ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika

Vancomycin Mylan, 500 mg, proszek do spogglzania koncentratu roztworu do infuzji
Vancomycin Mylan, 1000 mg, proszek do spogzizania koncentratu roztworu do infuzji

Vancomycinum

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- Nalezy zwrécié sig do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwieigpliwosci.

- Lek ten przepisangrisle okr&lonej osobie. Nie naly go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby g takie same.

- Jsli wystgpia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie nitiwe objawy niepaadane
niewymienione w ulotce, natg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Vancomycin Mylan i w jakim cellesjo stosuje

Informacje wane przed zastosowaniem leku Vancomycin Farma Plus
Jak stosow@Vancomycin Mylan

Mozliwe dziatania niepzgdane

Jak przechowyw@aVancomycin Mylan

Zawart@g¢ opakowania i inne informacje

ook wnNE

1. Co to jest Vancomycin Mylan i w jakim celu g} go stosuje

Lek ten jako substangpzynry zawiera wankomycy ktéra jest antybiotykiem.
Lek Vancomycin Mylan jest stosowany w leczeniu wgmonych poniej ciezkich zakaen
bakteryjnych wywotanych przez bakterie oporne meeiantybiotyki oraz u pacjentéw uczulonych na
antyblotykl beta-laktamowe, np. na penicyglin

zapalenia wsierdzia (zastawek serca),

zakaen kosci,

zapalenia ptuc,

sepsy (zakzenia krwi),

zakaen tkanek mgkkich.

Wankomycyna mze tez by¢ stosowana przed zabiegami operacyjnymi aby zapab@liw6$ci
zakaeniom.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vancomycin Farma Plus

Kiedy nie stosowa leku Vancomycin Mylan

- jesli pacjent ma uczulenie na wankomyeynb ktorykolwiek z pozostatych skladnikow tegoulek
(wymienione w punkcie 6).

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczxiem stosowania leku Vancomycin Mylan nglewrécic sie do lekarza:

- jesli pacjent cierpi lub cierpiat na ogtniewydolnd¢ nerek oraz w przypadku ufledzone;j
czynnaci nerek;

- jesli pacjent ma ostabiony stuch lukifiew przeszigci doszto u niego do utraty stuchu;



- jesli pacjent przyjmuje jednoczeie leki mogce uszkadzastuch (np. antybiotyki
aminoglikozydowe);

- jesli u pacjenta kiedykolwiek w przeszld wystpita reakcja alergiczna na lek o nazwie
teikoplanina, gdy w tym przypadku pacjent nam@ny jest na zwikszone ryzyko uczulenia
réwniez na Vancomycin Mylan;

- jesli w okresie stosowania leku Vancomycin Mylan lubzakaczeniu jego stosowania wypi u
pacjenta gizka i uporczywa biegunka. W tym przypadku aslaatychmiast skontaktowaic z
lekarzem. Nie nafsy przyjmowa zadnych lekéw przeciwbiegunkowych bez konsultaekarzem.

Inne leki i Vancomycin Mylan

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach preywanych obecnie lub

ostatnio, a take o lekach, ktére pacjent planuje przyjméwa

- Leki mogace szkodliwie wptywa na nerki i stuch: Jednoczesne stosowanie wankomycyny z
innymi lekami mogcymi wywiera szkodliwy wptyw na nerki i stuch (np. antybiotykam
aminoglikozydowymi) mée wptyw ten nasila W takich przypadkach konieczne jest regularne
kontrolowanie czynnii nerek i stuchu.

- Srodki znieczulajace: Stosowanigrodkéw znieczulajcych zwiksza ryzyko wysipienia
niektérych dziata niepazadanych wankomycyny, takich jak spadegnignia ttniczego,
zaczerwienienie skoéry, pokrzywka cayiad.

- Leki zwiotczajace migsnie szkieletowe:W przypadku jednoczesnego zastosowania lekow
zwiotczapcych mesnie szkieletowe (np. sukcynylocholiny) ich dzialamaze ulec nasileniu lub
wydtuzeniu.

Cigza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku pglporadz¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Wankomycyna przenika przezigsko, w zwazku z czym istnieje zagzenie dziataniem toksycznym
na stuch i nerki ptodu. depacjentka jest w aiy, lekarz powinien zle¢ipodawanie jej

wankomycyny tylko wéwczas, gdy istnieje wyna tego potrzeba oraz po dokonaniu starannej oceny
korzysci i zagrazen.

Wankomycyna przenika do mleka kobiecego. Ponidelaten mae wptywa na karmione piersi
dziecko, powinno sigo stosowaw okresie karmienia pietstylko wowczas, gdy inne antybiotyki
okaza si¢ nieskuteczne. Natg omowic z lekarzem madiwos¢ przerwania karmienia pieesi

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Vancomycin Mylan nie ma wplywu lub wywiera nieistgtwptyw na zdolné prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosow& Vancomycin Mylan

Sposo6b podawania:

Lek Vancomycin Mylan jest zawsze podawany przez@saika stiby zdrowia. Lek ten jest
podawany w postaci wlewu éginego. O czasie trwania leczenia za pogieku Vancomycin Mylan
oraz o cestotliwosci jego podawania poinformuje pacjenta lekarz.

Dawkowanie:
Pacjenci z prawidtowg czynnadscia nerek, dorcsli i dzieci w wieku od 12 lat
Zazwyczaj stosowana wynosi 500 mg co 6 godzin &) mg co 12 godzin.

e Profilaktyka bakteryinego zapalenia wsierdzia przedzabiegiem operacyjnym
U dorostych stosuje sdawke 1000 mg przed zabiegiem operacyjnym, przy czynalezmosci od




czasu trwania i rodzaju zabiegu ima podé dawke 1000 mg wankomycyny rowniel2 godzin
po zaka@czeniu zabiegu.

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

Noworodki w wieku do 1 miesjca

W przypadku niemovat i noworodkéw dawki mogbyé nizsze.

Noworodki w wieku od 0 do 7 dni: Dawka patzowa wynosi 15 mg/kg masy ciata, a dawka
podtrzymugca — 10 mg/kg masy ciata co 12 godzin.

Noworodki w wieku od 7 do 30 dni: Dawka patikowa wynosi 15 mg/kg masy ciala, a dawka
podtrzymugca — 10 mg/kg masy ciata co 8 godzin.

Weczesniaki i pacjenci w podesziym wieku

U wczeniakow naley odpowiednio zmodyfikowadawkowanie ze wzghu na toze ich nerki
jeszcze nie w peni funkcjoryj

U pacjentow w podesztym wieku dawkowanie wankomyayalezy odpowiednio zmodyfikowa
ze wzgbdu na naturalny spadek wydokwonerek z wiekiem. Mge by konieczne monitorowanie
stezenia wankomycyny we Krwi.

Czas trwania leczenia
Czas trwania leczenia uzatgony jest od nasilenia zakenia, a take od poprawy w zakresie
parametréw klinicznych i bakteriologicznych.

Pominiecie zastosowania leku Vancomycin Mylan

Nie nalery stosowd dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pomitdj. Pomingta dawlke nalezy pod&
przed kolejg planow dawlg tylko wéwczas, gdy okres postizy tymi dwiema dawkami nadal jest
wystarczajco dtugi.

Przerwanie stosowania lub przedwczesne odstawieraku Vancomycin Mylan

Stosowanie zbyt niskich dawek, nieregularne pod#&naku lub przedwczesne przerwanie jego
stosowanie magniekorzystnie wplya¢ na wyniki leczenia i prowadzido nawrotow zakeenia,
ktorego leczenie jest trudniejsze. Pacjent powisiesowa siec do polecé lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku pglewrocic sic
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, Vancomycin Mylan mee powodowaé dziatania niepgadane, chocianie u kadego
one wysipia.

Najczestsze dziatania niepggdaneto bol, obrzk i zapaleniezyt w miejscu podania leku oraz
reakcje rzekomoalergiczne spowodowane zbyt szylbWewem daylnym leku Vancomycin Mylan.

Czeste dziatania niepdadane (mogice wysepowaé nie czsciej niz u 1 na 10 oso6b):

Spadek dinienia ttniczego, dusznig, swiszczcy oddech {wist krtaniowy), ostra wysypka, zapalenie
bton sluzowych,swiad, pokrzywka, zaburzenie czyriwdnerek, ktére jest najegciej rozpoznawane
na podstawie stwierdzenia podiggzonego stzenia kreatyniny lub mocznika we krwi, zapalezyé
zaczerwienienie skory gornej@ei ciala (,zespot czerwonej szyi” lub ,zesp6t czenego
cztowieka”), boéle i kurcze naéni klatki piersiowej lub plecow.



Niezbyt czste dziatania niepdadane (mogce wystpowaé nie casciej niz u 1 na 100 osdb):
Przemijajce lub trwate updledzenie stuchu.

Rzadkie dziatania niepagadane (mogce wysepowaé nie czsciej niz u 1 na 1000 oséb):
Zatrzymanie akcji serca, olmainie lub podwyszenie liczby niektérych krwinek, szumy uszne,
uczucie wirowania (zawroty gtowy), nudéod, choroba skory z powstawaniercherzy (gcherzowe
zapalenie skéryjrodmigzszowe zapalenie nerek i (lub) ostra niewydéénerek, reakcje
nadwraliwosci (anafilaktoidalne) z takimi objawami, jak gorka i dreszcze po podaniu leku.

Bardzo rzadkie dzialania niepagadane (mogice wysepowac nie czsciej niz u 1 na 10 000 osbb):
Ciezkie reakcje skorne z zagigacymi zyciu objawami ogolnymi (np. ztuszczag zapalenie skory,
zespot Stevensa-Johnsona, ostra uogoélniona krost&dwo zespét Lyella), zapalenie nafizy
krwionosnych czsto przebiegafpe z wysypl, bakteryjne zapalenie jelit (rzekomobtoniaste kapie
jelita grubego).

Czestoé¢ nieznana (czstos¢ nie maze byé okreslona na podstawie dosfpnych danych):
Reakcja polekowa objawigja st wysypka, gorczka, stanem zapalnym nadow wewrgtrznych,
zaburzeniami hematologicznymi i ogolnie ztym sanmezomiem oraz martwica tkanek nerek.

W trakcie lub krétko po zakmzeniu podawania wlewu dginego mog wystapi¢ ciezkie reakcje
anafilaktoidalne. Reakcje te ggtija po przerwaniu podawania wlewu.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie nitiwe objawy niepaadane
niewymienione w ulotce, natg zwrdci si¢ do lekarza, farmaceuty lub pighiarki.
5. Jak przechowywa Vancomycin Mylan

Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeggnym dla dzieci.
Nie przechowywa w temperaturze powyej 25°C.

Koncentrat do spogglzania roztworu do infuzji natg przechowywé w temperaturze 2-8°C.

Nie naley stosowa tego leku jéli zauwary sie obecné¢ czstek w roztworze lub przebarwienie
roztworu do infuzji.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu waosci zamieszczonego na pudetku i etykiecie po
skrdcie ,EXP”. Termin wanosci oznacza ostatni dzigpodanego miesta.

Lekdéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadkiNalezy
zapytat farmaceute, jak usung¢ leki, ktérych sig juz nie uzywa. Takie postpowanie pomade
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Vancomycin Mylan

Substangj czynmy leku jest chlorowodorek wankomycyny.

Jedna fiolka zawiera chlorowodorek wankomycynya$dl odpowiadajcej 500 mg wankomycyny
(co z kolei odpowiada nie mniejnb25 000 j.m. wankomycyny).

Jedna fiolka zawiera chlorowodorek wankomycynya$dl odpowiadajcej 1000 mg wankomycyny
(co z kolei odpowiada nie mniejznl 050 000 j.m. wankomycyny).



Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to wattBnek sodu, kwas solny do ustalenia pH.
Jak wyglada lek Vancomycin Mylan i co zawiera opakowanie

Lek ten ma postabiatego lub prawie biatego proszku do spdeania koncentratu roztworu do
infuzji.

Lek Vancomycin Mylan jest doginy w opakowaniu zawierggym jedry szklary fiolke zamknéta
korkiem gumowym i uszczelnieniem tyflip-off.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Mylan S.A.S.

117 Allée des Parcs
69800 Saint-Priest
Francja

Wytworca:

Wessling Hungary Kift
Foti at 56.

Budapest, 1047,
Hungary

Mylan S.A.S

117 allée des parcs
69800 Saint-Priest
France

Data ostatniej aktualizacji ulotki: luty 2016

Informacje przeznaczone wyjcznie dla personelu medycznego lub pracownikdéw ocbny
zdrowia:

Produkt leczniczy Vancomycin Mylan ma rozciécza jatowg wodg, roztworem chlorku sodu o
stezeniu 9 mg/ml lub roztworem glukozy cegéniu 50 mg/ml. Roztwory produktu leczniczego
Vancomycin Mylan g niezgodne z roztworami antybiotykow beta-laktamolwyRyzyko wytgcania
si¢ czgstek statych rénie wraz ze wzrostemegienia wankomycyny. Aby zapobiec wytaniu S¢
czastek statych wszystkie kaniule i cewnikizgtne naley przeptuk& roztworem soli fizjologicznej
migdzy podaniem produktu leczniczego Vancomycin Mydgrodaniem tych antybiotykéw.
Roztwory wankomycyny naky rozcieaczat do stzen nieprzekraczagych 5 mg/ml.

Produkt leczniczy Vancomycin Mylan nie jest zargsany do stosowania w postaci wstrzyni
doszklistkowych. Po podaniu wankomycyny i ceftaapdywe wstrzykngciu doszklistkowym za
pomog oddzielnych strzykawek i igiet w ramach leczerapaenia watrza gatki ocznej stwierdzano
wytracanie s¢ czastek statych. Wytrcone czstki stale w ciele szklistym ulegty catkowitemugze
powolnemu rozpuszczeniu w okresie 2 miegi W tym czasie odnotowanaztpopravwe ostragci
wzroku.



Przed ayciem proszek musi zostarekonstytuowany, a powstaty w wyniku tego koncatmusi
zost& rozcieiczony.

Przygotowanie koncentratu roztworu do infuzji
Rozpuci¢ zawartd¢ fiolki z 500 mg wankomycyny w 10 ml jatowej wody.
Rozpuci¢ zawartdc fiolki z 1000 mg wankomycyny w 20 ml jatowej wody.

1 ml zrekonstytuowanego roztworu zawiera 50 mg wamicyny.
pH miesci sie w zakresie od 2,5 do 4,5.

Aby zapobiec wytgcaniu s¢ czgstek statych z powodu niskiego pH chlorowodorku keanycyny
w roztworze, wszystkie kaniule i cewniki ddne naley przeptuka roztworem soli fizjologicznej.

Wyglad koncentratu roztworu do infuzji
Przezroczysty, bezbarwny roztwér niezawigrgjczstek statych.
Warunki przechowywania zrekonstytuowanego prodigtaniczego, patrz punkt 5.

Przygotowanie roztworu do infuzji
Produkt leczniczy Vancomycin Mylan ma rozciécza jatowg woda, roztworem chlorku sodu o
stezeniu 9 mg/ml lub roztworem glukozy cegéniu 50 mg/ml.

Fiolka zawierajca 500 mg wankomycyny:

Rozcieiczy¢ 10 ml koncentratu roztworu do infuzji za pora®9 ml roztworu chlorku sodu

o stzeniu 9 mg/ml lub roztworu glukozy ocgeniu 50 mg/ml. Powstaty roztwér najepodawa w
infuzji dozylnej. Roztwor do infuzji zawiera 5 mg wankomycymyl ml.

Fiolka zawierajca 1000 mg wankomycyny:

Rozcieiczy¢ 20 ml koncentratu roztworu do infuzji za pomd80 ml roztworu chlorku sodu

o stzeniu 9 mg/ml lub roztworu glukozy oegeniu 50 mg/ml. Powstaty roztwér nalepodawa w
infuzji dozylnej. Roztwor do infuzji zawiera 5 mg wankomycyyl ml.

Wyglgd roztworu do infuzi

Przed podaniem roztwér najepodd& ocenie wzrokowej podgkem obecngci w nim czstek statych
i zmiany zabarwienia. Roztwor powinng giodawa tylko wowczas, gdy jest przezroczysty i nie
zawiera cgstek statych.

Stezenie wankomycyny w roztworze do infuzji nie powinprzekraczé&5 mg/ml.
Pazadary dawke nalezy podawé powoli we wlewie daylnym z szybkécia nieprzekraczara
10 mg/min przez co najmniej 60 minut, a nawet.eju

Warunki przechowywania produktu leczniczego po iE@mzeniu, patrz punkt 5.

Usuwanie pozostatéci
Produkt leczniczy przeznaczony do jednorazowegsostania. Wszelkie pozostatm nalery usung.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczngzz&ib jego odpady natg usumé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

Niezgodndci farmaceutyczne

Roztwory produktu leczniczego Vancomycin Mylarmgezgodne z roztworami penicylin i
cefalosporyn (antybiotykow beta-laktamowych). Ryaykytracania s¢ czastek statych rénie wraz ze
wzrostem sfzenia wankomycyny. Aby zapobiec wytaniu s¢ czastek statych, wszystkie kaniule i
cewniki darylne naley przeptuké roztworem soli fizjologicznej mdzy podaniem produktu
leczniczego Vancomycin Mylan a podaniem tych armtigtkiow. Roztwory produktu leczniczego
Vancomycin Mylan naley rozcieacza do stzen nieprzekraczapych 5 mg/mil.



Trwato §¢é

Okres wanosci zrekonstytuowanego koncentratu roztworu do ijifuz

Trwatos¢ chemicza i fizyczng wykazano dla okresu 24 godzin przy przechowywantemperaturze
2-8°C.

Okres wanosci przygotowanego roztworu do infuzji:
Trwatos¢ chemicza i fizyczng wykazano dla okresu 12 godzin przy przechowywantemperaturze
25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt ngleuzy¢ natychmiast. B produkt nie zostanie
wykorzystany natychmiast po otwarciu, wéwczas agkowniku chzy odpowiedzialné za
przestrzeganie stosownego okresu i stosownych wéwprzechowywania przed podaniem
produktu, przy czym okres ten nie powinien przeksadacznie 24 godzin przy temperaturze
przechowywania wynogzej 2-8°C, chybae rekonstytucja i rozciezenie wykonywane byty

w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptych.

Sposéb podawania

W trakcie i bezposrednio po zakaiczeniu zbyt szybko podawanego wlewu dglnego produktu
leczniczego Vancomycin Mylan m#e dojs¢ do wstrzasu uczuleniowego (reakcji

anafilaktycznej / anafilaktoidalnej).

Szybkie podanie omawianego produktu leczniczeguo {zkilkuminutowym wstrzykriciu) maze se
wigzat z nasilon reakcy hipotensyja (ktéra mae objawid sic wstrzzsem, a nawet zatrzymaniem
kragzenia), reakcjami histaminopodobnymi oraz wysygkudkowo-plamisf lub rumieniowad
(,zespot czerwonego cztowieka”, lub zespot czerwazgi” ). W przypadku wysgpienia cezkich
ostrych reakcji nadwediwosci (np. reakcji anafilaktycznej) stosowanie wankayry naley
natychmiast przerwa zastosowéatypowe w tego rodzaju przypadkach odpowiedniegpastanie
ratunkowe.

U pacjentéw wymagagych ograniczenia podg ptynéw mana stosowéstkzenia do 10 mg/ml. Ze
stosowaniem tych sten wigze sk jednak weksze ryzyko powikta srod- i poinfuzyjnych Szybkaosé
podawania wlewu daylnego nie powinna wzadnym wypadku przekraczat 10 mg/min.

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Varaordylan isrodkéw znieczulajcych
zwieksza ryzyko nagtego zaczerwienienia skory gorngjaiziata i wysapienia wstrasu
uczuleniowego. Aby zmniejsgzyyzyko wystpienia tych reakcji, produkt leczniczy Vancomycin
Mylan nalery pod& co najmniej 60 minut przed podanigmdka znieczulajcego.



