CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU MEDYCZNEGO

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

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 fiolka zawiera odpowiednio 500 mg lub 1000 mg wankomycyny w postaci chlorowodorku wankomycyny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu do infuzji.
Drobny proszek barwy biatej z odcieniem lekko rézowym do jasnobrazowego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

e Leczenie nastepujacych, wywolanych przez bakterie Gram-dodatnie wrazliwe na
wankomycyng, ciezkich zakazen, ktorych nie mozna leczy¢ innymi antybiotykami lub ktorych
leczenie nie powiodto sig, lub wywotujace je bakterie sa oporne na inne antybiotyki, takie jak
penlcyllny i cefalosporyny:

zapalenie wsierdzia;

zakazenia kosci i stawdw (zapalenie ko$ci, zapalenie szpiku kostnego);

zakazenia dolnych drog oddechowych (bakteryjne zapalenie ptuc, w tym szpitalne zapalenie ptuc);
zapalenie tkanek miekkich.

e [eczenie pacjentow z bakteriemia, jesli stwierdzono lub podejrzewa sig, ze wystapila w zwiazku z
ktorymkolwiek z powyzszych zakazen.

Zapalenie wsierdzia wywotane przez enterokoki, Streptococcus viridans lub S. bovis nalezy leczy¢
wankomycyna w skojarzeniu z aminoglikozydami.

Wankomycyne mozna stosowaé w celu zapobiegania okotooperacyjnemu bakteryjnemu zapaleniu wsierdzia
u pacjentow, z wysokim ryzykiem rozwoju zapalenia wsierdzia bakteryjnego, poddawanym duzym
operacjom chirurgicznym (np. operacje serca lub operacje naczyn itp.) i nie mogacym przyjmowac
odpowiedniego antybiotyku beta-laktamowego.

Nalezy uwzgledni¢ oficjalne wytyczne dotyczace stosowania odpowiednich antybiotykow.
4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie nalezy dostosowa¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta, z uwzglednieniem masy ciata, wieku i
czynnosci nerek.

Pacjenci z prawidlowa czynnoscia nerek, dorosli i dzieci w wieku od 12 lat

Dawka podawana dozylnie wynosi zwykle 500 mg co 6 h lub 1 g co 12 h. W szczegoblnych okoliczno$ciach
oraz w cigzkich i zagrazajacych zyciu zakazeniach mozna rozwazy¢ podawanie 15 do 20 mg/kg masy ciata
co 8-12 godzin, w celu osiagnigcie optymalnego stezenia (patrz “Monitorowanie stgzenia wankomycyny w
surowicy krwi’ oraz punkt 5.1).




Pacjenci w podesztym wieku

Wraz z wiekiem wystgpuje naturalne zmniejszenie wspotczynnika przesaczania klgbuszkowego, co moze
spowodowaé zwigkszenie stezenia wankomycyny w surowicy, jesli dawka nie jest odpowiednio dobrana
(patrz tabela dawkowania u pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci nerek).

Dzieci (w wieku do 12 lat)

Dawka podawana dozylnie wynosi zwykle 40 mg/kg masy ciata, podawana najczesciej w 4 dawkach
podzielonych, czyli 10 mg/kg masy ciata co 6 h. Dawke mozna zwiekszy¢ do 60 mg/kg masy ciata na dobe
(patrz punkt 5.1)

Dzieci karmione piersia i noworodki

U dzieci karmionych piersia i noworodkow dawke mozna zmniejszy¢. Zaleca si¢ podawanie W pierwszym
tygodniu zycia dawki poczatkowej wynoszacej 15 mg/kg masy ciata i dawek podtrzymujacych wynoszacych
10 mg/kg masy ciata co 12 h, a nastepnie co 8 h do osiagniecia jednego miesiaca zycia. Moze by¢ konieczne
kontrolowania stezenia leku w surowicy.

Pacjenci z zaburzona czynnoscia nerek

U pacjentdw z zaburzona czynnoscia nerek dawke nalezy dostosowaé do wspoétczynnika wydalania. W
ustalaniu dawki pomocne moze by¢ okreslenie stezenia wankomycyny w surowicy, zwtaszcza u cigzko
chorych pacjentéw ze zmieniajaca si¢ czynnoscia nerek.

Ponizsza tabela dawkowania moze stuzy¢ jako wskazéwka podczas doboru dawki u pacjentow z zaburzona
czynnoscig nerek. Dawka poczatkowa powinna wynosi¢ co najmniej 15 mg/kg masy ciata.

Klirens kreatyniny [ml/min] Dawka wankomycyny [mg/24 h]
> 100 2000 do 1500
100-70 1500 do 1000
70-30 1000 do 500
20 300
10 150

Pacjenci z bezmoczem:

Dawka poczatkowa 15 mg/kg mc. umozliwia uzyskanie stezenia terapeutycznego. Dawka podtrzymujaca
wynosi okoto 1,9 mg/kg mc. na dobe. W celu utatwienia procedury pacjenci ze znacznymi zaburzeniami
czynno$ci nerek moga zamiast dawki dobowej otrzymywaé dawke podtrzymujaca 250 do 1000 mg
podawana co kilka dni.

Dawkowanie u pacjentow hemodializowanych

U pacjentow z bezmoczem oraz poddawanych regularnie hemodializie mozna zastosowac¢ nastgpujace
dawkowanie: dawka nasycajaca 1000 mg, dawka podtrzymujaca 1000 mg co 7-10 dni.

Jezeli do hemodializy uzywa si¢ membran polisulfonowych (,,dializa wysokoprzeptywowa*), okres
poéttrwania wankomycyny jest krotszy. U pacjentéw regularnie hemodializowanych moze by¢ konieczne
stosowanie wyzszych dawek.

Pacjenci z zaburzona czynno$cia watroby
Brak dowodow na to, ze u pacjentdow z niewydolnoscia watroby nalezy zmniejszy¢ dawke.

Monitorowanie stezenia wankomycyny w surowicy

Stezenie wankomycyny w surowicy nalezy skontrolowaé w 2. dniu leczenia, bezposrednio przed podaniem
nastepnej dawki. Najnizsze stezenie terapeutyczne wankomycyny we krwi (wystepujace przed podaniem
kolejnej dawki) wynosi >10 mg/l. W celu uzyskania skutecznos$ci moze by¢ konieczne, aby stgzenie to
osiagne¢to warto$¢ 15 do 20 mg/l, w zaleznosci od miejsca zakazenia i wrazliwosci patogenu (patrz punkt 4.4
i 5.1).

Stezenia nalezy kontrolowac 2 lub 3 razy w tygodniu.



Sposéb podawania

Pozajelitowo wankomycyne nalezy podawaé wytacznie w powolnej infuzji dozylnej (nie szybciej niz

10 mg/min, a pojedyncza dawkg do 600 mg 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 réwniez podawaé roztwdr 500 mg/50 ml lub

1000 mg/100 ml. Po podaniu w tych wyzszych stezeniach moze zwigkszy¢ sig ryzyko objawow
niepozadanych zwigzanych z infuzja.

Informacje dotyczace sporzadzania roztworu, patrz punkt 6.6.

Czas trwania leczenia
Czas trwania leczenia zalezy od ciezko$ci zakazenia oraz przebiegu klinicznego i bakteriologicznego
choroby.

4.3  Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na wankomycyne.
4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostrzezenia
Jesli wystapia ciezkie ostre reakcje nadwrazliwosci (np. anafilaksja), leczenie wankomycyna nalezy
natychmiast przerwac oraz wdrozy¢ zwykle stosowane postgpowanie ratunkowe.

U pacjentow z ostrym bezmoczem lub uszkodzeniem §limaka wankomycyne nalezy stosowa¢ wylacznie ze
wskazan zyciowych.

Podanie w szybkim wstrzyknigciu (np. w ciagu kilku minut) moze spowodowaé znaczne niedocisnienie (W
tym wstrzas i, rzadko, zatrzymanie akcji serca), odpowiedz histaminopodobna oraz grudkowo-plamkowa lub
rumieniowa wysypke (,,zespot czerwonego cztowieka” lub ,,zespdt czerwonej szyi”).

Nalezy ostroznie stosowa¢ wankomycyne u pacjentdow z alergia na teikoplanine, poniewaz zglaszano
alergiczne reakcje krzyzowe pomiedzy wankomycyna i teikoplanina.

U pacjentow z niewydolnoscia nerek nalezy ostroznie stosowa¢ wankomycyne, poniewaz mozliwos¢
rozwoju toksycznego dziatania jest znacznie wigksza, je$li wydtuza sie¢ czas wystepowania we Krwi
wysokich st¢zen. Dawke nalezy zmniejszy¢ w zaleznosci od stopnia zaburzenia czynnosci nerek. Ryzyko
toksyczno$ci znacznie wzrasta podczas stosowania duzych dawek lub przedtuzonego leczenia. Nalezy
kontrolowa¢ stezenie wankomycyny we krwi i regularnie przeprowadza¢ badania czynnosci nerek.

Trwatla lub przemijajaca ototoksycznos¢ odnotowano u pacjentdw z wystgpujaca uprzednia ghuchota,
otrzymujacych dozylnie nadmierne dawki lub leczonych jednocze$nie inna ototoksyczng substancja czynna,
na przyktad aminoglikozyd (patrz punkt 4.8). Gluchote moga poprzedzaé szumy uszne. Z doswiadczen z
innymi antybiotykami wynika, ze gluchota moze postgpowaé pomimo zaprzestania leczenia. W celu
zmnigjszenia ryzyka ototoksycznosci nalezy okresowo oznaczaé stgzenie wankomycyny we krwi, zaleca si¢
tez okresowe badanie stuchu.

Nalezy unikaé stosowania wankomycyny u pacjentéw, U ktorych wczesniej wystgpowata utrata stuchu.
Jezeli u takiego pacjenta stosuje sie wankomycyne, nalezy modyfikowa¢ dawke poprzez okresowe
okreslenie poziomu leku we krwi. Pacjenci w podeszlym wieku sa bardziej wrazliwi na uszkodzenie stuchu.

Srodki ostroznosci

Regularne monitorowanie poziomu wankomycyny we krwi jest wskazane podczas leczenia duzymi dawkami
oraz podczas dtugotrwalego stosowania wankomycyny, szczegolnie u pacjentdw z zaburzeniem czynnosSci
nerek lub wada stuchu, a takze podczas jednoczesnego stosowania substancji, odpowiednio,
nefrotoksycznych lub ototoksycznych (patrz punkt 4.2).




Nalezy regularnie kontrolowaé¢ wyniki badan morfologicznych krwi pacjentéw, ktorzy przyjmuja
wankomycyng przez dhuzszy czas lub jednoczesnie przyjmuja produkty lecznicze, ktore moga wywotaé
neutropenig.

Stosowanie u dzieci. U wcze$niakoéw i dzieci nalezy stosowa¢ wankomycyne ze szczegdlna ostrozno$cia ze
wzgledu na niedojrzato$¢ ich nerek i mozliwos$¢ zwiekszenia sie stezenia wankomycyny w surowicy. Z tego
wzgledu nalezy doktadnie kontrolowa¢ stezenie wankomycyny we krwi. Jednoczesne podanie
wankomycyny i lekoéw znieczulajacych u dzieci powodowato rumien oraz uderzenie goraca podobne jak po
histaminie (patrz punkt 4.5).

Czestotliwos$¢ wystapienia reakcji wywotanych infuzja (niedocisnienie, uderzenie goraca, rumien,
pokrzywka i $wiad) zwicksza sie, jesli jednoczesnie podaje si¢ leki znieczulajace (patrz punkt 4.5).

Jesli wystapi cigzka i uporczywa biegunka, nalezy wzia¢ pod uwage rozpoznanie rzekomobtoniastego
zapalenia jelit, mogacego zagraza¢ zyciu (patrz punkt 4.8. Dziatania niepozadane). Nie nalezy podawac
lekéw przeciwbiegunkowych.

Na skutek przedtuzonego stosowania wankomycyny moze nastapi¢ hadmierny wzrostem niewrazliwych
drobnoustrojow. Konieczna jest doktadna obserwacja pacjenta. Jesli w trakcie leczenia wystapi nadkazenie,
nalezy wdrozy¢ odpowiednie postgpowanie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Inne produkty lecznicze mogace dziata¢ nefrotoksycznie lub ototoksycznie.

Podczas jednoczesnego lub sekwencyjnego podawania wankomycyny i produktéw leczniczych mogacych
dziata¢ ototoksycznie lub nefrotoksycznie moze nasila¢ sie dziatanie ototoksyczne lub nefrotoksyczne.
Konieczna jest doktadna obserwacja pacjenta, zwtaszcza podczas jednoczesnego podawania
aminoglikozydu. Maksymalna dawke wankomycyny nalezy wowczas ograniczy¢ do 500 mg co 8 h.

Leki znieczulajace

Stwierdzono, Ze czgstos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych (takich jak niedoci$nienie tgtnicze,
zaczerwienienie skory, rumien, pokrzywka i $wiad) wzrasta podczas jednoczesnego stosowania
wankomycyny i lekdw znieczulajacych. W celu uniknigcia dziatan niepozadanych wankomycyne nalezy
podac¢ co najmniej 60 minut przed wprowadzeniem do znieczulenia.

Leki zwiotczajace migsnie
Podanie wankomycyny w postaci chlorowodorku podczas lub niezwlocznie po operacji moze nasili¢ lub
przedtuzy¢ dziatanie stosowanych jednoczesnie lekow zwiotczajacych migsnie (np. sukcynylocholina).

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Nie sa dostgpne wystarczajace dane dotyczace stosowania wankomycyny w okresie cigzy. Toksykologiczne
badania na zwierzgtach, dotyczace reprodukcji, nie $wiadcza o jakimkolwiek wptywie na przebieg ciazy lub
rozwoj zarodka i1 plodu (patrz punkt 5.3).

Jednakze wankomycyna przenika przez tozysko i dlatego nie mozna wykluczy¢ ryzyka ototoksycznosci i
nefrotoksycznosci dla zarodka i noworodka. Z tego wzgledu nalezy stosowa¢ wankomycyng w okresie ciazy,
jesli to niezbgdnie konieczne i po doktadnym rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka.

Laktacja
Wankomycyna przenika do mleka matki i z tego wzglgdu wankomycyng nalezy stosowaé w okresie laktacji

wylacznie wtedy, gdy inne antybiotyki okaza sie nieskuteczne. Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas
stosowania wankomycyny u matek karmiacych z powodu dziatan niepozadanych mogacych wystapi¢ u
niemowlgcia (zaburzenie flory jelitowej przebiegajace z biegunka, kolonizacja grzybami drozdzpodobnymi
oraz ewentualnie uczulenie). Rozpatrujac znaczenie produktu leczniczego dla matki karmiacej, nalezy
rozwazy¢ mozliwo$¢ zaprzestania karmienia piersia.



4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Vancomycin CNP Pharma, 500 mg i 1000 mg, nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane podzielono zgodnie z czgsto$cia wystepowania, przedstawiona w ponizszej tabeli:
Bardzo czgsto (21/10)
Czesto (=>1/100 do <1/10)
Niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)
Bardzo rzadko (<1/10 000)
Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Do najczgstszych dziatan niepozadanych naleza zapalenie zyty oraz reakcje pseudoalergiczne wskutek zbyt
szybkiej dozylnej infuzji wankomycyny.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
Rzadko: agranulocytoza, neutropenia, trombocytopenia, eozynofilia.

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Rzadko: reakcje rzekomoanafilaktyczne, reakcje nadwrazliwosci.

Zaburzenia ucha i blednika
Niezbyt czgsto: przemijajace lub trwate zaburzenia stuchu.
Rzadko: szumy uszne, zawroty gtowy.

Zaburzenia serca
Bardzo rzadko: zatrzymanie akcji serca.

Zaburzenia naczyniowe
Czgsto: niedocisnienie tetnicze, zakrzepowe zapalenie zyt.
Bardzo rzadko: zapalenie naczyn.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Czegsto: dusznosé, swist krtaniowy.

Zaburzenia zoladka i jelit
Rzadko: nudnosci.
Bardzo rzadko: rzekomobtoniaste zapalenie jelit.

Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej

Czgsto: wysypka i zapalenie blony §luzowej, $wiad, pokrzywka.

Rzadko: linijna IgA dermatoza pecherzowa.

Bardzo rzadko: ostre reakcje skorne z objawami ogolnoustrojowymi zagrazajacymi zyciu (np. ztuszczajace
zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona, zespot Lyella).

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Czgsto: niewydolno$¢ nerek objawiajaca si¢ glownie podwyzszonym stezeniem kreatyniny lub mocznika w
surowicy.

Rzadko: $rodmiazszowe zapalenie nerek i (lub) ostra niewydolnos$¢ nerek.

Zaburzenia ogo6lne i stany w miejscu podania
Czesto: zapalenie zyly, zaczerwienienie gornej czesci ciala (zespot czerwonej szyi lub zespot czerwonego
cztowieka), bol i skurcze migsni klatki piersiowej lub grzbietu.



Rzadko: goraczka polekowa i dreszcze.
4.9 Przedawkowanie

Odnotowano przypadki toksycznosci spowodowanej przedawkowaniem. Podanie dozylne 500 mg dziecku w
wieku 2 lat, spowodowato $miertelne zatrucie. Podanie catkowitej ilosci 56 g w ciagu 10 dni osobie dorostej
spowodowato niewydolno$¢ nerek. W szczegdlnych warunkach wysokiego ryzyka (np. cigzkie zaburzenia
czynnosci nerek), wysokie stezenia w surowicy moga powodowac ototoksycznosc i nefrotoksycznosc.

Postepowanie po przedawkowaniu
- Nie jest znane swoiste antidotum.
- Leczenie objawowe, w tym niezbgdne jest podtrzymywanie czynno$ci nerek.

- Wankomycyna jest stabo usuwana z krwi podczas hemodializy i dializy otrzewnowej. W celu
zmniejszenia stezenia wankomycyny w surowicy stosuje si¢ hemofiltracjg lub hemoperfuzjg z
zastosowaniem zywic polisulfonowych.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyki glikopeptydowe, kod ATC: JO1XA01

Mechanizm dziatania

Wankomycyna jest trojpierscieniowym antybiotykiem glikopeptydowym, ktory hamuje syntezg §ciany
komodrkowej wrazliwych bakterii w wyniku wiazania z silnym powinowactwem do koncowych grup

D-alanylo-D-alaniny jednostek prekursorowych sciany komorkowe;j. Lek dziata bakteriobdjczo na
drobnoustroje w fazie podziatu.

Zaleznosci farmakokinetyczno-farmakodynamiczne (PK/PD)

Wankomycyna wykazuje dziatanie w sposob niezalezny od stgzenia, stosunek wartosci pola pod krzywa
stezen (AUC) do minimalnego st¢zenia hamujacego (MIC) badanego drobnoustroju jest pierwszorzgdowym
parametrem skutecznosci. Na podstawie wynikoéw badan in vitro, danych dotyczacych zwierzat i
ograniczonych danych dotyczacych ludzi okreslono stosunek AUC/MIC, wynoszacy 400, jako cel PK/PD
konieczny do osiagnigcia klinicznej skutecznosci wankomycyny. Aby osiagnac ten cel, gdy wartosci

MIC > 0,5 mg/l, konieczne jest stosowanie dawek z gornego zakresu przedziatu dawkowania i uzyskanie
wysokiego stgzenia w surowicy (15-20 mg/l) (patrz punkt 4.2).

Mechanizmy opornosci

Opornos¢ nabyta na glikopeptydy opiera sie na nabyciu roznorodnych genéw opornoéci van i zmianie celu z
D-alanylo-D-alaniny w D-alanylo-D-mleczan lub D-alanylo-D-seryng, ktore stabiej wiaza sig z
wankomycyna z powodu braku decydujacego miejsca dla wiazania wodorowego. Ten rodzaj opornosci jest
najczesciej spotykana u Enterococcus faecium.

Nie jest dobrze wyjasniona zmniejszona wrazliwo$¢ lub opornos¢ Staphylococcus na wankomycyne.
Konieczne sa rozne elementy genetyczne i wielokrotne mutacje.

Notowano wystepowanie oporno$ci krzyzowej z teikoplanina.

Wrazliwosé
Wankomycyna dziata na bakterie Gram-dodatnie. Bakterie Gram-ujemne sa oporne.

Wartosci graniczne MIC wrazliwosci i opornosci organizméw przedstawia ponizsza tabela.



Zalecenia Europejskiego Komitetu Badania Wrazliwosci Drobnoustrojow (EUCAST)

Wrazliwe Oporne
Staphylococcus spp. <2 mg/l > 2 mg/l
Enterococcus spp.” <4 mg/l >4 mg/l
Streptococcus spp. <2 mg/l > 2 mg/l
Streptococcus pneumoniae <2 mg/l > 2 mg/l
Gram-dodatnie bakterie beztlenowe <2 mg/l > 2 mg/l
Niezwiazane z gatunkiem <2 mg/l >4 mg/l

1 Warto$¢ graniczna stezenia wankomycyny, oddzielajaca szczepy wrazliwe od $rednio wrazliwych,

zwigkszono do 4 mg/l, aby w obrebie poszczegblnych gatunkow uniknac¢ rozdzielenia wartosci MIC
szczepow dzikich.

Warto$ci graniczne nie zwiazane z gatunkiem zostaty okre$lone gtownie na podstawie danych PK/PD i sg
niezalezne od rozktadu MIC poszczegdlnych gatunkow. Podane wartosci MIC odnosza sig tylko do
gatunkow, dla ktorych nie wyznaczono okreslonych warto$ci granicznych oraz dla gatunkow, dla ktérych
nie zaleca si¢ badania wrazliwo$ci.

Wystgpowanie opornosci nabytej wybranych gatunkow moze by¢ rozne w roznych regionach
geograficznych oraz w réznych okresach czasu i wskazane jest uzyskanie informacji o opornosci na
danym terenie, w szczegolnosci podczas leczenia cigzkich zakazen. W razie potrzeby nalezy zwrocié sie
do eksperta, jesli lokalne wystgpowanie opornosci w danym regionie jest tak duze, ze uzytecznos¢ produktu
leczniczego jest watpliwa co najmniej w niektorych rodzajach zakazen.

Gatunki zwykle wrazliwe

Bakterie Gram-dodatnie
Enterococcus faecalis
Staphylococcus aureus
Staphylococcus koagulazo-ujemny
Streptococcus pneumoniae
Clostridium spp.

Gatunki, wsrdd ktérych moze wystapié problem oporno$ci nabytej
Enterococcus faecium

Gatunki o opornosci wrodzonej
Bakterie Gram-ujemne
Chlamydia spp.
Mycobacterium

Mycoplasma spp.

Rickettsia spp.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Srednie stezenie W 0soczu po infuzji dozylnej 1 g wankomycyny, trwajacej ponad 60 minut, wyniosto okoto
63 mg/l na zakonczenie infuzji, okoto 23 mg/l po 2 h i okoto 8 mg/l po 11 h.

Po dootrzewnowym podaniu wankomycyny podczas dializy otrzewnowej, okoto 60% leku dociera do
krazenia ogolnoustrojowego w ciagu pierwszych 6 h. Po podaniu dootrzewnowym 30 mg/kg, stezenie
W surowicy wynosi okoto 10 mg/l.

Po podaniu dozylnym wankomycyna dociera do niemal wszystkich tkanek. Stgzenia wankomycyny w ptynie
optucnej, ptynie osierdziowym, wysigku otrzewnowym i ptynie maziowkowym, a takze w migsniu
sercowym i zastawkach, sa podobne do stgzen w osoczu krwi. Pozorna objgtos¢ dystrybucji w stanie
stacjonarnym wynosi 0,43 1/kg (az do 0,9 1/kg). Przez nie zmienione zapalnie opony mézgowo-rdzeniowe do
ptynu mézgowo-rdzeniowego przedostaja si¢ tylko niewielkie ilosci wankomycyny.

Wankomycyna w 55% wiaze si¢ z biatkami osocza. Jest metabolizowana tylko w niewielkim stopniu. Po
podaniu pozajelitowym wankomycyna jest wydalana przez nerki w procesie przesaczania ktebuszkowego,




niemal w catosci jako substancja czynna mikrobiologicznie (okoto 70-80% w ciagu 24 godzin). Wydzielanie
do z6tci odgrywa znacznie mniejsza rolg (ponizej 5% dawki).

Okres pottrwania w surowicy u dorostych z prawidlowa czynno$cia nerek wynosi okoto 4-6 godzin, u dzieci
2,2-3 godzin. Zaburzenie czynnos$ci nerek moze wydtuzy¢ okres eliminacji (do 7,5 dnia).

Klirens wankomycyny z osocza w przyblizeniu odpowiada wskaznikowi przesaczania klgbuszkowego.
Catkowity Klirens ogdlnoustrojowy i klirens nerkowy wankomycyny mozne by¢ zmniejszony u pacjentow w
podesztym wieku.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania i toksycznos$ci po podaniu wielokrotnym, nie ujawniaja zadnego szczegdlnego zagrozenie dla
cztowieka.

Dostgpne sa ograniczone dane dotyczace mutagennosci, nie ujawniajace zadnych zagrozen dla cztowieka.
Brak badan dtugookresowych na zwierzetach, dotyczacych mozliwego dziatania rakotworczego. W
badaniach teratogennosci, w ktorych szczury i kroliki otrzymywaly dawki odpowiadajace dawkom
stosowanym u ludzi w przeliczeniu na powierzchnig ciata (mg/m’ pc.) nie zaobserwowano zadnych
posrednich lub bezposrednich dziatan teratogennych.

Brak danych dotyczacych stosowania leku w okresie okotoporodowym i poporodowym u zwierzat oraz
wptywu na ptodnosé.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Nie ma.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Wartos$¢ pH roztworow wankomycyny jest mata, co prowadzi do niestabilnosci chemicznej i fizycznej po
zmieszaniu z innymi substancjami. Z tego wzgledu kazdy roztwor do podania pozajelitowego nalezy
bezposrednio przed podaniem obejrzeé, aby skontrolowaé, czy nie zawiera osadoéw lub zmian w
zabarwieniu. Aby unikna¢ wytracania si¢ osadu, przed podaniem Vancomycin CNP Pharma i innych lekéw
strzykawki i cewniki dozylne nalezy przeptuka¢ fizjologicznym roztworem chlorku sodu.

Dane dotyczace zgodnosci, patrz punkt 6.6.

6.3 Okres waznoSci

2 lata

Okres waznosci sporzadzonego roztworu do infuzji

Stabilnos¢ chemiczna 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 sie 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.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac fiolke w opakowaniu zewngtrznym w
celu ochrony przed §wiattem.



6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Fiolka z bezbarwnego szkta typu I, z korkiem z gumy bromobutylowej typu I oraz aluminiowym
wieczkiem typu flip-off.

Opakowanie zawiera 1 fiolkg lub 5 fiolek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Sporzadzanie roztworu

Przed uzyciem sucha substancje nalezy rozpusci¢ w wodzie do wstrzykiwan. Nastgpnie nalezy odpowiednio
rozcienczy¢ ptynem infuzyjnym. Koncentrat powstaty po rozpuszczeniu proszku nalezy rozcienczaé¢
zgodnym roztworem, patrz ponizej. W trakcie przygotowywania produktu leczniczego do stosowania nalezy
zachowac¢ warunki aseptyczne.

Zawarto$¢ jednej fiolki leku Vancomycin CNP Pharma, 500 mg lub 1000 mg, nalezy rozpusci¢ odpowiednio
w 10 ml lub 20 ml wody do wstrzykiwan. 1 ml powstatego koncentratu zawiera 50 mg wankomycyny.
Koncentrat nalezy nastgpnie rozcienczy¢ innym roztworem infuzyjnym do objetosci nie mniejszej niz
odpowiednio 100-200 ml lub 200-400 ml. Stgzenie wankomycyny W roztworze do infuzji nie powinno
przekroczy¢ 2,5-5 mg/ml.

Zgodnos¢ z ptynami podawanymi dozylnie

Nastgpujace roztwory sa odpowiednie do sporzadzenia roztworu do infuzji:

- woda do wstrzykiwan

- 5% roztwor glukozy

- 0,9% (fizjologiczny) roztwor chlorku sodu.

Roztwory wankomycyny nalezy zasadniczo podawa¢ oddzielnie, jesli nie potwierdzono ich zgodnosci
chemicznej i fizycznej (patrz punkt 6.2).

Leczenie skojarzone
Jesli wankomycyne stosuje sie W skojarzeniu z innymi antybiotykami lub chemioterapeutykami,
poszczegoblne preparaty nalezy podawac oddzielnie.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

CNP Pharma GmbH
Marienplatz 10-12
D-94081 Frstenzell
Niemcy

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

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

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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