Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Vancomycin Hospira, 500 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji
Vancomycin Hospira, 1000 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji

Vancomycinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Vancomycin Hospira

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogakrwdE

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

Lek Vancomycin Hospira zawiera jako substancj¢ czynng wankomycyng. Wankomycyna nalezy do grupy
lekow zwanych antybiotykami glikopeptydowymi. Te leki sg stosowane do leczenia zakazen wywotywanych
przez bakterie.

Stosowanie dozylne
Przed podaniem dozylnym, lek Vancomycin Hospira w postaci proszku jest rozpuszczany i rozcienczany
przez lekarza i podawany jest w powolnej infuzji do zyty.

Lek Vancomycin Hospira jest stosowany do leczenia cigzkich zakazen wywotanych przez bakterie wrazliwe
na wankomycyng, opornych (niewrazliwych) na inne antybiotyki oraz u pacjentéw, ktorzy nie reaguja lub
zle znosza leczenie innymi antybiotykami.

Lek jest stosowany do leczenia roznych cigzkich zakazen wsierdzia lub zastawek serca, zakazen krwi, ptuc,
kosci lub tkanek migkkich (skory, tkanki tacznej, migsni).

Stosowanie doustne
Lek Vancomycin Hospira w postaci proszku mozna takze podawa¢ doustnie po rozpuszczeniu (do wypicia
lub przez sond¢ zotadkowa) w celu leczenia niektorych cigzkich zakazen jelita.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vancomycin Hospira

Kiedy nie stosowa¢ leku Vancomycin Hospira:
- je$li pacjent ma uczulenie na wankomycyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).



Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent mial kiedykolwiek problemy zwigzane ze stosowaniem tego lub
innego leku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Vancomycin Hospira nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuts:
e jesli pacjent ma problemy z nerkami;
e jesli pacjent ma zaburzenia stuchu;
e jesli pacjent ma ponad 60 lat;
e jesli pacjent jest uczulony na antybiotyk teikoplaning.

Podczas leczenia lekiem Vancomycin Hospira beda regularnie przeprowadzane badania krwi, czynnosci
watroby, nerek oraz badanie stuchu. Lekarz moze nastepnie dostosowa¢ dawke leku.

Aby zapobiec reakcji alergicznej, lek Vancomycin Hospira bedzie podawany powoli (z maksymalng
szybko$cig 10 ml/min), bedzie odpowiednio rozcienczony i podawany do zyly przez co najmniej 60 minut.
Jesli wlew jest podawany zbyt szybko, u pacjenta moga wystapi¢ objawy reakcji nadwrazliwosci, takie jak
zmnigjszenie ci$nienia tetniczego krwi, zaczerwienienie skory i wysypka skorna. Po przerwaniu wlewu te
reakcje zazwyczaj ustepuja.

Zbyt szybkie podawanie leku moze rowniez spowodowac bol i zapalenie oraz zakrzep w miejscu podania
leku. Nalezy regularnie zmienia¢ miejsce wlewu.

U pacjentow z wystepujacym wcezesniej uszkodzeniem stuchu, ktorzy otrzymali jednoczes$nie inne leki
uszkadzajace stuch, moze wystapi¢ przemijajaca lub trwata ghuchota, ktéra moze by¢ poprzedzona
wystgpieniem szumow usznych. W zwigzku z tym, lekarz bedzie okresowo kontrolowaé st¢zenie leku
we Krwi oraz przeprowadza¢ regularne badania stuchu.

U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek oraz u pacjentow, ktorzy jednoczesnie otrzymujg inne leki
uszkadzajace nerki, ryzyko dziatania toksycznego leku Vancomycin Hospira jest znacznie wyzsze.
W zwiazku z tym, lekarz bedzie przeprowadzat badania kontrolne.

U pacjentow leczonych z powodu choroby zaplanej jelita, po doustnym podaniu leku Vancomycin Hospira
(doustnie lub przez sond¢ zotadkowa) moga rowniez wystapic¢ dziatania niepozadane, takie same jak te
wystepujace po podaniu dozylnym. Nalezy o tym pamigta¢ zwlaszcza, jesli czynno$¢ nerek pacjenta jest
ograniczona.

Jesli podczas dozylnego podawania leku wystapi cigzka, dlugotrwata biegunka, nalezy niezwlocznie
powiedzie¢ o tym lekarzowi, co umozliwi wdrozenie leczenia tak szybko jak to mozliwe.

Dzieci i mlodziez
U niemowlat i dzieci, ze wzgledu na niedojrzalo$¢ nerek, wankomycyng nalezy stosowac ze szczegdlna
ostroznos$cig. W zwigzku z tym, nalezy uwaznie kontrolowac stezenie wankomycyny we krwi.

Lek Vancomycin Hospira a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach przyjmowanych lub stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac lub stosowac.

Jest to szczegdlnie wazne, jesli pacjent przyjmuje lub stosuje nastgpujace leki:

e leki stosowane do leczenia zakazen grzybiczych (amfoterycyna B),

e inne leki stosowane do leczenia zakazen wywolanych przez bakterie (inne antybiotyki, jak
antybiotyki aminiglikozydowe, streptomycyna, neomycyna, gentamycyna, kanamycyna, amikacyna,
bacytracyna, tobramycyna, polimiksyna B, kolistyna),
leki hamujace czynno$¢ uktadu immunologicznego (cyklosporyna),
leki moczopedne (diuretyki petlowe),
leki przeciwnowotworowe (cisplatyna),
leki do znieczulenia ogdlnego (jesli pacjent ma mie¢ znieczulenie ogdlne),
leki stosowane w czasie znieczulenia do zwiotczenia migsni (leki zwiotczajace),



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

Cigza
Lek Vancomycin Hospira mozna stosowa¢ w okresie ci¢zy jedynie wtedy, gdy jest to bezwzglednie
konieczne. Lekarz zadecyduje, czy pacjentka powinna otrzymywac lek Vancomycin Hospira.

Karmienie piersia

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi jesli pacjentka karmi dziecko piersia, poniewaz lek Vancomycin Hospira
przenika do mleka kobiecego. Lekarz zadecyduje czy podczas leczenia lekiem Vancomycin Hospira
pacjentka powinna przerwa¢ karmienie piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Lek Vancomycin Hospira zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w fiolce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Vancomycin Hospira

Lek Vancomycin Hospira bedzie podawany pacjentowi podczas jego pobytu w szpitalu przez lekarza.
Lekarz zadecyduje jaka dawka leku powinna by¢ podawana kazdego dnia i jak dlugo ma trwac leczenie.
Lekarz dostosuje dawke do masy ciata, wieku oraz czynnosci nerek danego pacjenta.

Podanie doZylne

Lek przed podaniem pacjentowi bedzie najpierw rozpuszczony a nastepnie odpowiednio rozcienczony.
Prawidtowo lek bedzie podany w powolnym wlewie do zyly (z maksymalng szybkoscig 10 mg/min). Wlew
bedzie trwal co najmniej 60 minut.

Pacjenci 7 prawidlowq czynnoscig nerek

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat
Zazwyczaj podawana dozylnie dawka wynosi zazwyczaj 500 mg co 6 godzin lub 1000 mg co 12 godzin.

Dzieci w wieku od 1 miesigca do 12 lat
U dzieci zazwyczaj podawana dawka wynosi 10 mg/kg masy ciata w odstgpach co 6 godzin. Dawka dobowa
wynosi 40 mg/kg masy ciata.

Noworodki (bez wezesniakow) i niemowleta
Dawka poczatkowa wynosi 15 mg/kg masy ciata i dawka podtrzymujaca 10 mg/kg masy ciata co 12 godzin
W pierwszym tygodniu zycia, a nastgpnie co 8 godzin do ukonczenia 1 miesigca zycia.

Pacjenci 7 zaburzeniami czynnosci nerek i pacjenci w podeszlym wieku
Lekarz zmniejszy dawke lub wydtuzy odstep pomiedzy kolejnymi dawkami.

Podczas leczenia mogg by¢ wykonywane badania krwi. Moze by¢ pobrany mocz pacjenta lub
przeprowadzone badania stuchu w celu zdiagnozowania, czy nie wystepuja mozliwe dziatania niepozadane
leku.

Podanie doustne
Przed podaniem doustnym zawarto$¢ fiolki bedzie rozpuszczona w wodzie i podana pacjentowi w porcjach
do wypicia lub bedzie podana poprzez sond¢ do zotadka.




Zazwyczaj podawana dawka u dorostych wynosi od 500 mg do 2 g wankomycyny na dobe w 3 lub 4
dawkach.

U dzieci podaje si¢ dawke 40 mg/kg masy ciata na dobg w 3 lub 4 dawkach.

Nie nalezy podawac wigkszej dawki dobowej wankomycy niz 2 g.

Czas leczenia
Czas leczenia jest okreslony przez cigzkos¢ zakazenia oraz jego przebieg i moze wynosi¢ kilka tygodni.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku VVancomycin Hospira

Lek jest podawany pacjentowi przez lekarza. Jest mato prawdopodobne, aby pacjent otrzymat zbyt duzg lub
za matg dawke leku. Niezaleznie od tego, jesli pacjent ma watpliwosci, powinien powiedzie¢ o tym
lekarzowi.

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

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

Dzialania niepozadane powigzane z wlewem
o niskie cisnienie krwi, dusznos$¢, swedzaca wysypka, zaczerwienienie gornych partii ciata, bole
i skurcze w klatce piersiowej i bole migsni plecow, ktore moga wystapié krotko po zakonczeniu
szybkiej infuzji. W celu zmniejszenia takich reakcji lek Vancomycin Hospira podaje si¢ bardzo
powoli (przez co najmniej 60 minut).

Ciezkie reakcje
Nalezy natychmiast powiedziec¢ lekarzowi lub pielggniarce i przerwac stosowanie leku Vancomycin
Hospira jesli wystapi:

e obrzek twarzy i gardla, trudnosci w oddychaniu, uczucie ostabienia, $wiad skory lub wysypka
grudkowa, poniewaz mogg to by¢ objawy ciezkiej reakcji alergicznej.

o wysypka skorna lub owrzodzenie jamy ustnej, poniewaz te objaway mogg wskazywaé na cig¢zkie,
niekiedy zagrazajace zyciu reakcje (zespot Stevens-Johnsona, toksyczna rozptywna martwica
naskorka [zespot Lyella] lub zespot DRESS [wysypka polekowa z eozynofilig i objawami
uktadowymi, ang. Drug Rash with Eosinophilia and Systemic Syndrome]). DRESS przebiega
poczatkowo z objawami grypopodobnymi i wysypka na twarzy, nastepnie obserwuje si¢
rozprzestrzenianie wysypki, wysoka temperature, zwiekszenie aktywnosci enzymow watrobowych i
liczby pewnego rodzaju krwinek biatych (eozynofilia), widoczne w badaniach krwi oraz
powiekszenie weztdow chlonnych.

Moze wystapi¢ zapalenie zyl. Ten objaw mozna zmniejszy¢ poprzez powolny wlew rozcienczonego
roztworu i zmiany miejsca wlewu.

Czesto: mogq wystgpic do u 1 na 10 pacjentow
e obnizenie ci$nienia Krwi;
o dusznos$¢, zwigkszona praca oddechowa.

Rzadko: mogqg wystgpi¢ do u 1 na 1000 pacjentéw
e zmniejszenie liczby ptytek krwi,
e zmniegjszenie lub zwickszenie liczby réznych rodzajow biatych komorek krwi (neutropenia,
agranulocytoza, eozynofilia);
ciezkie reakcje alergiczne (anafilaktyczne);
zawroty glowy;
przejsciowe lub trwale pogorszenie stuchu;
utrata stuchu;



zawroty gtowy pochodzenia btednikowego;
dzwonienie w uszach (szumy uszne);

zatrzymanie akcji serca;

zapalenie zyt;

nudnosci;

wysypki skorne (w tym zluszczajace zapalenie skory);
ciezkie reakcje alergiczne (zesp6t Stevens--Johnsona);
pokrzywka;

Swiad;

zaczerwienienie skdry w obrebie gornych partii ciata (zespot czerwonej szyi);
niewydolno$¢ nerek;

zapalenie tkanek nerek;

bol i skurcze migéni klatki piersiowej lub plecow;
gorgczka polekowa;

drzenie.

Bardzo rzadko: mogg wystgpi¢ do u 1 na 10 000 pacjentow
e zapalenie jelita grubego (rzekomobtoniaste zapalenie jelita);
e lzawienie;
e zapalenie naczyn krwiono$nych.

Czestos¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
reakcje nadwrazliwosci;

zapalenie watroby i zottaczka;

objawy skorne z powstawaniem pecherzy;

cigzkie alergiczne reakcje skorne z tworzeniem pecherzy (zespot Leyell’a);
autoimmunologiczna reakcja skorna (linijna IgA dermatoza pgcherzowa);
dreszcze;

zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al.
Jerozolimskie 181 C, 02--222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309,

e--mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Vancomycin Hospira

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Koncentrat
Okres waznos$ci po odtworzeniu w wodzie do iniekcji:


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Stabilno$¢ chemiczng i fizyczng wykazano przez 14 dni w temperaturze 5°C oraz 24 godziny
w temperaturze 25°C.

Roztwér do infuzji

Okres waznosci po rozcienczeniu w 5% roztworze glukozy, 0,9% roztworze sodu chlorku,

roztworze mleczanowym Ringera lub 3,3% roztworze glukozy i 0,3% sodu chlorku (patrz punkt 6.6):
Stabilno$¢ chemiczng i fizyczng wykazano przez 96 godzin w temperaturze 5°C oraz 24 godziny

w temperaturze 25°C.

Roztwor doustny
Roztwor do podawania doustnego nalezy zuzy¢ natychmiast po jego przygotowaniu.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia sporzadzony roztwoér nalezy uzy¢ natychmiast. Jesli roztworu nie
wykorzysta si¢ natychmiast, za czas 1 warunki przechowywania odpowiada uzytkownik i okres ten nie moze
by¢ dhuzszy niz 24 h w temperaturze 2-8°C, chyba, Ze rozpuszczanie i rozcienczanie odbywalo si¢

w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktoérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Vancomycin Hospira
- Substancja czynng leku jest: wankomycyna (w postaci chlorowodorku).
- Pozostale sktadniki to: kwas solny i sodu wodorotlenek (do ustalenia pH).

Vancomycin Hospira, 500 mg, proszek do sporzqdzania koncentratu roztworu do infuzji
Jedna fiolka 10 ml zawiera 500 mg (co odpowiada 500 000 j.m.) wankomycyny w postaci chlorowodorku.

Vancomycin Hospira, / g, proszek do sporzqdzania koncentratu roztworu do infuzji
Jedna fiolka 30 ml zawiera 1000 mg (co odpowiada 500 000 j.m.) wankomycyny w postaci chlorowodorku.

Jak wyglada lek Vancomycin Hospira i co zawiera opakowanie

Lek Vancomycin Hospira jest to biaty do jasnobrazowego krystaliczny proszek do sporzadzania koncentratu
roztworu do infuzji, pakowany w fiolki ze szkta (z przezroczystego, bezbarwnego szkta typu I), zamknigte
gumowym korkiem i aluminiowym uszczelnieniem, zabezpieczonym naktadka z polietylenu.

Wielkosci opakowan:
1 fiolka zawierajaca 500 mg wankomycyny.
1 fiolka zawierajaca 1000 mg wankomycyny.

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

Hospira UK Limited
Queensway

Royal Leamington Spa
Warwickshire, CV31 3RW
Wielka Brytania

Wytworca:

Hospira S.p.A.
Via Fosse Ardeatine, 2



20060 Liscate (Milan)
Witochy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 22.06.2016

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Przygotowanie

Podawac¢ tylko po wcze$niejszym odtworzeniu i rozcienczeniu proszku. Po odtworzeniu, roztwdr powinien
by¢ bezbarwny, przezroczysty i bez widocznych czasteczek.

Przygotowanie roztworu do infuzji

Nalezy najpierw rozpusci¢ proszek w 10 ml (opakowanie 500 mg) lub 20 ml (opakowanie 1000 mg) wody
do iniekcji. Tak przygotowany koncentrat wankomycyny mozna przechowywaé¢ w lodowce przez 14 dni

w temperaturze 5°C oraz 24 godziny w temperaturze 25°C bez znaczacej utraty skuteczno$ci dziatania. Przed
podaniem pacjentowi cata obj¢tos¢ koncentratu nalezy dalej rozcienczy¢ w co najmniej 100 ml roztworu do
rozcienczania (dla 500 mg) lub co najmniej 200 ml roztworu do rozcienczania (dla 1000 mg). U pacjentéw, u
ktorych nalezy restrykeyjnie postepowaé w przypadku podazy ptyndéw, koncentrat wankomycyny nalezy
rozcienczy¢ tak, aby finalne stezenie wynosito maksymalnie 10 mg/ml.

Koncentrat wankomycyny mozna dalej rozcienczaé nastgpujacymi ptynami do infuz;ji:
e 5% roztwor glukozy;
e 0,9% roztwor sodu chlorku;
e Roztwdr mleczanowy Ringera;
o 3,3% roztwor glukozy i 0,3% sodu chlorku.

Przygotowanie roztworu doustnego

Zawarto$¢ jednej fiolki nalezy rozcienczy¢ dodajac 30 ml wody do fiolki zawierajacej 500 mg
wankomycyny lub 60 ml wody do fiolki zawierajacej 1000 mg wankomycyny. Do tak przygotowanego
roztworu mozna dodaé korektor smaku.

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

Inne informacije

Stezenie terapeutyczne wankomycyny po godzinie od zakofczenia infuzji powinno miesci¢ si¢ w zakresie od
30 do 40 mg/1, a stezenie progowe powinno miesci¢ sie¢ w zakresie od 5 do 10 mg/l. Podczas dlugotrwatego
leczenia, zwlaszcza u pacjentdéw z zaburzeniami czynno$ci nerek lub stuchu, jak rowniez podczas
jednoczesnego stosowania innych substancji o wlasciwo$ciach nefrotoksycznych i (lub) ototoksycznych,
nalezy regularnie monitorowac stezenie wankomycyny we krwi.

Niezgodnosci

Niezgodnosci wystepuja, jesli wankomycyna jest mieszana z nastepujgcymi substancjami:

aminofilina, barbiturany, penicyliny benzylowe, chloramfenikol, sole sodowe sukcynylocholiny
chlorowodorku, sodu chlorotiazyd, disodowa s6l deksametazonu 21-- dwuwodorowego, heparyna sodowa,
s61 sodowa 21--wodorobursztynianu hydrokortyzonu, metycylina sodowa, sodu dwuweglan, sodu
nitrofurantoina, s6l sodowa nowobiocyny, fenytoina sodowa, sulfadiazyna sodowa, sulfafurazol,
dietanoloamina.

W przypadku leczenia skojarzonego wankomycynag i innymi antybiotykami lub chemioterapeutykami,
preparaty nalezy podawac osobno.



Wykazano niezgodnos$¢ fizyczng mieszanin roztwordw wankomycyny i antybiotykoéw beta-laktamowych.
Prawdopodobienstwo wytragcania si¢ osadu zwigksza si¢ ze wzrostem st¢zenia wankomycyny. Miedzy
podaniem tych antybiotykow zaleca si¢ odpowiednie przeptukanie linii do podawania dozylnego. Zaleca si¢
réwniez rozcienczenie roztworow wankomycyny do stgzenia 5 mg/ml lub mniejszego.

Roztwory wankomycyny maja niskie pH (2,8--4,5). Jesli sa dodawane inne substancje do wstrzykiwan,
moga wystapi¢ niezgodnosci chemiczne lub fizyczne, co moze si¢ objawia¢ zm¢tnieniem roztworu lub
wytracaniem substancji.

Pomimo, ze wstrzyknigcie do ciata szklistego nie jest zatwierdzona droga podawania wankomycyny,
odnotowano wytracanie si¢ osadu po wstrzyknieciu wankomycyny i ceftazydymu w leczeniu zapalenia
wnetrza gatki ocznej z uzyciem roznych strzykawek i igiet. Wytracony osad stopniowo si¢ rozpuscit,

z catkowitym oczyszczenia ciata szklistego w ciaggu dwoch miesigey 1 z poprawa ostrosci widzenia.

Przechowywanie

Koncentrat

Okres waznos$ci po odtworzeniu w wodzie do iniekcji:

Stabilno$¢ chemiczng i fizyczng wykazano przez 14 dni w temperaturze 5°C oraz 24 godziny
w temperaturze 25°C.

Roztwér do infuzji

Okres waznos$ci po rozcienczeniu w 5% roztworze glukozy, 0,9% roztworze sodu chlorku,

roztworze mleczanowym Ringera lub 3,3% roztworze glukozy i 0,3% sodu chlorku (patrz punkt 6.6):
Stabilno$¢ chemiczng i fizyczng wykazano przez 96 godzin w temperaturze 5°C oraz 24 godziny

w temperaturze 25°C.

Roztwor doustny
Roztwoér do podawania doustnego nalezy zuzy¢ natychmiast po jego przygotowaniu.

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 do 8°C, chyba, ze rozpuszczanie i rozcienczanie odbywato si¢

w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.



