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Pisomna informacia pre pouzivatela

Vancomycin Noridem 500 mg prasok na koncentrat na infazny roztok
Vancomycin Noridem 1 000 mg prasok na koncentrat na infiizny roztok

vankomycinium-chlorid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotni sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informadcii. Pozri Cast 4.

Nazov vasho lieku je jeden z nasledujtcich:
- Vancomycin Noridem 500 mg prasok na koncentrat na infizny roztok
- Vancomycin Noridem 1 000 mg prasok na koncentrat na infizny roztok

Vo zvysnej Casti pisomnej informdcie pre pouzivatela sa vas liek nazyva Vancomycin Noridem.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Vancomycin Noridem a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Vancomycin Noridem
Ako pouzivat’ Vancomycin Noridem

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Vancomycin Noridem

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN

1. Co je Vancomycin Noridem a na ¢o sa pouZiva

Vancomycin Noridem obsahuje lieCivo vankomycin. Vankomycin je antibiotikum, ktoré patri do
skupiny antibiotik nazyvanych ,,glykopeptidy. Vankomycin posobi tak, Ze odstranuje niektoré
baktérie sposobujuce infekcie.

Vancomycin Noridem sa pouziva na pripravu infuzneho alebo peroralneho roztoku.

Vankomycin sa pouziva vo forme infuzie vo vSetkych vekovych skupinach na lie¢bu nasledujucich
zavaznych infekcii:
e infekcie koze a podkoznych tkaniv.
e infekcie kosti a kibov.
e infekcia pl'ic nazyvana ,,pneumodnia®.
o infekcia vnatornej vystelky srdca (endokarditida) a na prevenciu endokarditidy
u vysokorizikovych pacientov, ked’ podstupuju velké chirurgické zékroky.
e infekcie centralneho nervového systému.

Vancomycin Noridem sa mbze podavat’ peroralne (istami) u dospelych a deti na lieCbu infekcii
sliznice tenkého a hrubého creva s poskodenim sliznice (tzv. pseudomembranozna kolitida)
sposobenych baktériou Clostridioides difficile.



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2025/00604-REG, 2025/00605-REG

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Vancomycin Noridem

NepouZivajte Vancomycin Noridem
e  ak ste alergicky na vankomycin alebo na ktortkol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Po injekcii vankomycinu do o€i sa hlésili zdvazné vedlajsie ti€inky, ktoré mozu viest’ k strate zraku.

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Vancomycin Noridem, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika
alebo zdravotnu sestru, ak:

- sa u vas niekedy po pouziti vankomycinu vyskytla zavazna kozna vyrazka alebo odlupovanie
koze, pl'uzgiere a/alebo vriedky v Ustach.

V suvislosti s lieCbou vankomycinom sa hlésili zdvazné kozné reakcie vratane Stevensovho-

Johnsonovho syndrému, toxickej epidermalnej nekrolyzy, reakcie zapricenenej lieckom s eozinofiliou

a systémovymi priznakmi (Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms, DRESS)

a akutnej generalizovanej exantémovej pustulozy (Acute Generalized Exanthematous Pustulosis,

AGEP). Ak sa u vas objavi ktorykolI'vek z priznakov uvedenych v Casti 4, prestante pouzivat

vankomycin a ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc.

- ste v minulosti mali alergicku reakciu na antibiotikum teikoplanin, pretoze to moéze znamenat’,
ze ste taktiez alergicky na vankomycin.

- mate poruchu sluchu, najma, ak ste starsi (pocas lie¢by mozete potrebovat’ vySetrenie sluchu).

- mate ochorenie obliciek (pocas lieCby budete potrebovat’ vysetrenie krvi a obliciek).

- dostavate vankomycin infiziou namiesto peroralneho poddvania (astami) na liecbu hnacky
suvisiacej s infekciou baktériou Clostridioides difficile.

Pocas liecby liekom Vancomycin Noridem sa porad’te so svojim lekdrom alebo lekarnikom alebo

zdravotnou sestrou, ak:

- dostavate vankomycin dlhodobo (pocas liecby mozete potrebovat’ vySetrenie krvi, pe¢ene
a oblic¢iek).

- sa u vas pocas lieCby rozvinie akakol'vek kozna reakcia.

- sa u vas rozvinie zavazna alebo dlhodoba hnacka pocas liecCby alebo po liecbe vankomycinom,
ihned’ sa porad’te s lekarom. M6ze to byt’ prejav zapalu creva (pseudomembran6zna kolitida),
ktory sa mdze objavit’ po liecbe antibiotikami.

Deti

Vancomycin Noridem sa pouziva s osobitnou opatrnost’ou u pred¢asne narodenych deti a dojciat,
pretoze ich obli¢ky nie st plne vyvinuté a vankomycin sa u nich méze hromadit’ v krvi. Tato vekova
skupina moéze potrebovat’ krvné testy na kontrolu hladin vankomycinu v krvi.

Stbezné podavanie vankomycinu a anestetik (lieckov na znecitlivenie) u deti bolo spojené so
sCervenanim koze (erytémom) a alergickymi reakciami. Podobne, subezné podavanie s inymi liekmi,
ako st aminoglykozidové¢ antibiotikd, nesteroidné protizapalové lieky (NSAID, napr. ibuprofén) alebo
amfotericin B (liek na liecbu hubovych infekcii), méze zvysit’ riziko poskodenia obliciek, a preto
moze byt’ potrebné Castejsie vySetrenie krvi a obliciek.

Iné lieky aVancomycin Noridem

Ak teraz uzivate/pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali/pouzivali, ¢i prave budete
uzivat/pouzivat’ d’alsie lieky, vratane lickov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis,
povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre. Toto je obzvlast’ ddlezité pre
nasledujtce lieky, ktoré moézu vzajomne posobit’ s lickom Vancomycin Noridem:
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e anestetikda —mo6Zu spdsobit’ zaCervenanie, naval tepla, mdloby, kolaps alebo dokonca srdcovy
zachvat. Preto by ste mali informovat’ svojho lekara, ze vam podavaji Vancomycin Noridem, ak
sa chystate na operaciu.

e akykol'vek liek, ktory ovplyviiuje nervy alebo oblicky, ako je amfotericin B (liek na liecbu
plesiiovych infekcii), aminoglykozidy, bacitracin, polymixin B, kolistin, viomycin (antibiotika),
cisplatina (liek na rakovinu) alebo piperacilin/tazobaktam.

e  Silné diuretika (silné lieky, ktoré¢ sa podavaju na podporu tvorby mocu), ako je furosemid.

Podanie lieku Vancomycin Noridem md&ze byt’ nad’alej pre vas vhodné a vas lekdr moze rozhodnut’, co
je pre vas vhodné.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Vancomycin Noridem nema vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Vancomycin Noridem obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v injekénej liekovke, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ Vancomycin Noridem

Vancomycin Noridem vam poda zdravotnicky pracovnik pocas vasho pobytu v nemocnici. Vas lekar
rozhodne, aké mnozZstvo tohto lieku vam podaji kazdy den a ako dlho bude liecba trvat’.

Dévkovanie

Davka, ktorti vam podaju, bude zavisiet’ od:

- vasho veku,

- vasej telesnej hmotnosti,

- infekcie, ktorti mate,

- toho, ako dobre pracuju vase oblicky,

- vasej schopnosti pocut’,

- akychkol'vek inych liekov, ktoré mézete uzivat.

Intravendzne podanie

Dospeli a dospievajuci (vo veku 12 rokov a starsi)

Davka sa vypocita podl'a vasej telesnej hmotnosti. Zvyc¢ajna davka na inféziu je 15 az 20 mg na kazdy
kg telesnej hmotnosti. Obvykle sa podava kazdych 8 az 12 hodin. V niektorych pripadoch sa vas lekar
moze rozhodnit’ podat’ ivodnu davku az do 30 mg na kazdy kg telesnej hmotnosti. Maximalna denna
davka nesmie prekrocit’ 2 g.

Pouzitie u deti

Deti vo veku od 1 mesiaca do menej ako 12 rokov

Davka sa vypocita podl'a telesnej hmotnosti dietata. Zvyc¢ajna davka pre infiziu je 10 az 15 mg na
kazdy kg telesnej hmotnosti. Obvykle sa podéva kazdych 6 hodin.

Predcasne narodeni a v termine narodeni novorodenci (vo veku od 0 dni do 27 dni)

Davka sa vypocita podl'a post-menstruaéného veku — ¢as, ktory uplynul od prvého dna posledne;j
menstruacie do diia porodu (tzv. gestacny vek) plus Cas, ktory uplynul od porodu (tzv. popdrodny
vek).

Star$i pacienti, tehotné zeny a pacienti s poruchou funkcie obliciek, vratane dialyzovanych pacientov,
mozu potrebovat’ odlisni davku.
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Peroralne podavanie (istami)

Dospeli a dospievajuci (od 12 do 18 rokov)
Odporucana davka je 125 mg kazdych 6 hodin. V uréitych pripadoch sa vas lekar moze rozhodnut’
podat’ vyssiu dennu davku az do 500 mg kazdych 6 hodin. Maximalna denna dévka nesmie prekrocit’

2g.

Ak ste uz predtym prekonali iné epizody ochorenia (infekciu sliznice), m6zno budete potrebovat’ ina
davku a iné trvanie liecby.

Pouzitie u deti

Novorodenci, dojcata a deti mladsie ako 12 rokov

Odporucana davka je 10 mg na kazdy kg telesnej hmotnosti. Obvykle sa podava kazdych 6 hodin.
Maximalna denna davka nesmie prekrocit’ 2 g.

Sposob podavania

Intravendzna inflzia znamena, ze liek tecie z infuznej fl'ase alebo vaku cez hadicku do jednej z vaSich
krvnych ciev a tym do vasho tela. Vas lekar alebo zdravotna sestra vam vzdy poda vankomycin do
vasej zily nie do svalu.

Vankomycin vam budu podavat’ do zily pocas najmenej 60 minut.

Pri liecbe infekcie sliznice tenkého a hrubého ¢reva s poskodenim sliznic (tzv. pseudomembrandzna
kolitida) sa lick musi podavat’ ako roztok na peroralne pouzitie (podavany ustami).

Trvanie liecby

Dizka lie¢by zavisi od infekcie, ktori mate a moze trvat’ niekol’ko tyzdiiov.

Trvanie lieCby sa moze lisit' v zavislosti od individualnej odpovede na liecbu u kazdého pacienta.
Pocas liecby mozete podstupit’ vysetrenie krvi, mézete byt poziadany o poskytnutie vzoriek mocu
a moZete podstupit’ vysetrenie sluchu, aby sa zistili mozné vedlajsie G¢inky.

Ak vam podali viac lieku Vancomycin Noridem, ako ste mali dostat’

KedZe tento liek vam bude podavany pocas vasho pobytu v nemocnici, je nepravdepodobne, Ze sa
vam poda prili§ malo alebo vela lieku Vancomycin Noridem. Avsak, ak mate akékol'vek obavy, ihned’
to povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vankomycin mo6Ze sposobit’ alergické reakcie, hoci zavazné alergické reakcie (anafylakticky Sok)
st zriedkavé. OkamZite informujte svojho lekara, pokial’ sa u vas objavi nahly sipot, problémy
s dychanim alebo s¢ervenanie hornej ¢asti tela, koZzna vyrazka alebo svrbenie.

Ak sa u vas objavi ktorykol'vek z nasledujucich priznakov, prestaiite pouZivat’ vankomycin a

ihned’ vyhPadajte lekarsku pomoc:

e  Cervenkasté nevyvysené terCovité alebo okrhle skrvny na trupe, ¢asto so stredovymi pluzgiermi,
odlupovanie koze, vredy v tstach, hrdle, nose, na pohlavnych organoch a na sliznici o¢i. Tymto
zavaznym koznym vyrazkam moze predchadzat’ horticka a priznaky podobné chripke (Stevensov-
Johnsonov syndrom a toxicka epidermalna nekrolyza).

e rozsiahla kozna vyrazka, vysoka telesna teplota a zvacsené lymfatické uzliny (DRESS syndrom
alebo syndrom precitlivenosti na liek).
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e  Cervena, Supinata rozsiahla vyrazka s hrckami pod koZou a pluzgiermi sprevadzana horuckou na
zaCiatku lieCby (akutna generalizovana exantémova pustul6za).

Vstrebavanie vankomycinu z traviaceho traktu je zanedbatelné. Avsak, ak mate zapalové ochorenie
traviaceho traktu, najmé ak mate aj ochorenie obli¢iek, mozu sa u vas vyskytnut’ vedl'ajsie ti€inky
podobné tym, ktoré sa objavuji pri infuznom podani vankomycinu.

Casté vedPajsie u¢inky (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):

- pokles krvného tlaku

- stazené dychanie, hlasité dychanie (vysoky piskl'avy zvuk v dosledku zhorSeného prudenia
vzduchu v zaZenych hornych dychacich cestach)

- vyrazka a zapal na sliznici Ustnej dutiny, svrbenie, svrbiaca vyrazka, zihl'avka

- problémy s oblickami, ktoré mézu byt zistené z krvnych testov

- scervenanie hornej Casti tela a tvare, zapal zily

Menej casté vedl’ajSie ucinky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):
- docasna alebo trvala strata sluchu

Zriedkavé vedl’ajSie ucinky (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):

- pokles poctu bielych krviniek, ¢ervenych krviniek a krvnych dostic¢iek (krvnych buniek
zodpovednych za zrazanie krvi)

- zvySenie poctu niektorych bielych krviniek v krvi

- strata rovnovahy, zvonenie v usiach, zavraty

- zapal krvnych ciev

- pocit na vracanie

- zapal obliciek a zlyhavanie obliciek

- bolest’ svalov hrudnika a chrbta

- horucka, zimnica

VePmi zriedkavé vedlajsie u¢inky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):

- nahly nastup zavaznej alergickej koznej reakcie prejavujicej sa pluzgiermi alebo olupovanim
koze. MdZe to byt’ spojené s vysokou hortackou a bolestou kibov.

- zastavenie srdca

- zapal Creva, ktory moze spdsobit’ bolest’ brucha a hnacku, ktora moze obsahovat’ krv

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):
- vracanie, hnacka
- zmaétenost’, ospalost’, nedostatok energie, opuchy, zadrziavanie tekutin, zniZzena tvorba mocu
- kozna vyrazka s opuchom alebo bolest'ou za uSami, na krku, v slabinach, pod bradou
a v podpazus$nych jamkach (opuch lymfatickych uzlin), nezvycajné hodnoty krvnych
a peCenovych testov
- kozna vyrazka s pluzgiermi a horuckou

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnt sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. AKo uchovavat’ Vancomycin Noridem

Vas lekar alebo zdravotna sestra vedia, ako spravne uchovavat Vancomycin Noridem.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a $titku skleneného obalu
(injek¢nej lickovky) po ,,EXP*“. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Injek¢nt liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred
svetlom.

Po rekonstitucii sa ma Vancomycin Noridem prasok na koncentrat na infzny roztok pouzit’ okamzite.
Chemicka a fyzikalna stabilita po pouziti bola preukdzand pocas 24 hodin pri teplote 2 — 8 °C.

Vas lekar sa uisti, ze roztok nie je sfarbeny alebo neobsahuje Castice. Roztoky uréené na peroralne
podanie sa m6zu uchovavat’ v chladnicke (2 — 8 °C) pocas 96 hodin.

Injekéné liekovky su urcené na jednorazové pouzitie a vas lekar zlikviduje vSetok zvysny roztok lieku
Vancomycin Noridem po podani davky.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Vancomycin Noridem obsahuje

Liecivo je 500 mg alebo 1 000 mg vankomycinium-chloridu.

Dalsia zlozka je kyselina chlorovodikova.

Kazdy sklenenny obal obsahuje bud’ 500 mg vankomycinium-chloridu, ¢o zodpoveda 500 000 TU
vankomycinu alebo 1 000 mg vankomycinium-chloridu, ¢o zodpoveda 1 000 000 IU vankomycinu.

Ako vyzera Vancomycin Noridem a obsah balenia

Vancomycin Noridem je praSok na koncentrat na infuzny roztok. To znamena, Ze na pripravu roztoku
je potrebné pridat’ tekutinu a nasledne sa musi pridat’ d’alsia tekutina na jeho zriedenie predtym, ako
vam mdze byt podany intravenodzne (infiziou).

Zvycajne vam liek pred podanim pripravi lekar alebo zdravotna sestra.

Kazdé balenie obsahuje 1, 5, 10 alebo 20 injek¢énych liekoviek (sklenenych obalov). Na trh nemusia
byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DalSie zdroje informacii

Rada/zdravotnicke poucenie
Antibiotika sa pouzivaji na lie¢bu bakterialnych infekcii. St neuc¢inné proti virusovym infekciam.

Ak vam lekar predpisal antibiotikd, potrebujete ich prave na vase sicasné ochorenie.
Napriek antibiotikdm mdzu niektoré baktérie prezit’ a d’alej rast’ (mnozit’ sa). Tento jav sa nazyva
rezistencia: antibiotikd sa mézu stat’ neu¢innymi.
Nespravne uzivanie antibiotik zvysuje rozvoj rezistencie. MdzZete dokonca pomoct’ baktériam, aby sa stali
rezistentnymi, a tym oddialit’ vaSe vylieCenie alebo znizit’ u¢innost’ antibiotickej liecby, pokial
nedodrziavate:
e davkovanie
e  Casovy rozpis
e trvanie liecby
Na zachovanie u€innosti tohto lieku:
1. wuzivajte antibiotika iba ak vam ich predpisal lekar,
2. prisne dodrziavajte predpis lekara,
3. opakovane neuzivajte antibiotikéd bez predpisu lekara, dokonca ani ked’ chcete liecit’ podobné
ochorenie.
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Noridem Enterprises Limited
Makariou & Evagorou 1, Mitsi Building 3, Office 115, 1065 Nicosia, Cyprus

Vyrobca:
DEMO S.A. Pharmaceutical Industry
21st km National Road Athens — Lamia, 14568 Krioneri, Attiki, Grécko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Cyprus Vancomycin Noridem 500mg & 1000mg k6vig yio TokvO GKEDOCLA Y10,
TOPOCKELT SIAVUATOG TPOG EYYLOT)

Ceska republika Vancomycin Noridem

Dansko Vancomycin Noridem

Finsko Vancomycin Noridem 500mg & 1000mg kuiva-aine vilikonsentraatiksi
infuusionestetta varten, liuos

Francuzsko VANCOMYCINE NORIDEM 500mg & 1000mg, poudre pour solution a
diluer pour perfusion ou pour solution buvable

Grécko Vancomycin/Noridem 500mg & 1000mg Kévic yio mokvo okedacua yio
TOPOCKELT SIHAVUOTOC TPOG EYYVOT)

Holandsko Vancomycine Noridem 500 mg & 1000mg poeder voor concentraat voor
oplossing voor infusie

frsko Vancomycin 500mg & 1000mg Powder for Concentrate for Solution for
Infusion

Mad’arsko Vancomycin Noridem 500 mg & 1000mg por oldatos infuziéhoz valo
koncentratumhoz

Nemecko Vancomycin Noridem 500mg & 1000 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslosung

Norsko Vancomycin Noridem

Pol’'sko Vancomycin Noridem

Portugalsko Vancomicina Noridem

Rakusko Vancomycin Noridem 500mg & 1000 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslosung

Rumunsko Vancomicind Noridem 500 mg & 1000mg pulbere pentru concentrat pentru

solutie perfuzabila
Slovenska republika ~ Vancomycin Noridem 500 mg & 1 000 mg prasok na koncentrat na infizny

roztok

Spanielsko Vancomicina Noridem 500mg & 1000 mg polvo para concentrado para
solucién para perfusion EFG

Svédsko Vancomycin Noridem

Taliansko Vancomicina Noridem

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 05/2026.

Nasledujuca informacia je urcena len pre medicinskych alebo zdravotnickych pracovnikov:

Pokyny na rekonstiticiu
Len na jednorazové pouzitie. Zlikvidujte vSetok nepouzity obsah.
Prasok sa musi pred pouzitim rekonstituovat’ a vysledny koncentrat sa musi zriedit'.

Priprava rekonStituovaného roztoku
Vancomycin Noridem 500 mg
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V case pouzitia pridajte do injekénej liekovky 10 ml vody na injekcie Ph. Eur.
Vancomycin Noridem 1 000 mg
V case pouzitia pridajte do injekénej liekovky 20 ml vody na injekcie Ph. Eur.

Z injekénych liekoviek rekonstituovanych tymto spdsobom vznikne roztok s koncentraciou 50 mg/ml.
Po rekonstitucii vo vode vznikne Ciry roztok.

VYZADUIE SA DALSIE RIEDENIE. Preéitajte si nasledujuce pokyny:

Priprava vysledného zriedeného infuzneho roztoku:

Intermitentna infuzia je preferovanou metdédou podavania. Rekonstituované roztoky obsahujuce
500 mg vankomycinium-chloridu sa musia zriedit’ s najmenej 100 ml 0,9 % roztoku chloridu sodného
(9 mg/ml) alebo 5 % roztokom glukoézy.

Rekonstituované roztoky obsahujuce 1 000 mg vankomycinium-chloridu sa musia zriedit’ s najmenej
200 ml 0,9 % roztoku chloridu sodného (9 mg/ml) alebo 5 % roztokom glukézy.

Pozadovana davka sa ma podavat’ intravendznou infuziou po¢as najmenej 60 minut.

Ak sa podava kratSie alebo vo vysSich koncentraciach, existuje okrem tromboflebitidy aj moznost’
vyvolania vyraznej hypotenzie. Rychle podanie moze tiez sposobit’ sCervenanie a prechodnt vyrazku
na krku a ramenach.

Kontinualna infazia (ma sa pouzit’ iba vtedy, ked’ nie je mozna intermitentna inftizia).

Vancomycin Noridem 500 mg:

Dve az $tyri injekéné liekovky (1 —2 g) sa mdzu pridat’ do dostatocne vel'kého objemu 0,9 % roztoku
chloridu sodného (9 mg/ml) alebo 5 % roztoku glukoézy, aby sa poZadovana dennd davka mohla podat’
pomaly intravendznou infiziou pocas 24 hodin.

Vancomycin Noridem 1 000 mg:

Jedna az dve injekéné liekovky (1 —2 g) sa mozu pridat’ do dostato¢ne velkého objemu 0,9 % roztoku
chloridu sodného (9 mg/ml) alebo 5 % roztoku glukézy, aby sa pozadovana denna davka mohla podat’
pomaly intraven6znou infiiziou pocas 24 hodin.

Odporucajua sa koncentracie nepresahujuce 5 mg/ml. U vybranych pacientov, u ktorych je potrebné
obmedzit’ prijem tekutin, sa méze pouzit’ koncentracia az do 10 mg/ml (pozri Cast’ 4.2).

Kazda davka sa ma podavat’ rychlostou nepresahujicou 10 mg/min.

Pred podanim sa maji rekonstituované a zriedené roztoky vizualne skontrolovat’ na pritomnost’ Castic
a zmenu farby.

Peroralne podanie
Moze sa pouzit’ obsah injekénych liekoviek na parenteralne podanie.
Do roztoku sa m6zu v Case podania pridat’ bezné sirupy na zlepsenie chuti.

Inkompatibility

Roztok vankomycinu mé nizke pH, ktoré¢ moze spdsobit’ chemicku alebo fyzikalnu nestabilitu pri jeho
mieSani s inymi latkami. MieSaniu s alkalickymi roztokmi sa treba vyhnut'. Kazdy parenteralny roztok
sa ma pred pouzitim vizualne skontrolovat’ na pritomnost’ zrazenin a zmenu farby.

Ukazalo sa, ze zmesi vankomycinu a beta-laktamovych antibiotik su fyzikalne nekompatibilné.
Pravdepodobnost’ zraZania sa zvySuje s koncentraciou vankomycinu. Medzi podavanim tychto
antibiotik sa odporti¢a vhodne preplachnut’ infuzne linky. Odporuca sa tiez zriedit’ roztoky
vankomycinu na 5 mg/ml alebo mene;j.

Hoci intravitredlna injekcia nie je schvalenou cestou podania vankomycinu, po intravitrealnej injekcii
vankomycinu a ceftazidimu na endoftalmitidu s pouZzitim réznych injekénych striekaciek a ihiel bolo
hlasené zrazanie. Zrazeniny sa rozpust'ali postupne, pri¢om sa v priebehu dvoch mesiacov Gplne
vycistila sklovina a zrakova ostrost’ sa zlepsila.

Cas pouZitel'nosti po rekonstiticii koncentratu a zriedenych roztokov:
8
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Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za ¢as a
podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’.

Chemicka a fyzikalna stabilita po pouziti bola preukazana pocas 24 hodin pri teplote 2 — 8 °C.
Roztoky parenteralneho prasku urc¢eného na peroralne podanie sa mozu uchovavat’ v chladnicke

(2 — 8 °C) pocas 96 hodin.

Pred podanim sa majt parenteralne lieky vizudlne skontrolovat’ na pritomnost’ Castic a zmenu farby,
kedykol'vek to roztok alebo obal dovoluje. M4 sa pouzit iba ¢iry a bezfarebny az mierne
zltkastohnedy roztok bez Castic.

Likvidacia
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.



