Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

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

Vancomycinum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z tre$cia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Vancomycin Actavis i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vancomycin Actavis
Jak stosowac lek VVancomycin Actavis

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Vancomycin Actavis

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Vancomycin Actavis i w jakim celu si¢ go stosuje

Jak dziala lek?

Lek Vancomycin Actavis zawiera substancje czynng wankomycyng, ktora jest antybiotykiem.
Antybiotyki pomagajg organizmowi zwalczac¢ zakazenia. Vancomycin Actavis dziata, eliminujac
okreslone bakterie wywotujace zakazenia.

Do czego stosuje sie lek?

Vancomycin Actavis stuzy do leczenia cigezkich zakazen, wywotanych przez okreslone bakterie,
takich jak: zakazenia ko$ci, zakazenia ptuc, zakazenia skory i migéni (tkanek migkkich), zakazenia
zastawek lub blony wyscielajacej serce.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vancomycin Actavis

Kiedy nie stosowa¢ leku Vancomycin Actavis
- Jesli pacjent ma uczulenie na wankomycyng (wystgpuja reakcje alergiczne z objawami, takimi
jak: wysypka, swiad, obrzgk lub trudnosci w oddychaniu po zastosowaniu tego leku).

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Vancomycin Actavis nalezy oméwic to z lekarzem, farmaceuta
lub pielegniarka:

- jesli wystepuja problemy z nerkami

- jesli wystepuja trudnosci ze stuchem

- jesli pacjentka jest w cigzy lub planuje ciaze

- jesli pacjentka karmi piersig

- jesli pacjent jest w podesztym wieku, powyzej 60. roku zycia.



Lekarz moze zleci¢ wykonanie kilku badan, aby sprawdzi¢, czy nerki i watroba dziatajg prawidtowo.
Jesli pacjent jest w podesztym wieku lub ma problemy z nerkami, lekarz moze réwniez regularnie
przeprowadzac badania stuchu i mierzy¢ stezenie wankomycyny we krwi.

U pacjentdw z wczesniejszym uszkodzeniem stuchu, ktorzy otrzymali zbyt duze dawki wankomycyny
lub ktoérzy otrzymywali jednocze$nie inne leki uszkadzajace stuch, moze wystapi¢ gluchota
(przemijajaca lub trwata), ktora moze by¢ poprzedzona wystapieniem szumow usznych. Aby
zmniejszy¢ to ryzyko, nalezy okresowo kontrolowac stezenie leku we krwi. Zalecane jest rowniez
okresowo przeprowadzanie badania stuchu.

Szybkie podanie wankomycyny moze powodowaé obnizenie ci$nienia krwi, wstrzas i, rzadko,
zatrzymanie akcji serca. Zaprzestanie infuzji zwykle skutkuje natychmiastowym ustgpieniem tych
reakciji.

Moga wystapi¢ dziatania niepozadane, ktore w rzadko wystepujacych przypadkach mogg by¢ ciezkie,
takie jak bol w miejscu wstrzyknigcia, zapalenie $ciany zyly i tworzenie skrzepow krwi. Powolne
podawanie leku zmniejsza takze te dziatania niepozadane.

Vancomycin Actavis a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Vancomycin Actavis moze wchodzi¢ w interakcje z nastepujacymi lekami:

- srodki znieczulajace

- leki rozluzniajace migsnie

- leki stosowane w zakazeniach bakteryjnych (np. polimyksyna B, kolistyna, bacytracyna,
aminoglikozydy)

- leki stosowane w zakazeniach grzybiczych (amfoterycyna B)

- leki stosowane w gruzlicy (wiomycyna)

- leki stosowane w leczeniu raka (cisplatyna).

Leki, ktére moga wplywa¢é na nerki i stuch

U pacjentdéw otrzymujacych wankomycyne z innymi lekami mogacymi szkodliwie wptywaé na nerki
i stuch (np. antybiotyki aminoglikozydowe) to niekorzystne dziatanie moze si¢ nasila¢. W takich
przypadkach konieczne jest regularne monitorowanie czynnosci nerek i stuchu.

Srodki znieczulajace
Stosowanie §rodkow znieczulajacych zwigksza ryzyko dziatan niepozadanych wankomycyny, takich
jak: niedocisnienie tetnicze, wysypka, pokrzywka i $wiad.

Leki rozluzniajgace mie$nie
U pacjentow otrzymujacych jednoczesnie z wankomycyna leki rozluzniajgce migénie (np.
sukcynylocholina) dziatanie tych lekéw moze by¢ nasilone lub przedtuzone.

U pacjentow uczulonych na inny antybiotyk, zwany teikoplaning, moze wystapi¢ roéwniez uczulenie
na wankomycyne. Nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Vancomycin Actavis nalezy podawaé kobietom w ciazy i karmigcym piersia tylko w razie wyraznej
potrzeby. Lekarz moze zdecydowac o przerwaniu karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Vancomycin Actavis nie ma lub ma bardzo niewielki wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow
I obstugiwania maszyn.



3. Jak stosowa¢é lek Vancomycin Actavis

Ten lek zawsze podaje pracownik stuzby zdrowia.
Lekarz decyduje o tym, jak szybko i jak dtugo bedzie podawany lek. Dawka leku zalecona przez
lekarza zalezy od wieku i masy ciala pacjenta, czynnosci nerek i cigzkosci infekcji.

Zazwyczaj stezenie leku we krwi bedzie mierzone w regularnych odstepach. Lekarz moze takze
przeprowadzi¢ badania krwi w celu sprawdzenia stanu nerek oraz zbadaé uszy, zwlaszcza jezeli
pacjent jest osobg starsza.

- Lek podaje si¢ dozylnie, zwykle w ramig, powoli, przez co najmniej jedng godzine.
Dawkowanie u dorostych i dzieci powyzej 12 lat, infuzja:

Zwykle stosowana dawka to 2000 mg na dobe w dwoch lub czterech dawkach (500 mg co 6 godzin
lub 1000 mg co 12 godzin) lub obliczona na podstawie masy ciata.

Dawkowanie u dzieci od jednego miesigca do 12 lat:

Dawka zostanie obliczona na podstawie masy ciata.

Zwykle stosowana dawka dozylna to 10 mg/kg mc. podawana co 6 godzin (catkowita dawka dobowa
wynosi 40 mg/kg mc.).

Kazdg dawke¢ powinno si¢ podawaé w czasie co najmniej 60 minut.

Noworodki (donoszone):

Do 7. dnia zycia: dawka poczatkowa 15 mg/kg mc., nastepnie 10 mg/kg mc. co 12 godzin.

Od 7. do 30. dnia zycia: dawka poczatkowa 15 mg/kg mc., nastgpnie 10 mg/kg mc. co 8 godzin.
Kazdg dawke powinno si¢ podawaé w czasie 60 minut.

Dawkowanie u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek oraz oséb w podesztym wieku, infuzja:
Lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie dawki W zaleznosci od czynnosci nerek pacjenta.

Nie manipulowaé przy worku lub butelce. Stosowac si¢ do polecen lekarza.

Przyjecie zbyt duzej dawki leku Vancomycin Actavis

Lekarz monitoruje otrzymywang przez pacjenta dawke leku Vancomycin Actavis. Jezeli badania krwi
i inne testy wykaza, ze w organizmie pacjenta jest zbyt duzo leku, dawka leku Vancomycin Actavis
zostanie zmniejszona lub leczenie zostanie przerwane lub zakonczone. St¢zenie pozostate we krwi
ulegnie zmniejszeniu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub innego fachowego pracownika personelu medycznego.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy niezwlocznie powiadomi¢ lekarza jesli wystapi:

- nagle pojawienie si¢ $wiszczacego oddechu, trudnosci w oddychaniu, zaczerwienienie w gornej
czesci ciata, wysypka lub $wiad. Moga to by¢ objawy ciezkiej reakcji alergicznej (wstrzas
anafilaktyczny). To dzialanie niepozadane wystepuje rzadko (moze dotyczy¢ mniej niz 1
na 1000 osdb).

- goraczka, cigzka wysypka, bole stawow, powickszenie weztow chtonnych i stan zapalny
jednego lub wiccej organdw wewnetrznych, takich jak watroba (prowadzacy do bolu brzucha,
zazo6tcenia skory i biatek oczu) i (lub) serce, ptuca i nerki; ze zmianami w liczbie krwinek,
szczegolnie biatych krwinek zwanymi eozynofilami. Moga to by¢ objawy zespotu
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wielonarzadowej wrazliwo$ci zwane zespotem DRESS. Czesto$¢ tego dziatania niepozadanego
jest nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Inne mozliwe dzialania niepozadane obejmuja:

Czeste dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 osob):

- zmniejszenie cisnienia tetniczego

- brak tchu, $wiszczacy oddech (wysoki dzwiek powstajacy wskutek zaburzen przeptywu
powietrza w gornych drogach oddechowych)

- bol, zaczerwienienie i obrzek W miejscu wktucia igly do zyty

- wysypka i zapalenie btony §luzowej jamy ustnej, $wiad, swedzaca wysypka, pokrzywka

- problemy z nerkami, ktore mozna stwierdzi¢ na podstawie badan krwi

- zaczerwienienie gornej czesci ciata i twarzy, zapalenie zyt

- zapalenie $ciany zyt z powstawaniem zakrzepow (zakrzepowe zapalenie zyt)

- reakcje skorne, takie jak wysypka, obrzgk, $wiad lub pokrzywka.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 oséb):
- przemijajace lub trwala utrata stuchu.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 1000 osob):

- reakcje anafilaktyczne, reakcje alergiczne

- zwigkszenie lub zmniejszenie liczby biatych krwinek, zmniejszenie liczby ptytek (komorek
odpowiedzialnych za krzepnigcie krwi)

- dzwonienie w uszach, zawroty gtowy

- zapalenie naczyn krwionosnych

- nudnos$ci (mdtosci)

- biegunka

- bol w klatce piersiowej oraz bol migéni plecow

- goraczka, dreszcze

- zapalenie nerek

- ostra niewydolno$¢ nerek.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (mogg dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000 oséb):

- nagle wystapienie ci¢zkiej skornej reakcji alergicznej przebiegajacej z tworzeniem si¢ pecherzy
lub tuszczeniem si¢ skory (zespot Stevensa- Johnsona). Moze si¢ to wigza¢ z wysoka goraczka
i bolami stawow

- zatrzymanie akcji serca

- zapalenie jelit, ktore powoduje bol brzucha i biegunke, takze krwawa.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301,

faks: +48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zglaszaniu
dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Vancomycin Actavis

Za przechowywanie leku odpowiada lekarz.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
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Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie fiolki i pudetku
zewnetrznym p0: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Proszek zapakowany do sprzedazy:
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiattem.

Stabilno$¢ rozpuszczonego koncentratu i rozcienczonego produktu okreslono ponizej w dodatkowych
informacjach dla fachowego personelu medycznego.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Vancomycin Actavis

- Substancja czynna leku jest wankomycyna.
Kazda fiolka leku Vancomycin Actavis, 500 mg zawiera 500 mg wankomycyny (w postaci
wankomycyny chlorowodorku), ilo$¢ rownowazng 500 000 j.m.
Kazda fiolka leku Vancomycin Actavis, 1000 mg zawiera 1000 mg wankomycyny (w postaci
wankomycyny chlorowodorku), ilo$¢ rownowazng 1 000 000 j.m.

Jak wyglada lek Vancomycin Actavis i co zawiera opakowanie
- Biaty do kremowego porowaty krazek w fiolce z bezbarwnego szkta z wieczkiem typu flip-off.
Wielko$¢ opakowania: 1 fiolka.

Lek ma posta¢ proszku, ktory przed podaniem nalezy rozpuscic.

Podmiot odpowiedzialny
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjordur
Islandia

Wytwérca

Xellia Pharmaceuticals ApS
Dalslandsgade 11

2300 Copenhagen S

Dania

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ sie¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Actavis Export International Limited, BLB 016 Bulebel Industrial Estate, ZTN3000, Zejtun, Malta.
Kontakt w Polsce: tel. (+48 22) 512 29 00.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Vancomycin Actavis, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji, jest przeznaczony
wylacznie do jednorazowego uzytku. Kazda niewykorzystang ilo$¢ roztworu nalezy wyrzucic.



Proszek musi zosta¢ rozpuszczony, a powstaty koncentrat nalezy natychmiast rozcienczy¢ przed
uzyciem.

Przygotowanie rozpuszczonego koncentratu

Rozpusci¢ zawarto$¢ kazdej fiolki 500 mg w 10 ml jatowej wody do wstrzykiwan.

Rozpusci¢ zawarto$¢ kazdej fiolki 1000 mg w 20 ml jatowej wody do wstrzykiwan.

Jeden ml roztworu powstatego po rozpuszczeniu proszku zawiera 50 mg wankomycyny. Wartos¢ pH
roztworu powstatego po rozpuszczeniu proszku wynosi od 2,5 do 4,5.

Roztwor powinien by¢ przezroczysty i bezbarwny do jasnozottego. Nie powinien zawiera¢ wtokien
ani widocznych czastek.

Przygotowanie koncowego (rozcienczonego) roztworu do infuzji

Rozpuszczony koncentrat zawierajacy 50 mg/ml wankomycyny nalezy dodatkowo rozcienczy¢
zaleznie od sposobu podawania.

Odpowiednie rozcienczalniki to: 5% roztwor glukozy do wstrzykiwan, 0,9% roztwor chlorku sodu do
wstrzykiwan, roztwor chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) i glukozy 50 mg/ml (5%) do wstrzykiwan,
roztwor Ringera z dodatkiem octanu do wstrzykiwan.

Infuzja przerywana

Rozpuszczony koncentrat zawierajgcy 500 mg wankomycyny (50 mg/ml) musi zosta¢ rozcienczony
w co najmniej 100 ml rozpuszczalnika.

Rozpuszczony koncentrat zawierajacy 1000 mg wankomycyny (50 mg/ml) musi zostaé rozcieniczony
w co najmniej 200 ml rozpuszczalnika.

Stezenie wankomycyny w roztworze do infuzji nie powinno by¢ wigksze niz 5 mg/ml.

Zadana dawka powinna byé podawana powoli w postaci infuzji dozylnej z szybkos$cia nie wicksza niz
10 mg/minutg przez co najmniej 60 minut lub dtuze;j.

Przed podaniem rozpuszczone i rozcienczone roztwory nalezy sprawdzi¢ wzrokowo pod wzgledem
wystepowania nierozpuszczonych zanieczyszczen lub przebarwien. Mozna stosowac jedynie
przezroczysty i bezbarwny roztwor wolny od czastek.

Okres trwaloS$ci rozpuszczonego koncentratu
Rozpuszczony koncentrat nalezy rozcienczy¢ natychmiast po otrzymaniu.

Okres trwalosci rozcienczonego produktu
Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast.

U pacjentow z zaburzeniem czynnos$ci nerek nalezy dostosowaé¢ dawke. Nalezy regularnie
monitorowa¢ stezenie wankomycyny w surowicy. W przypadku wiekszo$ci pacjentéw z zaburzeniem
czynnosci nerek do okres§lenia wtasciwej dawki mozna uzy¢ ponizszego nomogramu. Catkowita
dawka dobowa wankomycyny (w mg) powinna wynosi¢ okoto 15-krotno$¢ wspotczynnika
przesaczania ktebuszkowego (w ml/min). Dawka poczatkowa powinna zawsze wynosi¢ co najmniej
15 mg/kg mc. Nomogram nie dotyczy pacjentow z nieczynnymi nerkami poddawanych dializom.
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KLIRENS KREATYNINY (ml/min/kg mc.)

Jesli klirens kreatyniny nie jest znany, jego warto$¢ mozna obliczy¢ uwzgledniajac wiek i pte¢
pacjenta oraz stezenie Kreatyniny w surowicy, korzystajac z ponizszego wzoru:

Mezczyzni: Masa ciata (kg) x (140 — wiek (w latach))
72 x stezenie kreatyniny w surowicy (mg/100 ml)

Kobiety: 0,85 x warto$¢ obliczona zgodnie z powyzszym wzorem.



