ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Vancomycin CNP Pharma, 500 mg, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji
Vancomycin CNP Pharma, 1000 mg, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji
Wankomycyna

Nalezy zapoznaé si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

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

- Nalezy zwroci¢ sig do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych 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 nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy

niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Vancomycin CNP Pharma i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vancomycin CNP Pharma
Jak stosowa¢ lek Vancomycin CNP Pharma

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Vancomycin CNP Pharma

Inne informacje

ok~ wnE

1. CO TO JEST LEK VANCOMYCIN CNP PHARMA 1 W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek zawiera substancj¢ czynng wankomycyng, ktora jest antybiotykiem. Vancomycin CNP Pharma jest
stosowany w leczeniu ciezkich zakazen bakteryjnych spowodowanych przez bakterie oporne na dziatanie
innych antybiotykéw i u pacjentéw uczulonych na antybiotyki beta-laktamowe, np. penicyline:

zapalenie wsierdzia

zakazenia koS$ci 1 stawow

zapalenie ptuc

posocznica

zapalenie tkanek migkkich.

Wankomycyng mozna rowniez stosowaé przed niektorymi operacjami, aby zapobiega¢ mozliwym

zakazeniom.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU VANCOMYCIN CNP PHARMA

Kiedy nie stosowa¢ leku Vancomycin CNP Pharma
- Jedli pacjent jest uczulony (nadwrazliwy) na wankomycyne.

Kiedy zachowac¢ szczegolna ostroznos$¢ stosujac lek Vancomycin CNP Pharma
Nalezy poinformowac lekarza, jesli:

- pacjent ma lub miat ostra niewydolno$¢ lub zaburzenia czynnosci nerek;




- pacjent ma zaburzenia stuchu lub w przesztosci wystapita u niego utrata stuchu;

- pacjent rownoczesnie stosuje leki, ktore moga uszkodzi¢ stuch (np. antybiotyki aminoglikozydowe);

- U pacjenta w przesztosci wystapity objawy uczulenia na substancjg lecznicza zwana teikoplanina,
poniewaz 0d tego czasu jest u niego zwigkszone ryzyko uczulenia na Vancomycin CNP Pharma;

- U pacjenta podczas przyjmowania leku Vancomycin CNP Pharma lub po zakonczeniu leczenia wystapita
cigzka, utrzymujaca si¢ biegunka. W takim przypadku nalezy niezwlocznie skontaktowac¢ sig z lekarzem.
Nie nalezy przyjmowac zadnych lekow przeciwbiegunkowych bez konsultacji z lekarzem.

Stosowanie innych lekéw

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie Iub ostatnio lekach,

rowniez tych, ktore wydawane sa bez recepty.

- Leki mogace dzialaé¢ szkodliwie na nerki i shuch. Podczas jednoczesnego przyjmowania wankomycyny i
innych lekéw 0 mozliwym szkodliwym dziataniu na nerki i stuch (np. antybiotyki aminoglikozydowe) moze
nasili¢ si¢ szkodliwe dziatanie. Konieczne jest wowczas staranne i regularne kontrolowanie czynnosci nerek
i shuchu.

- Leki znieczulajace. Podczas stosowania lekow znieczulajacych zwigksza sig ryzyko niektdrych dziatan
niepozadanych wankomycyny, np. spadku ci$nienia krwi, zaczerwienienia skory, pokrzywki i §wiadu.

- Leki zwiotczajace migsnie. Jesli pacjent jednoczesnie przyjmuje leki zwiotczajace mig$nie, ich dziatanie
moze si¢ nasili¢ lub przedtuzy¢.

Cigza i karmienie piersia

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

Wankomycyna przenika przez tozysko, dlatego moze dziata¢ szkodliwie na stuch i nerki ptodu. Z tego
wzgledu lekarz moze zleci¢ stosowanie wankomycyny w okresie ciazy, jesli jest to bezwzglednie konieczne i
po doktadnym rozwazeniu korzysci i ryzyka.

Wankomycyna przenika do mleka matki. Lek moze oddziatywaé rowniez na dziecko, wigc wankomycyng
mozna u kobiet karmiacych piersia stosowa¢ wytacznie wtedy, gdy zawiedzie leczenie innymi antybiotykami.

Nalezy omowi¢ z lekarzem mozliwo$¢ przerwania karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Lek Vancomycin CNP Pharma nie wptywa lub ma niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

3. JAK STOSOWAC LEK VANCOMYCIN CNP PHARMA

Spos6b podawania

Lek Vancomycin CNP Pharma podaje wytacznie personel medyczny. Lek podaje si¢ w infuzji (bezposrednio
do zyty). Lekarz poinformuje pacjenta o koniecznym czasie trwania leczenia i czgstotliwo$¢ podawania leku
Vancomycin CNP Pharma.

Dawkowanie
« Pacjenci z prawidlowa czynnoScia nerek, dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat
Zazwyczaj stosuje si¢ dawke 500 mg co 6 godzin lub 1 g co 12 godzin.



« Dzieci (w wieku ponizej 12 lat)
Zwykle stosuje sie dawke 40 mg/kg masy ciata na dobe, zazwyczaj podawana w 4 dawkach podzielonych,
czyli po 10 mg/kg masy ciata co 6 godzin.

o Dzieci karmione piersia i noworodki
U matych dzieci karmionych piersig i noworodkéw dawki mozna odpowiednio zmniejszy¢.
Dzieci w wieku 0-7 dni: dawka poczatkowa wynosi 15 mg/kg masy ciata, a dawka podtrzymujaca
10 mg/kg masy ciata podawane co 12 godzin.
Dzieci w wieku 7-30 dni: dawka poczatkowa wynosi 15 mg/kg masy ciata, a dawka podtrzymujaca
10 mg/kg masy ciata podawane co 8 godzin.

o Weczesniaki i osoby w wieku podesziym
U wceze$niakow dawke nalezy odpowiednio dostosowac, gdyz czynno$¢ nerek nie jest jeszcze w petni
rozwinicta
U pacjentéw w podesztym wieku dawkowanie wankomycyny nalezy dostosowac ze wzgledu na
obnizajaca si¢ wraz z wiekiem wydolno$¢ nerek. Konieczne moze by¢ kontrolowanie st¢zenia
wankomycyny we krwi pacjenta.

Czas trwania leczenia
Czas trwania leczenia zalezy od cigzkosci zakazenia oraz przebiegu klinicznego i bakteriologicznego choroby.

Pominigcie zastosowania leku Vancomycin CNP Pharma
Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Pominigta dawke nalezy podaé
przed podaniem kolejnej dawki tylko wtedy, jesli czas pomiedzy ich podaniem jest wystarczajaco dtugi.

Przerwanie stosowania leku Vancomycin CNP Pharma
Podawanie mniejszych dawek, nieregularne podawanie lub przedwczesne przerwanie stosowania moze
ujemnie wptyna¢ na skuteczno$¢ leczenia lub moze prowadzi¢ do nawrotow choroby, ktore beda trudniejsze

do wyleczenia. Nalezy stosowac¢ si¢ do zalecen lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroécic sig do lekarza
lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Vancomycin CNP Pharma moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one

wystapia.

Do najczestszych dzialan niepozadanych naleza bol, obrzek i zapalenie zyt w miejscu podawania infuzji
oraz reakcje pseudoalergiczne wskutek zbyt szybkiego podawania dozylnego leku Vancomycin CNP Pharma.

Czeste dzialania niepozadane, wystepujace u 1 do 10 na 100 leczonych pacjentow

Spadek cis$nienia krwi, brak tchu (duszno$¢), $wiszczacy oddech ($wist krtaniowy), ostra wysypka, zapalenie
bton §luzowych, uczucie swedzenia ($wiad), pokrzywka, zaburzenia czynnosci nerek, objawiajace si¢ gtownie
podwyzszonym stezeniem kreatyniny lub mocznika we krwi, zapalenie zyl, zaczerwienienie gornej czesci
ciata (,,zespot czerwonej szyi” lub ,,zespot czerwonego cztowieka™), bol i skurcze migsni klatki piersiowej lu
grzbietu.



Niezbyt czeste dzialania niepozadane, wystepujace u 1 do 10 na 1000 leczonych pacjentéw
Przemijajace lub trwaty zaburzenia stuchu.

Rzadkie dzialania niepozadane, wystgpujace u 1 do 10 na 10 000 leczonych pacjentow

Zatrzymanie akcji serca, spadek lub wzrost liczby niektérych komorek krwi, dzwonienie w uszach (szumy
uszne), zawroty gtowy lub uczucie wirowania (zaburzenia rownowagi), nudnosci, pecherzowe zapalenie
skory, zapalenie nerek (Srddmiazszowe zapalenie nerek) i (lub) ostra niewydolno$¢ nerek, reakcje
nadwrazliwosci (rzekomoanafilaktyczne) przebiegajace z goraczka i dreszczami.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane, wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 000 leczonych pacjentow
Cigzkie reakcje skorne z objawami zagrazajacymi zyciu (ztuszczajace zapalenie skory, zespot Stevensa-
Johnsona lub zespét Lyella), zapalenie naczyn krwiono$nych, czesto przebiegajace z wysypka, bakteryjne

zapalenie jelit (rzekomobtoniaste zapalenie jelit).

Podczas infuzji dozylnej lub wkrétce po podaniu leku moga wystapic cigzkie reakcje rzekomoanafilaktyczne.
Reakcje ustgpowaty po przerwaniu infuzji.

Jezeli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

S. PRZECHOWYWANIE LEKU VANCOMYCIN CNP PHARMA

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac fiolke w opakowaniu zewngtrznym w celu
ochrony przed $wiattem.
Nie stosowa¢ leku Vancomycin CNP Pharma po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i

etykiecie po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktdre nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Vancomycin CNP Pharma

» Substancja czynna leku jest wankomycyna. Kazda fiolka zawiera odpowiednio 500 mg Iub 1000 mg
wankomycyny w postaci chlorowodorku wankomycyny.

« Nie zawiera innych sktadnikow.

Jak wyglada lek Vancomycin CNP Pharma i co zawiera opakowanie

Drobny biaty proszek barwy bialej z odcieniem lekko réozowym do jasnobrazowego.

Lek Vancomycin CNP Pharma jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 1 lub 5 szklanych fiolek z
gumowym korkiem i aluminiowym wieczkiem typu flip-off.



Podmiot odpowiedzialny Wytworca

CNP Pharma GmbH Chephasaar Chemisch-Pharmazeutische Fabrik GmbH
Marienplatz 10-12 Mihlstrasse 50

D-94081 Furstenzell D-66386 St. Ingbert

Niemcy Niemcy

Tel: +49 (0) 8502 9184 0

Fax +49 (0) 8502 9184 491

Data zatwierdzenia ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla personelu medycznego lub pracownikéw stuzby zdrowia:

Spos6b podawania i czas trwania leczenia

Pozajelitowo wankomycyng nalezy podawaé¢ w powolnej infuzji dozylnej (nie szybciej niz 10 mg/min, a
pojedyncza dawke do 600 mg przez co najmniej przez 60 min) oraz w odpowiednim rozcienczeniu (co
najmniej 100 ml na 500 mg lub co najmniej 200 ml na 1000 mg). Pacjentom z ograniczona podaza ptynow
mozna roéwniez podawac roztwor 500 mg/50 ml lub 1000 mg/100 ml.

Sporzadzanie roztworu
Vancomycin CNP Pharma, 500 mg. Zawartos¢ jedne;j fiolki rozpusci¢ w 10 ml wody do wstrzykiwan i
rozcienczy¢ odpowiednim roztworem do infuzji do objetosci 100-200 ml.

Vancomycin CNP Pharma, 1000 mg. Zawarto$¢ jednej fiolki rozpusci¢ w 20 ml wody do wstrzykiwan i
rozcienczy¢ odpowiednim roztworem do infuzji do objetosci 200-400 ml.
Stezenie wankomycyny nie powinno przekroczy¢ 2,5-5 mg/ml.

Zgodno$¢ z roztworami do infuzji dozylnych

Wankomycyna jest zgodna z woda do wstrzykiwan, 5% roztworem glukozy i 0,9% (fizjologicznym)
roztworem chlorku sodu. Roztwory wankomycyny nalezy zasadniczo podawac oddzielnie, jesli nie
potwierdzono ich chemicznej i fizycznej zgodnosci z innym roztworem do infuzji.

Wazne informacje o niezgodnos$ciach

Roztwdr wankomycyny ma mata warto$¢ pH, co moze prowadzi¢ do niestabilnosci chemicznej lub fizyczne;j
po zmieszaniu z innymi substancjami. Z tego wzgledu kazdy roztwér do podania pozajelitowego nalezy
bezposrednio przed podaniem obejrzeé, aby skontrolowaé, czy nie zawiera 0saddw lub zmian w zabarwieniu.

Leczenie skojarzone
Jesli wankomycyng stosuje si¢ W skojarzeniu innymi antybiotykami lub chemioterapeutykami poszczegoline

preparaty nalezy podawac¢ oddzielnie.

Przechowywanie roztworu

Okres waznosci sporzadzonego roztworu do infuzji

Stabilno$¢ chemiczng i fizyczna sporzadzonego roztworu do infuzji wykazano przez 96 h w temperaturze 2
8°C. Z mikrobiologicznego punktu widzenia sporzadzony roztwor nalezy uzy¢ natychmiast. Jesli roztworu nie
wykorzysta si¢ natychmiast, za czas i warunki przechowywania odpowiada uzytkownik i okres ten nie moze
by¢ dtuzszy niz 24 h w temperaturze 2 8°C, chyba Ze rozpuszczanie i rozcienczanie odbywato si¢ w
kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.
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