Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

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

Vancomycinum hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac 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 watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywaé¢ Vancomycin Kabi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Vancomycin Kabi i w jakim celu si¢ go stosuje

Vancomycin Kabi jest lekiem nalezagcym do klasy antybiotykow glikopeptydowych. Dziatanie leku
Vancomycin Kabi polega na zwalczaniu niektorych bakterii powodujacych infekcje (zakazenia).

Wankomycyna w postaci proszku stuzy do sporzadzania roztworu do infuzji lub roztworu doustnego.

Wankomycyna jest stosowana w postaci infuzji (kroplowki), u pacjentow we wszystkich grupach

wiekowych, w leczeniu nastepujacych ciezkich zakazen:

- zakazenia skory i tkanki podskornej;

- zakazenia koS$ci 1 stawow;

- zakazenia ptuc okreslanego jako zapalenie phuc;

- zakazenia wewnetrznej blony wyscietajacej serce (zapalenie wsierdzia) oraz zapobieganie
zapaleniu wsierdzia u zagrozonych pacjentow, przechodzacych powazne zabiegi chirurgiczne.

Wankomycyna moze by¢ podawana doustnie u pacjentow we wszystkich grupach wiekowych,
w leczeniu zakazenia btony §luzowej jelita cienkiego i grubego zwigzanego z uszkodzeniem blony
sluzowej (rzekomobloniaste zapalenie jelita grubego), spowodowanego przez bakterie Clostridioides

difficile.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vancomycin Kabi

Kiedy nie stosowac leku Vancomycin Kabi
- Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na wankomycyne.
- W podaniu domig$niowym, z powodu ryzyka uszkodzenia tkanek w miejscu podania.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Po wstrzyknigciu wankomycyny do oka wystgpowaly ciezkie dziatania niepozadane, mogace
prowadzi¢ do utraty wzroku.



Przed rozpoczgciem stosowania leku Vancomycin Kabi nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem,

farmaceutg szpitalnym lub pielegniarka jezeli:

- u pacjenta wystgpila uprzednio reakcja alergiczna na teikoplaning, poniewaz moze to oznaczac,
ze pacjent jest tez uczulony na wankomycyne;

- pacjent ma zaburzenia stuchu, zwlaszcza jesli jest w podesztym wieku (konieczne moze by¢
badanie stuchu podczas leczenia);

- pacjent ma zaburzenia czynno$ci nerek (konieczne bedzie przeprowadzanie badan krwi oraz
czynno$ci watroby i nerek podczas leczenia);

- pacjent otrzymuje wankomycyne w infuzji, zamiast doustnie, w celu leczenia biegunki
zwigzanej z zakazeniem Clostridioides difficile;

- u pacjenta kiedykolwiek po podaniu wankomycyny wystapila cigzka wysypka skorna lub
zhuszczanie si¢ skory, pecherze i (lub) owrzodzenia jamy ustne;j.

Podczas leczenia lekiem Vancomycin Kabi nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, farmaceutg

szpitalnym lub pielegniarka, jezeli:

- pacjent jest leczony wankomycyng przez dtugi czas (konieczne moze by¢ przeprowadzanie
badan krwi oraz czynnosci watroby i nerek podczas leczenia);

- u pacjenta podczas leczenia wystapi jakakolwiek reakcja skorna;

- u pacjenta wystapi cigzka lub dtugotrwata biegunka podczas lub po zakonczeniu leczenia
wankomycyng, w takiej sytuacji nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem. Moze to by¢
objaw zapalenia jelita (rzekomobloniaste zapalenie jelita grubego), ktore moze wystgpié
podczas leczenia antybiotykami.

U pacjentéw przyjmujacych lek Vancomycin Kabi notowano wystgpowanie objawow reakcji
alergicznej na lek, w tym trudno$ci z oddychaniem i bol w klatce piersiowej. Jesli u pacjenta wystapi
ktorykolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku Vancomycin Kabi

i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub medycznymi stuzbami ratunkowymi.

W zwiazku z leczeniem wankomycyna wystepowaty przypadki ciezkich reakcji skornych, w tym
zespotu Stevensa-Johnsona, toksycznego martwiczego oddzielania si¢ naskorka, reakcji polekowych
z eozynofilig i objawami ogdlnoustrojowymi (DRESS, ang. drug reaction with eosinophilia and
systemic symptoms) oraz ostrej uogoélnionej osutki krostkowej (AGEP, ang. acute generalized
exanthematous pustulosis). Jesli pacjent zauwazy ktorykolwiek z objawow opisanych w punkcie 4.,
nalezy przerwaé stosowanie wankomycyny i natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza.

Dzieci

Wankomycyna bedzie stosowana ze szczegdlng ostroznoscig u wezesniakow i mtodych niemowlat,
poniewaz ich nerki nie sg w pelni rozwiniete, co moze doprowadzi¢ do gromadzenia wankomycyny
we krwi. W tej grupie wiekowej konieczne moze by¢ wykonywanie badan krwi w celu kontrolowania
stezenia wankomycyny we krwi.

Jednoczesne podawanie wankomycyny i srodkéw znieczulajacych u dzieci wigze si¢

Z wystepowaniem zaczerwienienia skory (rumienia) i reakcji alergicznych. Ponadto jednoczesne
stosowanie z innymi lekami, takimi jak antybiotyki aminoglikozydowe, niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ, np. ibuprofen) lub amfoterycyna B (lek stosowany w zakazeniach
grzybiczych) moze zwigkszac¢ ryzyko uszkodzenia nerek, w zwigzku z czym konieczne moze by¢
czestsze wykonywanie badan krwi i czynnosci nerek.

Vancomycin Kabi a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,
ktore pacjent planuje stosowac.

Nastepujace leki mogg oddziatywac z lekiem Vancomycin Kabi:

- leki zapobiegajace bolowi podczas operacji (leki znieczulajace);
- leki zmniejszajace napiccie migsni;
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- leki stosowane w zakazeniach bakteryjnych (np. polimyksyna B, piperacylina z tazobaktamem,
kolistyna, bacytracyna, aminoglikozydy);

- lek stosowany w zakazeniach grzybiczych (amfoterycyna B);

- lek przeciwgruzliczy (wiomycyna);

- lek przeciwnowotworowy (cisplatyna);

- silne leki moczopedne (silne leki pobudzajace produkcje moczu), takie jak furosemid.

Ciaza, karmienie piersia 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.

Wankomycyne nalezy stosowa¢ w okresie cigzy i podczas karmienia piersig jedynie wtedy, gdy jest to
bezwzglednie konieczne. Lekarz moze zaleci¢ przerwanie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Wankomycyna nie wplywa lub ma bardzo niewielki wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw
1 obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ Vancomycin Kabi

Vancomycin Kabi bedzie podawany pacjentowi przez personel medyczny podczas pobytu w szpitalu.
Lekarz zdecyduje, jaka dawke leku pacjent powinien otrzymywa¢ kazdego dnia i jak dtugo powinno
trwac leczenie.

Dawkowanie

Podawana dawka bedzie zaleze¢ od:

- wieku pacjenta;

- masy ciala pacjenta;

- rodzaju zakazenia;

- stanu czynno$ci nerek pacjenta;

- stanu stuchu pacjenta;

- wszelkich innych lekow stosowanych przez pacjenta.

Podanie dozylne

Dorosli i mlodziez (w wieku 12 i wiecej lat)

Dawkowanie zostanie ustalone w zalezno$ci od masy ciata pacjenta. Dawka zazwyczaj stosowana
w infuzji to 15 do 20 mg na kazdy kg masy ciata. Dawka taka jest zwykle podawana co 8 do

12 godzin. W niektorych przypadkach lekarz moze zdecydowac o zastosowaniu dawki poczatkowe;j
30 mg na kazdy kg masy ciata. Maksymalna dawka dobowa nie powinna by¢ wigksza niz 2 g.

Dzieci w wieku od pierwszego miesigca zycia i dzieci w wieku ponizej 12 lat
Dawka bedzie obliczona w zalezno$ci od masy ciata pacjenta. Dawka zazwyczaj stosowana w infuzji to
10 do 15 mg na kazdy kg masy ciata. Dawka taka jest zwykle podawana co 6 godzin.

Wezesniaki i noworodki urodzone o czasie (od 0 do 27 dni)

Dawka zostanie wyliczona w oparciu o wiek postkoncepcyjny [czas, jaki uptynatl od pierwszego dnia
ostatniego krwawienia miesigczkowego matki do porodu (wiek ciazowy) plus czas, jaki uptynat od
urodzenia dziecka (wiek pourodzeniowy)].

U pacjentow w podesztym wieku, kobiet w okresie cigzy oraz pacjentow z zaburzeniami czynnosci
nerek konieczne moze by¢ zastosowanie innej dawki.

Podanie doustne
Dorosli i mlodziez (w wieku od 12 do 18 lat)
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Zalecana dawka wynosi 125 mg co 6 godzin. W niektorych przypadkach lekarz moze zdecydowac
o zastosowaniu wigkszej dawki dobowej, maksymalnie 500 mg co 6 godzin. Maksymalna dawka
dobowa nie powinna by¢ wigksza niz 2 g.

Jezeli pacjent mial uprzednio inne zaburzenia (zakazenie blony §luzowej), konieczne moze by¢
zastosowanie innej dawki i czasu trwania leczenia.

Noworodki, niemowleta i dzieci w wieku ponizej 12 lat
Zalecana dawka to 10 mg na kazdy kg masy ciata. Dawka taka jest zwykle podawana co 6 godzin.
Maksymalna dawka dobowa nie powinna by¢ wigeksza niz 2 g.

Sposob podawania

Infuzja dozylna (kropléwka) oznacza, ze lek przeptywa z butelki lub worka infuzyjnego przez
przewdd do jednej z zyt w ciele pacjenta. Lekarz lub pielggniarka bedzie zawsze podawaé
wankomycyne do krwi, a nie w migsien.

Wankomycyna bedzie podawana do zyty przez co najmniej 60 minut.

W leczeniu zaburzen przewodu pokarmowego (tzw. rzekomobtoniastego zapalenia jelita grubego) lek
musi by¢ podawany w postaci roztworu doustnego (pacjent bedzie przyjmowac lek doustnie).

Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia zalezy od typu zakazenia wystgpujacego u pacjenta i moze wynies¢ nawet kilka
tygodni.

Czas trwania leczenia moze by¢ zmienny, w zaleznosci od reakcji danego pacjenta na leczenie.
Podczas leczenia pacjent moze mie¢ wykonywane badania krwi i analiz¢ moczu, moze tez mie¢ test
stuchu, w kierunku objawéw ewentualnych dziatan niepozadanych.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Vancomycin Kabi

Poniewaz lek bedzie podawany pacjentowi w szpitalu, jest mato prawdopodobne, aby pacjent
otrzymat zbyt duza lub za mata dawke leku. Niezaleznie od tego, jesli pacjent ma watpliwosci,
powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub pielegniarki.

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

Jesli pacjent zauwazy ktérykolwiek z nastepujacych objawéw, nalezy przerwaé stosowanie

wankomycyny i natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza:

- czerwonawe, plaskie, przypominajace tarcze strzelniczg lub okragle plamy na tulowiu, czgsto
z pecherzami posrodku, zluszczanie si¢ skory, owrzodzenia jamy ustnej, gardta, nosa, narzadow
ptciowych i oczu. Wystgpienie tych cigzkich wysypek skornych moze poprzedzaé goraczka
i objawy grypopodobne (zespdt Stevensa-Johnsona oraz toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskorka).

- rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciata i powigkszone wezly chtonne (zesp6t DRESS lub
zespot nadwrazliwosci na lek).

- czerwona, tuszczaca si¢ wysypka z guzkami pod skoéra oraz pecherzami z jednoczesng goraczka
na poczatku leczenia (ostra uogoélniona osutka krostkowa).

- bol w klatce piersiowej, mogacy by¢ objawem potencjalnie powaznej reakcji alergicznej zwanej
zespotem Kounisa.

Wankomycyna moze powodowacé reakcje alergiczne, chociaz ci¢zkie reakcje alergiczne (wstrzas
anafilaktyczny) wystepuja rzadko. Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli u pacjenta
wystapi nagly §wiszczacy oddech, trudnos$ci w oddychaniu, zaczerwienienie gérnych partii ciala,
wysypka lub $wiad.
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Wochtanianie wankomycyny z przewodu pokarmowego jest nieznaczne. Jednakze jesli pacjent ma stan
zapalny przewodu pokarmowego, a zwlaszcza jesli ma takze zaburzenia czynnosci nerek, moga
wystepowac dziatania niepozadane takie same, jak wystgpujace po podawaniu wankomycyny

w infuzji (kroplowce).

Zglaszano nastepujace dzialania niepozadane:

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 pacjentow):

- obnizenie ciSnienia krwi;

- duszno$¢, glosne oddychanie (wysoki dzwiek spowodowany przeszkoda na drodze przeptywu
powietrza w gérnych drogach oddechowych);

- wysypka i1 zapalenie btony Sluzowej jamy ustnej, §wiad, swedzaca wysypka, pokrzywka;

- problemy z nerkami, ktére mozna wykry¢ za pomoca badan krwi;

- zaczerwienienie gornych partii ciala i twarzy, zapalenie zyt;

- zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych.

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozgdane (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 100
pacjentow):
- chwilowa lub trwala utrata stuchu.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 1000

pacjentow):

- zmniegjszenie liczby bialych krwinek, czerwonych krwinek i ptytek krwi (komorek krwi
odpowiedzialnych za krzepnigcie krwi);

- zwickszenie liczby pewnych biatych krwinek we krwi;

- zaburzenia rownowagi, dzwonienie w uszach, zawroty gtowy;

- zapalenie naczyn krwionosnych;

- nudnosci (mdtosci);

- zapalenie nerek i niewydolno$¢ nerek;

- bol w klatce piersiowej i bol migsni plecow;

- gorgczka, dreszcze.

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 000

pacjentow):

- cigezka, skorna reakcja alergiczna, taka jak tuskowata lub pokryta pecherzami skora, moze to by¢
zwigzane z wysoka goraczka i bolami stawow;

- zawal serca (nagle zatrzymanie akcji serca);

- zapalenie jelit powodujace bol brzucha i biegunke z mozliwg zawartoscia krwi.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych):

- wymioty, biegunka;

- splatanie, senno$¢, brak energii, obrzeki, zatrzymanie ptyndéw, zmniejszenie produkcji moczu;

- wysypka z obrzgkiem i bolem obszaru za uszami, szyi, pachwin, pod broda i pod pachami
(obrzgk weztow chtonnych), nieprawidtowe wyniki badan krwi i czynnos$ci watroby;

- wysypka z pecherzami i gorgczka.

- nadmierny rozpad krwinek czerwonych, powodujacy zmeczenie i blados¢ skory (niedokrwistosé
hemolityczna).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie szpitalnemu lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatanh
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

1 Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C
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02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé Vancomycin Kabi
Fachowy personel medyczny bedzie odpowiedzialny za przechowywanie leku.

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na tekturowym pudetku i fiolce
po ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Proszek w opakowaniu do sprzedazy
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Trwalo$¢ sporzadzonego koncentratu i otrzymanego z niego rozcienczonego leku podano ponizej
w dodatkowych informacjach dla personelu medycznego.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Vancomycin Kabi
- Substancja czynng leku jest wankomycyna.

Vancomycin Kabi, 500 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji
Kazda fiolka zawiera 500 mg chlorowodorku wankomycyny, co odpowiada 500 000 j.m.
wankomycyny.

Vancomycin Kabi, 1000 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji
Kazda fiolka zawiera 1000 mg chlorowodorku wankomycyny, co odpowiada 1 000 000 j.m.
wankomycyny.

Jak wyglada Vancomycin Kabi i co zawiera opakowanie

Vancomycin Kabi, 500 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji

- Bialy do kremowego proszek w fiolce z bezbarwnego szkta (typu 1), z korkiem z gumy
chlorobutylowej (typu I) pokrytym silikonem oraz szarym wieczkiem typu flip-off
z Aluminium/PP.

- Wielkosci opakowan: 1 fiolka, 10 fiolek.

Vancomycin Kabi, 1000 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji

- Bialy do kremowego proszek w fiolce z bezbarwnego szkta (typu 1), z korkiem z gumy
chlorobutylowe;j (typu I) pokrytym silikonem oraz zielonym wieczkiem typu flip-off’
z Aluminium/PP.

- Wielkosci opakowan: 1 fiolka, 10 fiolek.
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Lek ma posta¢ proszku, ktory nalezy rozpusci¢ oraz rozcienczy¢ przed podaniem pacjentowi.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.
Al Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

Wytworca

Xellia Pharmaceuticals ApS

Dalslandsgade 11

2300 Copenhagen S

Dania

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do podmiotu

odpowiedzialnego:

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.
Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

tel. +48 22 345 67 89

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Belgia

Bulgaria
Czechy
Dania

Estonia

Grecja

Holandia

Irlandia

Islandia
Litwa

Luksemburg

Fotwa

Niemcy

Vancomycine Fresenius Kabi 500 mg poeder voor concentraat voor oplossing voor
infusie

Vancomycine Fresenius Kabi 1000 mg poeder voor concentraat voor oplossing
voor infusie

Banxomurna Kadu 500 mg npax 3a KOHIIEHTpAT 32 HH()Y3UOHEH Pa3TBOP
Banxomuina Kadu 1000 mg npax 3a KOHIIGHTpAT 32 HH(Y3UOHEH Pa3TBOP
Vancomycin Kabi

Vancomycin Fresenius Kabi

Vancomycin Kabi 500 mg

Vancomycin Kabi 1000 mg

Vancomycin/Kabi 500 mg x6vig yio Tukvd oKEOAGLO Y10, TAPOOKEVT SLAD LATOG
TPOG £yyVom

Vancomycin/Kabi 1000 mg kovig yio Tukvo oKEDUGHLO Y10, TOPUCKEVT] SIUAVUOTOG
PO £yyuon

Vancomycine Fresenius Kabi 500 mg poeder voor concentraat voor oplossing voor
infusie

Vancomycine Fresenius Kabi 1000 mg poeder voor concentraat voor oplossing
voor infusie

Vancomycin 500 mg powder for concentrate for solution for infusion
Vancomycin 1000 mg powder for concentrate for solution for infusion
Vancomycin Fresenius Kabi

Vancomycin Kabi 500 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui

Vancomycin Kabi 1000 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui

Vancomycin Kabi 500 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung oder einer Losung zum Einnehmen

Vancomycin Kabi 1000 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung oder einer Losung zum Einnehmen

Vancomycin Kabi 500 mg pulveris infliziju Skiduma koncentrata pagatavosanai
Vancomycin Kabi 1000 mg pulveris infuziju skiduma koncentrata pagatavosanai
Vancomycin Kabi 500 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung oder einer Losung zum Einnehmen
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Norwegia

Polska
Portugalia
Rumunia
Stowenia
Stowacja

Wegry

Wielka Brytania

Vancomycin Kabi 1000 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung oder einer Lésung zum Einnehmen

Vancomycin Fresenius Kabi 500 mg pulver til konsentrat til infusjonsvaske,
opplesning

Vancomycin Fresenius Kabi 1000 mg pulver til konsentrat til infusjonsvaeske,
opplesning

Vancomycin Kabi

Vancomicina Kabi

Vancomicina Kabi 500 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila
Vancomicina Kabi 1000 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila
Vankomicin Kabi 500 mg prasek za koncentrat za raztopino za infundiranje
Vankomicin Kabi 1000 mg prasek za koncentrat za raztopino za infundiranje
Vancomycin Kabi 500 mg

Vancomycin Kabi 1000 mg

Vancomycin Kabi 500 mg por oldatos infuzidhoz valé koncentratumhoz
Vancomycin Kabi 1000 mg por oldatos infizidohoz val6 koncentratumhoz
Vancomycin 500 mg powder for concentrate for solution for infusion
Vancomycin 1000 mg powder for concentrate for solution for infusion

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 26.01.2026 r.
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Inne Zrédla informacji

Porada/edukacja medyczna

Antybiotyki stosuje si¢ w leczeniu zakazen bakteryjnych. Sg one nieskuteczne w przypadku zakazen
wirusowych.

Jezeli lekarz przepisat pacjentowi antybiotyki, sa one konieczne do leczenia konkretnej, aktualnie
wystepujacej choroby.

Pomimo stosowania antybiotykow niektore bakterie moga przezy¢ lub rozmnaza¢ si¢ dalej. Zjawisko
to nazywa si¢ opornoscig, powoduje ono, ze niekiedy leczenie antybiotykami jest nieskuteczne.

Niewlasciwe stosowanie antybiotykow sprzyja powstawaniu opornosci. Takze pacjent moze utatwié
powstanie opornosci i tym samym op6zni¢ wyleczenie lub zmniejszy¢ skutecznos¢ antybiotykoterapii,
jesli nie bedzie przestrzegac¢ wlasciwego:

— dawkowania;

- harmonogramu leczenia;

- czasu trwania leczenia.

W zwiazku z tym, by zachowac¢ skutecznos$¢ tego leku, nalezy:

1 - stosowa¢ antybiotyki tylko wtedy, gdy przepisze je lekarz.

2 - Scisle przestrzegac przepisanego sposobu stosowania.

3 - nie stosowac¢ ponownie antybiotyku bez zalecenia lekarza, nawet w celu leczenia podobne;j
choroby.
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Przygotowanie

Koncentrat

500 mg
Rozpusci¢ zawarto$é fiolki w 10 ml jatlowej wody do wstrzykiwan.

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

Roztwor do infuzji

500 mg

Rozcienczy¢ sporzadzony koncentrat (50 mg/ml) w co najmniej 100 ml roztworu chlorku sodu

9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan, roztworu glukozy 50 mg/ml (5%) do wstrzykiwan, roztworu chlorku
sodu 9 mg/ml (0,9%) w roztworze glukozy 50 mg/ml (5%) do wstrzykiwan lub ptynu Ringera

z octanem do wstrzykiwan.

1000 mg
Rozcienczy¢ sporzadzony koncentrat (50 mg/ml) w co najmniej 200 ml roztworu chlorku sodu

9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan, roztworu glukozy 50 mg/ml (5%) do wstrzykiwan, roztworu chlorku
sodu 9 mg/ml (0,9%) w roztworze glukozy 50 mg/ml (5%) do wstrzykiwan lub ptynu Ringera
z octanem do wstrzykiwan.

Stezenie w przygotowanym roztworze do infuzji nie powinno przekracza¢ 0,5% w/v (5 mg/ml).

U pacjentéw z ograniczeniem podazy plyndéw, mozna zastosowac roztwor o stezeniu do 10 mg/ml;
stosowanie tak duzych stezen moze powodowac zwigkszenie ryzyka wystapienia dziatan
niepozadanych zwigzanych z podawaniem leku w infuz;ji.

Roztwory uzyskane po rozpuszczeniu i rozcienczeniu nalezy obejrze¢ przed podaniem, czy nie zawieraja
widocznych czastek statych i przebarwien. Nalezy uzy¢ jedynie przejrzysty roztwor niezawierajacy
widocznych czastek statych.

Roztworu do infuzji nie nalezy miesza¢ z innymi lekami.

Infuzja

Odpowiednig dawke nalezy podawac powoli w infuzji dozylnej, trwajacej co najmniej godzing lub
z szybkoscia nie wigksza niz 10 mg/min (ktorekolwiek bedzie dtuzsze), co odpowiada 2 ml/min

w przypadku infuzji roztworu o st¢zeniu 5 mg/ml.

Roztwor do podania doustnego

Objetos¢ rowna 2,5 ml sporzadzonego koncentratu zawiera 125 mg chlorowodorku wankomycyny
i nalezy jg rozcienczy¢ za pomocag 5 ml wody, tj. 1 objetos$¢ sporzadzonego koncentratu nalezy
rozcienczy¢ w 2 objetosciach wody. Rozcienczony roztwor nalezy podac pacjentowi do picia lub
podac przez zglebnik nosowo-zotadkowy.

Do sporzadzonego roztworu mozna przed podaniem doda¢ srodek poprawiajacy smak,
np. powszechnie stosowane syropy smakowe.

Dawkowanie
Podanie dozylne

Dawke poczatkowa dostosowuje si¢ indywidualnie w zalezno$ci od catkowitej masy ciala. Zwykle
stosowana dawka:

PT/H/2179/001-002/1A/024 10



Pacjenci w wieku 12 i wigcej lat
15 do 20 mg/kg mc. co 8 do 12 godz. (nie nalezy stosowa¢ wigcej niz 2 g na dawke).

Noworodki w wieku od pierwszego miesiaca zycia 1 dzieci w wieku ponizej 12 lat
10 do 15 mg/kg mc. co 6 godz.

Noworodki urodzone o czasie (od urodzenia do 27 dni wieku pourodzeniowego) oraz wczesniaki (od
urodzenia do oczekiwanej daty porodu plus 27 dni)

W celu ustalenia schematu dawkowania dla noworodkéw, nalezy zwrdcic sie o porade do lekarza
doswiadczonego w leczeniu noworodkow. Jeden z mozliwych schematéw dawkowania wankomycyny
u noworodkow przedstawiony jest w ponizszej tabeli:

PMA (tygodnie) Dawka (mg/kg mc.) QOdstep pomiedzy dawkami (godz.)
<29 15 24

29-35 15 12

>35 15 8

PMA: wiek postkoncepcyjny [czas, jaki uptynat od pierwszego dnia ostatniego krwawienia
miesigczkowego do porodu (wiek cigzowy) plus czas, jaki uptynat od urodzenia (wiek
pourodzeniowy)].

Podanie doustne
Pacjenci w wieku 12 i1 wiecej lat
Leczenie zakazen Clostridioides difficile (CDI):

Zalecana dawka wankomycyny to 125 mg co 6 godzin przez 10 dni, w przypadku pierwszego epizodu
nieci¢zkiego zakazenia Clostridioides difficile. Dawke mozna zwigkszy¢ do 500 mg co 6 godzin przez
10 dni, w przypadku ci¢zkich lub powiktanych zakazen. Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki
dobowej wynoszacej 2 g.

Noworodki, niemowleta i dzieci w wieku ponizej 12 lat
Zalecana dawka wankomycyny to 10 mg/kg mc. co 6 godzin przez 10 dni w podaniu doustnym. Nie
nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej wynoszacej 2 g.

Przechowywanie

Vancomycin Kabi, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji, nalezy przechowywac

w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed
Swiattem.

Leku Vancomycin Kabi, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji, nie nalezy
stosowac po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tekturowym pudetku.

Sporzadzony koncentrat
Podanie dozylne: sporzadzony koncentrat nalezy rozcienczy¢ natychmiast po przygotowaniu.

Podanie doustne: stabilno$¢ chemiczng i fizyczng koncentratu wykazano przez 96 godzin
w temperaturze 2-8°C.

Rozcienczony lek
Z mikrobiologicznego i fizykochemicznego punktu widzenia, lek nalezy uzy¢ natychmiast po
rozcienczeniu.
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