jesli zauwazy si¢ obecnos¢ czastek w roztworze lub przebarwienie
roztworu do infuzji.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i etykiecie po
skrécie ,,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapytaé farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ Srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Vancomycin Mylan

Substancja czynng leku jest chlorowodorek wankomycyny.

Jedna fiolka zawiera chlorowodorek wankomycyny w ilo$ci odpowiadajacej 500 mg wankomycyny
(co z kolei odpowiada nie mniej niz 525 000 j.m. wankomycyny).

Jedna fiolka zawiera chlorowodorek wankomycyny w ilo$ci odpowiadajacej 1000 mg wankomycyny
(co z kolei odpowiada nie mniej niz 1 050 000 j.m. wankomycyny).

Pozostale sktadniki (substancje pomocnicze) to wodorotlenek sodu, kwas solny do ustalenia pH.

Jak wyglada lek Vancomycin Mylan i co zawiera opakowanie

Lek ten ma postac biatego lub prawie bialego proszku do sporzgdzania koncentratu roztworu do
infuzji.



Lek Vancomycin Mylan jest dostgpny w opakowaniu zawierajacym jedng szklang fiolke zamknieta
korkiem gumowym i uszczelnieniem typu flip-off.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Mylan S.A.S.

117 Allée des Parcs
69800 Saint-Priest
Francja

Wytworca:

Agila Specialties Polska
ul. Daniszewska 10
03-230 Warszawa
Polska

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla personelu medycznego lub pracownikéw ochrony
zdrowia:

Produkt leczniczy Vancomycin Mylan mozna rozciencza¢ jalowa woda, roztworem chlorku sodu o
stezeniu 9 mg/ml lub roztworem glukozy o stezeniu 50 mg/ml. Roztwory produktu leczniczego
Vancomycin Mylan s3 niezgodne z roztworami antybiotykow beta-laktamowych. Ryzyko wytracania
si¢ czastek stalych rosnie wraz ze wzrostem stezenia wankomycyny. Aby zapobiec wytrgcaniu si¢
czastek stalych wszystkie kaniule i cewniki dozylne nalezy przeptukaé¢ roztworem soli fizjologicznej
miedzy podaniem produktu leczniczego Vancomycin Mylan a podaniem tych antybiotykow.
Roztwory wankomycyny nalezy rozciencza¢ do st¢zen nieprzekraczajacych 5 mg/ml.

Produkt leczniczy Vancomycin Mylan nie jest zarejestrowany do stosowania w postaci wstrzyknigc
doszklistkowych. Po podaniu wankomycyny i ceftazydymu we wstrzyknigciu doszklistkowym za
pomocg oddzielnych strzykawek i igiet w ramach leczenia zapalenia wnetrza gatki ocznej stwierdzano
wytracanie si¢ czastek stalych. Wytracone czastki state w ciele szklistym ulegty catkowitemu, lecz
powolnemu rozpuszczeniu w okresie 2 miesigcy. W tym czasie odnotowano tez poprawe ostrosci
wzroku.

Przed uzyciem proszek musi zosta¢ zrekonstytuowany, a powstalty w wyniku tego koncentrat musi
zosta¢ rozcienczony.

Przygotowanie koncentratu roztworu do infuzji
Rozpusci¢ zawartos¢ fiolki z 500 mg wankomycyny w 10 ml jalowej wody.
Rozpusci¢ zawartosé fiolki z 1000 mg wankomycyny w 20 ml jatowej wody.

1 ml zrekonstytuowanego roztworu zawiera 50 mg wankomycyny.
pH miesci si¢ w zakresie od 2,5 do 4,5.

Aby zapobiec wytracaniu si¢ czastek statych z powodu niskiego pH chlorowodorku wankomycyny
w roztworze, wszystkie kaniule i cewniki dozylne nalezy przeptuka¢ roztworem soli fizjologiczne;j.

Wyglad koncentratu roztworu do infuzji
Przezroczysty, bezbarwny roztwor niezawierajacy czastek statych.
Warunki przechowywania zrekonstytuowanego produktu leczniczego, patrz punkt 5.




Przygotowanie roztworu do infuzji
Produkt leczniczy Vancomycin Mylan mozna rozciencza¢ jalowa woda, roztworem chlorku sodu o
stezeniu 9 mg/ml lub roztworem glukozy o stezeniu 50 mg/ml.

Fiolka zawierajaca 500 mg wankomycyny:

Rozcienczy¢ 10 ml koncentratu roztworu do infuzji za pomoca 90 ml roztworu chlorku sodu

o stezeniu 9 mg/ml lub roztworu glukozy o stezeniu 50 mg/ml. Powstaty roztwor nalezy podawac w
infuzji dozylnej. Roztwor do infuzji zawiera 5 mg wankomycyny w 1 ml.

Fiolka zawierajaca 1000 mg wankomycyny:

Rozcienczy¢ 20 ml koncentratu roztworu do infuzji za pomoca 180 ml roztworu chlorku sodu

o stezeniu 9 mg/ml lub roztworu glukozy o stezeniu 50 mg/ml. Powstaly roztwdr nalezy podawacé w
infuzji dozylnej. Roztwor do infuzji zawiera 5 mg wankomycyny w 1 ml.

Wyglqgd roztworu do infuzji

Przed podaniem roztwor nalezy podda¢ ocenie wzrokowej pod katem obecnosci w nim czastek statych
1 zmiany zabarwienia. Roztwor powinno si¢ podawac tylko wowczas, gdy jest przezroczysty i nie
zawiera czastek statych.

Stezenie wankomycyny w roztworze do infuzji nie powinno przekracza¢ 5 mg/ml.
Pozadang dawke nalezy podawaé powoli we wlewie dozylnym z szybko$cig nieprzekraczajaca 10 mg/
min przez co najmniej 60 minut, a nawet dtuze;.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rozcienczeniu, patrz punkt 5.

Usuwanie pozostalosci
Produkt leczniczy przeznaczony do jednorazowego stosowania. Wszelkie pozostalosci nalezy usunac.

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

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Roztwory produktu leczniczego Vancomycin Mylan sa niezgodne z roztworami penicylin i
cefalosporyn (antybiotykow beta-laktamowych). Ryzyko wytracania si¢ czastek stalych ros$nie wraz ze
wzrostem stezenia wankomycyny. Aby zapobiec wytracaniu si¢ czastek statych, wszystkie kaniule i
cewniki dozylne nalezy przeptukaé roztworem soli fizjologicznej miedzy podaniem produktu
leczniczego Vancomycin Mylan a podaniem tych antybiotykow. Roztwory produktu leczniczego
Vancomycin Mylan nalezy rozciencza¢ do st¢zen nieprzekraczajacych 5 mg/ml.

Trwalo$¢

Okres waznoSci zrekonstytuowanego koncentratu roztworu do infuzji:

Trwato$¢ chemiczng i fizyczng wykazano dla okresu 24 godzin przy przechowywaniu w temperaturze
2-8°C.

Okres waznosci przygotowanego roztworu do infuzji:
Trwalo$¢ chemiczng i fizyczna wykazano dla okresu 12 godzin przy przechowywaniu w temperaturze
25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli produkt nie zostanie
wykorzystany natychmiast po otwarciu, wowczas na uzytkowniku cigzy odpowiedzialno$¢ za
przestrzeganie stosownego okresu i stosownych warunkoéw przechowywania przed podaniem
produktu, przy czym okres ten nie powinien przekraczac tacznie 24 godzin przy temperaturze
przechowywania wynoszacej 2-8°C, chyba ze rekonstytucja i rozcienczenie wykonywane byty

w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.



Sposdéb podawania

W trakcie i bezposrednio po zakonczeniu zbyt szybko podawanego wlewu dozylnego produktu
leczniczego Vancomycin Mylan moze doj$¢ do wstrzasu uczuleniowego (reakcji

anafilaktycznej / anafilaktoidalnej).

Szybkie podanie omawianego produktu leczniczego (tzn. w kilkuminutowym wstrzyknieciu) moze si¢
wigza¢ z nasilong reakcjg hipotensyjng (ktéora moze objawiac si¢ wstrzgsem, a nawet zatrzymaniem
krazenia), reakcjami histaminopodobnymi oraz wysypka grudkowo-plamistg lub rumieniowata
(,,zespot czerwonego cztowieka”, lub zespot czerwonej szyi” ). W przypadku wystapienia cigzkich
ostrych reakcji nadwrazliwos$ci (np. reakcji anafilaktycznej) stosowanie wankomycyny nalezy
natychmiast przerwacé i zastosowac typowe w tego rodzaju przypadkach odpowiednie postgpowanie
ratunkowe.

U pacjentéw wymagajacych ograniczenia podazy ptynéw mozna stosowac stezenia do 10 mg/ml. Ze
stosowaniem tych stezen wigze si¢ jednak wieksze ryzyko powiktan $réd- i poinfuzyjnych. Szybkos§é
podawania wlewu dozylnego nie powinna w zadnym wypadku przekracza¢ 10 mg/min.

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Vancomycin Mylan i sSrodkéw znieczulajacych
zwicksza ryzyko naglego zaczerwienienia skory gornej czesci ciala i wystagpienia wstrzasu
uczuleniowego. Aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia tych reakcji, produkt leczniczy Vancomycin
Mylan nalezy poda¢ co najmniej 60 minut przed podaniem srodka znieczulajacego.



