Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Vancomycin Reig Jofre, 500 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji
Vancomycin Reig Jofre, 1000 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji

Vancomycini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- 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 lek Vancomycin Reig Jofre i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vancomycin Reig Jofre
Jak stosowac lek Vancomycin Reig Jofre

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Vancomycin Reig Jofre

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl o e

1. Co to jest lek Vancomycin Reig Jofre i w jakim celu sie go stosuje

Vancomycin Reig Jofre jest antybiotykiem nalezacym do klasy antybiotykow glikopeptydowych.
Dziatanie leku Vancomycin Reig Jofre polega na zabijaniu niektorych bakterii powodujacych zakazenia.
Vancomycin Reig Jofre w postaci proszku stuzy do sporzadzania roztworu do infuzji.

Vancomycin Reig Jofre stosowany jest we wszystkich grupach wiekowych w postaci infuzji w leczeniu
nastepujacych, ciezkich zakazen:

- Zakazenia skory i tkanki podskdrne;j.

- Zakazenia koS$ci i stawow.

- Zakazenia ptuc okres§lanego jako ,,zapalenie ptuc”.

- Zakazenia wewngtrznej blony wyscielajacej serce (zapalenie wsierdzia).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vancomycin Reig Jofre

Kiedy nie stosowaé leku Vancomycin Reig Jofre
- jesli pacjent ma uczulenie na wankomycyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania wankomycyny nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg szpitalnym lub

pielegniarka, jesli:

- u pacjenta wystapita w przesztosci reakcja alergiczna na teikoplanine, poniewaz moze to oznaczac,
ze pacjent jest tez uczulony na wankomycyng.

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

- pacjent ma zaburzenia czynno$ci nerek (konieczne bedzie przeprowadzenie badan krwi oraz
czynnosci watroby i nerek podczas leczenia).

- pacjent otrzymuje wankomycyne w infuzji w celu leczenia biegunki zwigzanej z zakazeniem
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Clostridium difficile, zamiast podawania doustnego.
- u pacjenta kiedykolwiek po podaniu wankomycyny wystapita cigzka wysypka skorna lub ztuszczanie
si¢ skory, pecherze i (lub) owrzodzenia jamy ustne;.

Podczas stosowania wankomycyny nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceutg szpitalnym lub pielggniarka,

jesli:

- pacjent otrzymuje leczenie wankomycyna przez dhugi czas (konieczne moze by¢ przeprowadzanie
badan krwi oraz badan czynnosci watroby i nerek podczas leczenia).

- u pacjenta podczas leczenia wystapi jakakolwiek reakcja skorna.

- u pacjenta wystapi cigzka lub dlugotrwala biegunka podczas Iub po zakonczeniu leczenia
wankomycyng; w takiej sytuacji nalezy natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem. Moze to by¢
objaw zapalenia jelit (rzekomobloniastego zapalenia jelit), ktore moze wystapic¢ podczas leczenia
antybiotykami.

W zwigzku z leczeniem wankomycyng zgtaszano przypadki cigzkich reakceji skornych, w tym zespotu
Stevensa-Johnsona (ang. Stevens-Johnson syndrome, SJS), toksyczna nekroliza naskorka (ang. toxic
epidermal necrolysis, TEN), reakcji polekowych z eozynofilia i objawami ogoélnoustrojowymi (ang. drug
reaction with eosynophilia and systemic symptoms, DRESS) oraz ostrej uogoélnionej osutki krostkowe;j
(ang. acute generalized exanthematous pustulosis, AGEP). Jesli pacjent zauwazy ktorykolwiek z objawow
opisanych w punkcie 4, nalezy przerwac stosowanie wankomycyny i natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza.

Po wstrzyknigciu wankomycyny do oka wystepowaly ciezkie dziatania niepozadane, mogace prowadzi¢ do
utraty wzroku.

Dzieci

Wankomycyna bedzie stosowana ze szczegdlng ostroznoscig u wezesniakéw i mtodych niemowlat,
poniewaz ich nerki nie sa w pelni rozwinigte, co moze doprowadzi¢ do gromadzenia wankomycyny

we krwi. W tej grupie wieckowej konieczne moze by¢ wykonanie badan krwi w celu kontrolowania stezenia
wankomycyny we krwi.

Jednoczesne podawanie wankomycyny i srodkow znieczulajacych u dzieci wiaze 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 zwigksza¢ ryzyko uszkodzenia nerek,

w zwiazku z czym, konieczne moze by¢ czestsze wykonywanie badan krwi i czynnos$ci nerek.

Osoby w podesztlym wieku

U pacjentéw w podeszitym wieku, lekarz dostosuje dawke leku Vancomycin Reig Jofre, poniewaz wraz

z wiekiem naturalnie zmniejszajg si¢ zdolnosci filtracyjne nerek i tatwiej moze dojs¢ do zwigkszenia ilosci
leku we krwi.

Vancomycin Reig Jofre a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nastepujace leki moga mie¢ wpltyw na lek Vancomycin Reig Jofre lub lek Vancomycin Reig Jofre moze
wplywacé na dziatanie innych lekow, co moze prowadzi¢ do wystapienia dziatan niepozadanych, jesli leki te
sg stosowane jednoczesnie:

- leki znieczulajace: stosowanie lekow znieczulajacych zwigksza ryzyko wystapienia pewnych dziatan
niepozadanych wankomycyny, takich jak obnizenie cisnienia krwi, zaczerwienienie skory,
pokrzywka, ostabienie czynnosci serca i $wiad.

- leki zmniejszajace napi¢cie migsni: stosowanie jednoczesnie lekéw zwiotczajace migsnie (np.
sukcynylocholiny), moze nasila¢ lub przedtuza¢ ich dziatanie zwiotczajace mig¢$nie.

- doustne leki przeciwzakrzepowe: w przypadku jednoczesnego stosowania warfaryny, dzialanie tego
leku przeciwzakrzepowego moze si¢ nasilac.

- leki o0 mozliwym dziataniu uszkadzajacym nerki lub stuch: leki stosowane w leczeniu zakazen
bakteryjnych (np. polimyksyna B, kolistyna, bacytracyna, aminoglikozydy, piperacylina
z tazobaktamem), leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych (amfoterycyna B), leki
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przeciwgruzlicze (wiomycyna), leki przeciwnowotworowe (cisplatyna), leki do chemioterapii na
bazie platyny, niektore leki moczopedne. Podczas jednoczesnego stosowania tych lekow

i wankomycyny, to szkodliwe dziatanie moze si¢ nasilic. W takim przypadku, lekarz bedzie uwaznie
obserwowat i regularnie sprawdzal stuch pacjenta.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje ciaze,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek Vancomycin Reig Jofre nalezy stosowa¢ w okresie ciazy i podczas karmienia piersia jedynie
wtedy, gdy jest to bezwzglednie konieczne. Lekarz moze zaleci¢ przerwanie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Vancomycin Reig Jofre nie wywiera wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obslugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Vancomycin Reig Jofre

Lek Vancomycin Reig Jofre bedzie podawany pacjentowi przez personel medyczny podczas pobytu
w szpitalu. Lekarz zdecyduje, jaka dawke leku pacjent powinien otrzymac kazdego dnia i jak dlugo
powinno trwa¢ leczenie.

Dawkowanie

Podawana dawka bedzie zaleze¢ od:

- wieku pacjenta,

- masy ciata pacjenta,

- rodzaju zakazenia,

- stanu czynnosci nerek,

- stanu shuchu pacjenta,

- jakichkolwiek innych lekow stosowanych przez pacjenta.

Sposob podawania

Infuzja dozylna oznacza, ze lek przeplywa z butelki lub worka infuzyjnego przez przewod do jednej z zyt
w ciele pacjenta. Lekarz lub pielegniarka bedzie zawsze podawaé wankomycyng do krwi, a nie w migsien.

Wankomycyna bedzie podawana do zyly przez co najmniej 60 minut.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub pracownika fachowego personelu medycznego.

Podanie dozylne

Dorosli i mlodziez (w wieku 12 lat i starsza)

Dawka zostanie wyliczona w oparciu o masg¢ ciata pacjenta. Dawka zazwyczaj stosowana w infuzji wynosi
od 15 mg do 20 mg na kazdy kg masy ciata. Dawka ta jest zwykle podawana co 8 do 12 godzin.

W niektorych przypadkach lekarz moze zdecydowac o zastosowaniu dawki poczatkowej do 30 mg na
kazdy kilogram masy ciata. Maksymalna dawka dobowa wankomycyny nie powinna by¢ wigksza niz 2 g.

Stosowanie u dzieci

Dzieci w wieku od pierwszego miesiaca zycia do ponizej 12 lat

Dawka zostanie wyliczona w oparciu o masg¢ ciata pacjenta. Dawka zazwyczaj stosowana w infuzji wynosi
od 10 mg do 15 mg na kazdy kilogram masy ciata. Dawka ta jest zwykle podawana co 6 godzin.




Wczesniaki 1 noworodki urodzone w terminie (od 0 do 27 dni)

Dawka zostanie wyliczona w oparciu o wiek ptodowy [czas, jaki uptynat od pierwszego dnia ostatniej
miesigczki matki do porodu (wiek cigzowy) plus czas, jaki uptynat od urodzenia dziecka (wiek
pourodzeniowy)].

Inne grupy pacjentow
U o0so6b w podesztym wieku, kobiet w ciazy oraz pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek, w tym
pacjentéow dializowanych, konieczne moze by¢ zastosowanie innej dawki.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Vancomycin Reig Jofre

Jesli pacjent przypuszcza, ze otrzymat zbyt duzg dawke leku Vancomycin Reig Jofre i z tego powodu Zle
si¢ czuje, powinien skontaktowac si¢ z lekarzem lub personelem medycznym. Lekarz skontroluje ilo§¢
podanego leku Vancomycin Reig Jofre. Jezeli badania krwi i inne badania wykaza, Ze w organizmie jest za
duzo leku Vancomycin Reig Jofre, dawka zostanie zmniejszona lub leczenie bedzie wstrzymane albo
przerwane. Stezenie leku pozostatego we krwi ulegnie wtedy zmniejszeniu.

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

Wankomycyna moze powodowac reakcje alergiczne, jednak ciezkie reakcje alergiczne (reakcje
anafilaktyczne) sa rzadkie. Jesli u pacjenta wystapi nagle §wiszczacy oddech, trudnosci

w oddychaniu, zaczerwienienie gérnej cze$ci ciala, wysypka lub swedzenie, nalezy niezwlocznie
powiadomié o tym lekarza.

Nalezy przerwad stosowanie wankomycyny i natychmiast zglosi¢ sie do lekarza, jesli pacjent zauwazy

ktorykolwiek z nastepujacych objawéw:

- Czerwonawe, plaskie, przypominajace tarczg strzelniczg lub okragle plamy na tutowiu, czesto
z pecherzami posrodku, zluszczanie si¢ skory, owrzodzenia jamy ustnej, gardta, nosa, narzagdow
plciowych i oczu. Wystapienie tych cigzkich wysypek skornych moze poprzedza¢ goraczka
i objawy grypopodobne (zespot Stevensa-Johnsona oraz toksyczna nekroliza naskorka).

- Rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciala i powigkszone wezty chlonne (zespot DRESS lub
zespol nadwrazliwosci na lek).

- Czerwona, tuszczaca si¢ wysypka z guzkami pod skérg oraz pecherzami, z jednoczesng goraczka na
poczatku leczenia (ostra uogolniona osutka krostkowa).

Czeste dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ rzadziej nizu 1 na 10 osob):

- Spadek cisnienia krwi

- Dusznos¢, $wiszczacy oddech (wysoki dzwigk spowodowany przeszkoda na drodze przeptywu
powietrza w gornych drogach oddechowych)

- Wysypka i stan zapalny btony §luzowej jamy ustnej, $wiad, swedzaca wysypka, pokrzywka

- Zaburzenia czynnosci nerek, wykrywane zwykle w badaniach krwi

- Zaczerwienienie gornej czesci ciala i twarzy, zapalenie zyt.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapic rzadziej niz u 1 na 100 osob):
- Przej$ciowa lub trwata utrata stuchu.

Rzadkie dzialania niepozgdane (moga wystapi¢ rzadziej niz 1 na 1000 oséb):

- Zmniejszenie liczby biatych krwinek, czerwonych krwinek i ptytek krwi (krwinek odpowiedzialnych
za krzepnigcie krwi)

- Zwigkszenie liczby niektdrych biatych krwinek we krwi

- Zaburzenia rownowagi, dzwonienie w uszach, zawroty glowy

- Zapalenie naczyn krwionosnych

- Nudnosci (mdtosci)

- Zapalenie nerek i niewydolnos$¢ nerek

- Bol w klatce piersiowej i migsni plecow

- Goraczka, dreszcze.



Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 o0so6b):

- Nagle wystapienie cigzkiej skornej reakcji alergicznej, obejmujacej tuszczenie si¢ skory lub
powstawanie pecherzy na skorze. Moze temu towarzyszy¢ wysoka goraczka i bole stawow

- Zatrzymanie akcji serca

- Zapalenie jelita, powodujace bol brzucha i biegunke, ktora moze zawiera¢ krew.

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- Wymioty, biegunka

- Splatanie, sennos¢, brak energii, opuchlizna, zatrzymanie ptyndw, zmniejszenie ilo§ci wytwarzanego
moczu

- Wysypka z obrzekiem i bélem obszaru za uszami, szyi, pachwin, pod brodg i pod pachami (obrzek
wezlow chlonnych), nieprawidlowe wyniki badan krwi i czynnosci watroby

- Wysypka z pecherzami i gorgczka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna be¢dzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Vancomycin Reig Jofre

Za przechowywanie leku bedzie odpowiedzialny lekarz.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Proszek w opakowaniu do sprzedazy:
Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

Koncentrat po rekonstytucji
Po rekonstytucji koncentrat nalezy natychmiast dalej rozcienczyc.

Czas przechowywania rozcienczonego produktu:

Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ produktu chronionego przed §wiattem i przechowywanego
przez 8 godzin w temperaturze ponizej 25°C i przez 14 dni w temperaturze 2-8°C po rozpuszczeniu

w 9 mg/mL (0,9%) roztworze chlorku sodu lub 50 mg/mL (5%) roztworze glukozy.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast.

Jezeli produkt leczniczy nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed uzyciem
odpowiada uzytkownik i zwykle okres ten nie powinien by¢ dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze od

2 do 8°C, chyba ze rekonstytucja i rozcienczenie wykonywane byly w kontrolowanych i zwalidowanych
warunkach aseptycznych.



Roztwory po rekonstytucji i rozcienczeniu nalezy obejrze¢ przed podaniem, czy nie zawieraja widocznych
czastek statych i przebarwien. Nalezy uzy¢ jedynie przejrzyste, bezbarwne, niezawierajace widocznych
czastek statych.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Vancomycin Reig Jofre

Substancja czynng leku jest wankomycyny chlorowodorek.

Vancomycin Reig Jofre, 500 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuz;ji:

Kazda fiolka zawiera 500 mg wankomycyny (w postaci wankomycyny chlorowodorku), co odpowiada
500 000 j.m. wankomycyny.

Po rekonstytucji w 10 mL wody do wstrzykiwan, sporzadzony koncentrat roztworu do infuzji zawiera
50 mg/mL wankomycyny chlorowodorku.

Vancomycin Reig Jofre, 1000 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji:

Kazda fiolka zawiera 1000 mg wankomycyny (w postaci wankomycyny chlorowodorku), co odpowiada
1 000 000 j.m. wankomycyny.

Po rekonstytucji w 20 mL wody do wstrzykiwan, sporzadzony koncentrat roztworu do infuzji zawiera
50 mg/mL wankomycyny chlorowodorku.

Jak wyglada lek Vancomycin Reig Jofre i co zawiera opakowanie

Vancomycin Reig Jofre 500 mg:

- Biaty lub prawie biaty proszek, umieszczonym w fiolce z przezroczystego szkla, z biatym wieczkiem
typu flip-off, w tekturowym pudetku.

Wielkos¢ opakowan: 1 lub 10 fiolek.

Vancomycin Reig Jofre 1000 mg:
- Bialy lub prawie biaty proszek, umieszczonym w fiolce z przezroczystego szkta, z niebieskim
wieczkiem typu flip-off, w tekturowym pudetku.

Wielkos$¢ opakowan: 1 lub 10 fiolek.

Nie wszystkie wielkoSci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Reig Jofre Sp. z o.0.

ul. Ostrodzka 74N

03-289 Warszawa

e-mail: biuro@reigjofre.com

Tel.: +48 22 487 88 49

{logo podmiotu odpowiedzilanego}

Wytwoérca

Laboratorio Reig Jofre, S.A.

Gran Capitan, 10

08970 Sant Joan Despi, Barcelona
Hiszpania



Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru

Gospodarczego i w Zjednoczonym Krélestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Dania Vancomycin Reig Jofre 500mg, pulver til koncentrat til infusionsvaske, oplesning
Vancomycin Reig Jofre 1000mg, pulver til koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning

Finlandia  Vancomycin Reig Jofre 500mg kuiva-aine vilikonsentraatiksi infuusionestetté varten, liuos
Vancomycin Reig Jofre 1000mg kuiva-aine vilikonsentraatiksi infuusionestetté varten, liuos

Francja Vancomycine Reig Jofre 500mg, poudre pour solution a diluer pour perfusion
Vancomycine Reig Jofre 1000mg, poudre pour solution a diluer pour perfusion

Norwegia Vancomycin Reig Jofre

Polska Vancomycin Reig Jofre

Portugalia Vancomicina Reig Jofre 500mg pd para concentrado para solugdo para perfusio
Vancomicina Reig Jofre 1000mg po6 para concentrado para solugdo para perfusdo

Szwecja Vancomycin Reig Jofre 500mg pulver till koncentrat till infusionsvitska, 1sning
Vancomycin Reig Jofre 1000mg pulver till koncentrat till infusionsvétska, [6sning

Wtochy Vancomicina Reig Jofre

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

500 mg:
Rozpusci¢ zawartos$¢ kazdej fiolki w 10 mL jatowej wody do wstrzykiwan. Roztwor po rozpuszczeniu

nalezy rozcienczy¢ w co najmniej 100 mL roztworu chlorku sodu 9 mg/mL (0,9%) do wstrzykiwan lub
roztworu glukozy 50 mg/mL (5%) do wstrzykiwan.

1000 mg:
Rozpusci¢ zawartos$¢ kazdej fiolki w 20 mL jatowej wody do wstrzykiwan. Roztwor po rozpuszczeniu

nalezy rozcienczy¢ w co najmniej 200 mL roztworu chlorku sodu 9 mg/mL (0,9%) do wstrzykiwan lub
roztworu glukozy 50 mg/mL (5%) do wstrzykiwan.

Stezenie wankomycyny w koncowym roztworze do infuzji nie powinno by¢ wigksze niz 5 mg/mL.

U pacjentdéw z ograniczeniem podazy plynow, mozna zastosowac roztwor o st¢zeniu do 10 mg/mL.
Stosowanie tak duzych stezen moze powodowaé zwigkszenie ryzyka wystgpienia dziatan niepozadanych
zwiazanych z podawaniem leku w infuzji.

Roztwory po rekonstytucji i rozcienczeniu nalezy obejrze¢ przed podaniem, czy nie zawieraja widocznych
czastek statych i przebarwien. Nalezy uzy¢ jedynie przejrzyste, bezbarwne lub jasnozétte roztwory,
niezawierajace widocznych czastek statych.

Roztworu do infuzji nie nalezy miesza¢ z innymi lekami.

Infuzja
Podawac¢ w powolnej infuzji dozylnej, trwajacej co najmniej 60 minut, z maksymalng szybkoscia
10 mg/min, co odpowiada 2 mL/min w przypadku roztworu o stgzeniu 5 mg/mL.

Dawkowanie

Doro$li i dzieci w wieku powyzej 12 lat

Zalecana dawka dozylna to 2000 mg (2 g) na dobg, podawana w dawce 500 mg co 6 godzin lub 1000 mg
(1 g) co 12 godzin. Powrot do zdrowia nastepuje zwykle w ciagu 48-72 godzin. Catkowity czas trwania
leczenia zalezy od typu i stopnia cigzko$ci zakazenia oraz od indywidualnej odpowiedzi kliniczne;j

u pacjenta.

Dzieci 1 mlodziez

- Dzieci od 1 miesigca zycia do 12 lat
40 mg/kg mc./dobe: zwykle w czterech dawkach podzielonych (np. 10 mg/kg mc. co 6 godzin).
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Kazda dawke nalezy podawaé przez co najmniej 60 minut.

- Noworodki (urodzone w terminie)

Dni 0-7.: dawka poczatkowa 15 mg/kg mc., nastepnie 10 mg/kg mc. co 12 godzin.

Dni 7.-30.: dawka poczatkowa 15 mg/kg mc., nastepnie 10 mg/kg co 8 godzin.

Kazda dawke nalezy podawac przez co najmniej 60 minut.

U tych pacjentdéw moze by¢ konieczne $ciste monitorowanie stezenia wankomycyny w surowicy krwi.

Osoby w podeszlym wieku
Ze wzgledu na zwigzane z wiekiem pogorszenie czynnos$ci nerek, moze by¢ konieczne zastosowanie
mniejszych dawek podtrzymujacych.

Cigza
Zglaszano, ze w celu osiagnigcia terapeutycznego stezenia w surowicy, moze by¢ konieczne znaczne

zwigkszenie dawki.

Przechowywanie
Nie nalezy przechowywa¢ leku Vancomycin Reig Jofre w temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowa¢ leku Vancomycin Reig Jofre po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tekturowym
pudetku.

Warunki przechowywania po rekonstytucji i dalszym rozcienczeniu znajdujg si¢ w punkcie 5.



