Priloha ¢.1 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev. ¢.: 2025/03078-ZP, 2025/03079-ZP

Pisomna informacia pre pouZivatela

Vancomycin AptaPharma 500 mg prasok na koncentrat na inflizny roztok
Vancomycin AptaPharma 1000 mg prasok na koncentrat na infazny roztok

vankomycin

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento

liek, pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.
- Tato 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 lekarnika.
- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast'4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Vancomycin AptaPharma a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Vancomycin AptaPharma

Obsah balenia a d’alSie informacie

SN~

1. Co je Vancomycin AptaPharma a na &o sa pouZiva

Vankomycin je antibiotikum, ktoré patri do skupiny antibiotik nazyvanych
»glykopeptidy”. Vankomycin pdsobi tak, zZe odstraiiuje niektoré baktérie, spdsobujice
infekcie.

Vankomycin sa pouziva vo vsetkych vekovych skupinach vo forme infazie na lieCbu

nasledovnych zavaznych infekcii:

o Infekcie koze a podkoznych tkaniv

e Infekcie kosti a kibov

o Infekcia plic, nazyvana ,,pneumonia”

e Infekcia vnutornej vrstvy srdca (endokarditida) a na predchadzanie endokarditidy u
rizikovych pacientov, ked’ podstupuji rozsiahlejSie chirurgické vykony

Vankomycin sa méze podavat’ peroralne (Gstami) u dospelych a deti na liecbu infekcii sliznice
tenkého a hrubého ¢reva s poskodenim sliznice (tzv. pseudomembranozna kolitida), spésobenych
baktériou Clostridium difficile.

Vankomycin prasok sa pripravi na infizny roztok alebo na peroralny roztok.

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

NepouzZivajte Vancomycin AptaPharma
e ak ste alergicky na vankomycin

e intramuskularne (do svalu) kvoli riziku nekrézy (odumretie tkaniva) v mieste podania
injekcie.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Vancomycin AptaPharma, obrat'te sa na svojho lekara,
nemocni¢ného lekarnika alebo zdravotnu sestru, ak:
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e sau vas niekedy po pouziti vankomycinu vyskytla zavazna kozna vyrazka alebo
odlupovanie koze, pl'uzgiere a/alebo vriedky v ustach

e ste predtym mali alergicku reakciu na teikoplanin, pretoze to méze znamenat’, Ze ste rovnako
alergicky na vankomycin

e mate poruchu sluchu, najma ak ste starsi (pocas liecby mozno budete potrebovat’ vySetrenie
sluchu)

e mate ochorenie obli¢iek (pocas liecby budete potrebovat’ vySetrenie krvi a oblic¢iek)

e dostavate vankomycin v inflizii namiesto peroralneho podavania (Gstami) na liecbu
hnacky suvisiacej s infekciou Clostridium difficile.

V suvislosti s lieCbou vankomycinom sa hlasili zavazné kozné reakcie vratane Stevensovho-
Johnsonovho syndromu, toxickej epidermalnej nekrolyzy, liekovej reakcie s eozinofiliou a
systémovymi priznakmi (DRESS, drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms) a
akutnej generalizovanej exantémovej pustulozy (AGEP, acute generalized exanthematous
pustulosis). Ak sa u vas objavi ktorykol'vek z priznakov uvedenych v Casti 4, prestariite
pouzivat’ vankomycin a ihned’ vyhl’adajte lekarsku pomoc.

Pocas liecby vankomycinom sa porad’te so svojim lekarom, nemocni¢nym lekarnikom alebo

zdravotnou sestrou, ak:

o dostavate vankomycin dlhy ¢as (pocas lieCby mozete potrebovat’ vySetrenie krvi, peCene a
obliciek)

e mate viac ako 65 rokov (mozno bude musiet’ vas lekdr upravit’ vasu davku)

e sauvas pocas liecby rozvinie akdkol'vek kozna reakcia

e sauvas rozvinie zavaznd alebo dlhodoba hnac¢ka pocas lie€by alebo po liecbe
vankomycinom, ihned’ sa porad’te s lekarom. Mdze to byt’ prejav zapalu creva
(pseudomembrandzna kolitida), ktory sa moze objavit’ po liecbe antibiotikami.

Po injekcii vankomycinu do o¢i sa hlasili zavazné vedlajsie ucinky, ktoré mozu viest’ k strate
zraku.

Deti
Vankomycin bude pouzity s osobitnou opatrnostou u pred¢asne narodenych deti a u
dojciat, pretoze ich oblicky nie st plne vyvinuté a moze sa u nich hromadit’ vankomycin v
krvi. Tato vekova skupina méze potrebovat’ krvné testy na kontrolu hladin vankomycinu v
krvi.

Iné lieky a Vancomycin AptaPharma

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Okrem toho neuzivajte ziadne nové lieky bez
konzultacie s lekarom.

Nasledovné lieky mozu reagovat’ s vankomycinom, ak sa uzivaju stibezne, ide o lieky na
liecbu:

o infekcii sposobenych baktériami

(streptomycin, neomycin, gentamycin, kanamycin, amikacin, bacitracin, tobramycin,
polymyxin B, kolistin)

tuberkulézy (viomycin)

hubovych infekcii (amfotericin B)

rakoviny (cisplatina)

lieky na uvoPnenie svalov pocas anestézie (myorelaxancia)
anestetika (ak mate podstupit’ celkovu anestéziu)

inhibitory proténovej pumpy

lieky proti motilite (liecky pouzivané na zmiernenie priznakov hnacky)

e 6 o o > o o o
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o diuretika (licky proti zadrZiavaniu vody v tele)
o nesteroidové protizapalové lieky (lieky pouzivané na lieCbu zapalu, miernej az stredne
silnej bolesti a hortacky).

Ak sa vankomycin podéva v rovnakom Case s inymi liekmi, vas lekdr mozno bude musiet’
sledovat’ hladiny vo vasej krvi a upravit’ davkovanie.

Stubezné podavanie vankomycinu a anestetik sa u deti spijalo so s€ervenenim koze (erytém) a
alergickymi reakciami. Podobne, subezné podavanie s inymi liekmi, ako st aminoglykozidové
antibiotika, nesteroidové protizapalové lieky (NSA, napr. ibuprofén) alebo amfotericin B (liek na
lie¢bu hubovych (mykotickych) infekcii alebo piperacilin/tazobaktam (ak sa pouziji na
parenteralne podania) moéze zvysit riziko poskodenia obliciek, a preto mézu byt nutné Castejsie
vySetrenia krvi a obli¢iek.

Tehotenstvo a dojcenie

Tehotenstvo

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek. Vancomycin
AptaPharma sa ma podavat pocas tehotenstva a dojcenia len vtedy, ak je to jednoznacne potrebné.
Vas lekar rozhodne, ¢i mate pouzivat Vancomycin AptaPharma.

Dojcenie
Povedzte svojmu lekarovi, ak dojcite, pretoze Vancomycin AptaPharma prechadza do materského
mlieka. Vas lekar rozhodne, ¢i je vankomycin skuto¢ne potrebny alebo ¢i mate prestat’ dojcit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Vancomycin AptaPharma nema Ziadny alebo ma len zanedbatel'ny vplyv na schopnost’
viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ Vancomycin AptaPharma

Vankomycin vam poda zdravotnicky personal pocas vasho pobytu v nemocnici. Vas lekar
rozhodne kolko tohto lieku vam podaju kazdy den a ako dlho bude liecba trvat’.

Davkovanie

Déavka, ktort vam podajui, bude zavisiet od:

vasho veku

vasej telesnej hmotnosti

infekcie, ktorth mate

ako dobre pracuju vase oblicky

vasej schopnosti pocut’

akychkol'vek inych liekov, ktoré mézete uzivat’.

Intravenozne podavanie

Dospeli a dospievajuci (vo veku od 12 rokov a starsi)

Davka sa vypocita podl'a vasej telesnej hmotnosti. Zvycajna davka na infuziu je 15 az 20 mg
na kazdy kg telesnej hmotnosti. Obvykle sa podava kazdych 8 az 12 hodin. V urcitych
pripadoch sa vas lekar méze rozhodnlit’ podat’ ivodnu davku az do 30 mg na kazdy kg telesnej
hmotnosti. Maximalna davka nesmie presiahnut’ 2 g na davku.

Pouzitie u deti
Deti vo veku od 1 mesiaca do veku menej ako 12 rokov
Davka sa vypocita podl'a vasej telesnej hmotnosti. Zvyc¢ajna davka na infuziu je 10 az 15 mg
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na kazdy kg telesnej hmotnosti. Obvykle je podavana kazdych 6 hodin.

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

Davka sa vypocita podl'a post-menstrua¢ného veku (Cas, ktory uplynul od prvého dia posledne;j
menstruacie do dila porodu (tzv. gestacny vek) plus ¢as, ktory uplynul od poérodu (tzv. popdérodny
vek).

StarSie osoby, obézny pacienti, tehotné Zeny a pacienti s ochorenim obliciek, vratane
dialyzovanych pacientov, mézu potrebovat’ odlisnu davku.

DiZka lie¢by

Dizka lie¢by zavisi od infekcie, ktorti mate a moZe trvat’ jeden az 6 tyzdiiov.

DiZka liegby moze byt rozdielna v zavislosti od individualnej odpovede na lie¢bu u
kazdého pacienta. Pocas lieCby mdzete podstupit’ vySetrenie krvi, mdzete byt poziadany o
poskytnutie vzoriek mocu a mdzete podstupit’ vysetrenie sluchu, aby sa zistili prejavy
moznych vedlajSich u€inkov.

Peroralne podavanie

Dospeli a dospievajuci (od 12 rokov a starsi)

Odporucana davka je 125 mg kazdych 6 hodin. V urcitych pripadoch sa vas lekar moze rozhodnut’
podat’ vyssiu dennu davku az do 500 mg kazdych 6 hodin. Maximalna dennd davka nesmie
prekrocit’ 2 g. Ak ste predtym mali iné prihody (infekcie sliznice) mozno budete potrebovat’ ini
davku a iny ¢as dizky liecby.

Pouzitie u deti

Novorodenci, dojcata a deti vo veku menej ako 12 rokov

Odporucana davka je 10 mg na kazdy kg telesnej hmotnosti. Zvyc¢ajne sa podava kazdych 6 hodin.
Maximaélna denna davka nesmie prekrocit’ 2 g.

Sposob poddvania

Intravenézna infuzia znamena, ze liek tecie z infuznej fTaSe alebo vaku hadickou do jednej z vasSich
krvnych ciev a do vasho tela. Vas lekar alebo zdravotna sestra zakazdym podaju vankomycin do
vaSej krvi a nie do svalu. Vancomycin vam buda podavat’ do zily po¢as minimalne 60 minnt.

Ak liek dostavate z dovodu liecby ¢revnych tazkosti (takzvana pseudomembran6zna kolitida), liek
sa musi podavat’ ako roztok na peroralne pouzitie (podavany ustami).

Dizka liechy

DiZka lie¢by zavisi od infekcie, ktorti mate a moZe trvat’ niekol’ko tyzdiiov.

DiZka lie¢by u kazdého pacienta moze byt rozdielna v zavislosti od individualnej odpovede na
liecbu.

Pocas liecby mozete podstupit’ vysetrenie krvi, mézete byt poziadany o poskytnutie vzoriek mocu
a mozete podstupit’ vysetrenie sluchu, aby sa zistili prejavy moznych vedlajSich u¢inkov.

Ak vam podali viac Vancomycinu AptaPharma, ako mali

Kedze tento liek vam budi podavat’ pocas vasho pobytu v nemocnici, je nepravdepodobné, Ze by
vam podali prili§ vel'a vankomycinu. Ak vSak 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
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
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Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u
kazdého.

Vankomycin méZe sposobit’ alergické reakcie, hoci zavazné alergické reakcie
(anafylakticky Sok) si zriedkavé. OkamzZite informujte svojho lekara, pokial’ sa u vas
objavi akykol'vek nahly sipot, problémy s dychanim, sCervenenie hornej casti tela,
vyrazka alebo svrbenie.

Ukoncite pouZivanie vankomycinu a ihned’ vyhPadajte lekarsku pomoc, ak sa u vas
objavi ktorykol’vek z nasledovnych priznakov:

e cCervenkasté nevyvySené terCovité alebo okruhle Skvrny na trupe, ¢asto so stredovymi
pluzgiermi, odlupovanie koze, vredy v ustach, hrdle, nose, na pohlavnych organoch a na
sliznici o¢i. Tymto zdvaznym koznym vyrazkam moéze predchadzat’ horticka a priznaky
podobné chripke (Stevensov-Johnsonov syndrém a toxicka epidermélna nekrolyza).

e rozsiahla vyrdzka, vysoka telesna teplota a zvic¢Sené lymfatické uzliny (DRESS syndrém
alebo syndrom precitlivenosti na liek).

e Cervena, Supinata rozsiahla vyrazka s hré¢kami pod kozou a pluzgiermi sprevadzana
hortickou na zaciatku liecCby (akttna generalizovand exantémova pustuldza).

Vstrebavanie vankomycinu zo zaZivacieho traktu je zanedbatel'né. Ak mate zapalové
ochorenie zazivacieho traktu, najmé ak mate aj ochorenie obli¢iek, m6zu sa vSak vyskytnat
také vedlajsie ucinky, ktoré sa objavuju pri infiznom podani vankomycinu.

Casté vedPajsie u¢inky (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):
e pokles krvného tlaku
e stazené dychanie, hlasité dychanie (vysoky piskavy zvuk nasledkom zazenia prudenia
vzduchu v hornych dychacich cestach)
e vyrazka a zapal na sliznici Ust, svrbenie, svrbiva vyrazka, zihl'avka
e problémy s oblickami, ktoré mozu byt hlavne zistené pri krvnych testoch
e scéervenenie hornej Casti tela a tvare, zapal zily.

Menej casté vedPajSie ucinky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):
e docasna alebo trvala strata sluchu.

Zriedkavé vedl’ajSie ufinky (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b):
e pokles poctu bielych krviniek, ¢ervenych krviniek a krvnych dosticiek (krvnych buniek
zodpovednych za zrazanie krvi)
zvysenie poctu niektorych bielych krviniek v krvi
strata rovnovahy, zvonenie v uSiach, zavraty
zépal krvnych ciev
pocit na vracanie (pocit nevolnosti)
zépal obliCiek a zlyhanie obli¢iek
bolesti svalov hrudnika a chrbta
horacka, zimnica.

VePmi zriedkavé vedlajsie u¢inky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):

e nahly nastup zavaznej alergickej koznej reakcie prejavujuce sa Supinatou kozou,
pluzgiermi alebo olupovanim koze. M6ze to byt’ spojené s vysokou horuckou a bolest'ou
kibov.

e  zastavenie srdca

e  zapal Creva, ktory mdze spdsobit’ bolest’ brucha a hnacku, ktora méze obsahovat’ krv.

Nezname (Castost’ sa ned4 odhadnut’ z dostupnych udajov):
e nevolnost (vracanie), hnacka
e zmitenost, ospanlivost’, nedostatok energie, opuchy, zadrziavanie tekutin, znizené
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mocenie

e vyrazka s opuchom alebo bolestou za usami, v krku, v slabinach, pod bradou a v
podpazusnych jamkach (opuch lymfatickych uzlin), nezvyc¢ajné hodnoty krvnych testov
a testov funkcie pecene;

e  vyrazka s pluzgiermi a horackou.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj

akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informadcii pre pouzivatela.
Vedrajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného
v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii

0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Vancomycin AptaPharma

Pred rekonstitticiou
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na §titku a na Skatul’ke. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze roztok je zakaleny alebo v suspenzii st pritomné
Castice.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek alebo odpad
vzniknuty z lieku ma byt zlikvidovany v sulade s narodnymi poziadavkami. Tieto opatrenia
pomoézu chranit’ Zivotné prostredie.

Stabilita rekonstituovaného roztoku a d’alej zriedeného lieku je uvedena v informacii pre
zdravotnickych pracovnikov.

6.  Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Vancomycin AptaPharma obsahuje

Liecivo je vankomycin (ako vankomycinium-chlorid).

Vancomycin AptaPharma 500 mg prasok na koncentrat na inflizny roztok
Jedna injek¢na liekovka obsahuje 500 mg vankomycinium-chloridu, ¢o
zodpoveda 500 000 IU vankomycinu.

Vancomycin AptaPharma 1000 mg prasok na koncentrat na infazny roztok
Jedna injekéna liekovka obsahuje 1000 mg vankomycinium-chloridu, ¢o
zodpoveda 1 000 000 IU vankomycinu.

AKo vyzera Vancomycin AptaPharma a obsah balenia

Vancomycin AptaPharma 500 mg praSok na koncentrat na infazny roztok je baleny v 10 ml
injek¢nej liekovke z priehl'adného bezfarebného skla typu I s chlorbutylovym uzaverom a bielym
hlinikovym a polypropylénovym vieckom, so samolepiacim identifikacnym Stitkom.
Vancomycin AptaPharma 1 000 mg prasok na koncentrat na infuzny roztok je baleny v 20 ml
injek¢nej liekovke z priehl'adného bezfarebného skla typu I s chlorbutylovym uzaverom a
modrym hlinikovym a polypropylénovym vie¢kom, so samolepiacim identifika¢nym Stitkom..
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Injek¢né liekovky sa dodavajt v baleniach po 1 alebo 10.
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Vancomycin AptaPharma 500 mg prasok na koncentrat na infizny roztok
Po rekonstitucii s 10 ml vody na injekcie sa ziska roztok s koncentraciou 50 mg/ml
vankomycinu a po d’alSom zriedeni roztoku sa ziska koncentracia 5 mg/ml.

Vancomycin AptaPharma 1000 mg prasok na koncentrat na infuzny roztok
Po rekonstitucii s 20 ml vody na injekcie sa ziska roztok s koncentraciou 50 mg/ml
vankomycinu a po d’alSom zriedeni roztoku sa ziska koncentracia 5 mg/ml.

DrZzitel rozhodnutia o registracii
Apta Medica Internacional d.o.o.
Likozarjeva ulica 6

1000 Ljubljana

Slovinsko

Vyrobca

LABORATORIO REIG JOFRE S.A.
C/ Gran Capitan 10

08970 Sant Joan Despi

Spanielsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2025.
DalSie zdroje informacii

Rada/zdravotnicke poucenie

Antibiotika sa pouzivajui na liecbu bakterialnych infekcii. St netc¢inné proti

virusovym infekciam. Ak vam lekar predpisal antibiotika, potrebujete ich prave pre

vasSe terajSie ochorenie.

Napriek antibiotikdm niektoré baktérie moézu prezit’ alebo rast’ (mnozit’ sa). Tento jav sa
nazyva rezistencia: niektoré antibiotické lieCebné postupy sa stdvaju neucinnymi.

Chybné uzivanie antibiotik zvySuje rezistenciu. MoZete dokonca pomdct’ baktériam, aby sa
stali rezistentné a tak prediZit vasu lie¢bu alebo zniZit’ G¢innost’ antibiotickej lie¢by, pokial
nedodrziavate:

e davku

e ¢asovy rozpis

o dizku lietby.

Stcasne s tym na zachovanie ucinnosti tohto lieku:

1. Uzivajte antibiotik4 iba ak vam ich predpisal lekar.

2. Prisne dodrziavajte predpis lekara.

3. Opakovane neuZzivajte antibiotika bez predpisu lekara, dokonca ani ked’ cheete liecit’
podobné ochorenie.
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Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Nizsie uvedeny text je vynatkom zo Suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku na ul'ah¢enie
podavania Vancomycinu AptaPharma. Pri ur€ovani vhodnosti pouZitia tohto lieku pre konkrétneho
pacienta je potrebné, aby bol lekar predpisujuci Vancomycin AptaPharma oboznameny so
Stihrnom charakteristickych vlastnosti tohto lieku.

Intravenozne podavanie
Len na intraven6znu inflziu, nie na intramuskularne podanie.

Priprava rekonstituovaného roztoku

Rozpustite obsah kazdej 500 mg injekénej liekovky v 10 ml sterilnej vody na
injekcie.

Rozpustite obsah kazdej 1000 mg injekénej liekovky v 20 ml sterilnej vody na
injekcie.

Jeden ml rekonstituovaného roztoku obsahuje 50 mg vankomycinu.

Vzhl'ad rekonstituovaného roztoku
Po rekonstitucii je roztok Ciry a bezfarebny bez viditelnych cCastic.

Priprava kone¢ného zriedeného inflizneho roztoku
Rekonstituovany roztok obsahujuci 50 mg/ml vankomycinu sa ma d’alej zriedit’.

Roztoky vhodné na riedenie su:

e Injekény roztok glukozy 50 mg/ml (5 %)

e Injekény roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %)
e  Ringerov roztok s mliecnanom (vnutrozilovy roztok)
e  Ringerov acetatovy roztok (vnutrozilovy roztok)

Intermitentna infuzia:

Rekonstituovany roztok obsahujuci 500 mg vankomycinu (50 mg/ml) sa ma najprv zriedit’ s
minimalne 100 ml vhodného roztoku (na 5 mg/ml).

Rekonstituovany roztok obsahujtuci 1000 mg vankomycinu (50 mg/ml) sa mé najprv zriedit’ s
minimalne 200 ml vhodného roztoku (na 5 mg/ml).

Koncentracia vankomycinu v infiznom roztoku nesmie prekrocit’ 5 mg/ml.

Pozadovana davka sa ma podavat’ pomalou intraven6znou aplikaciou rychlost'ou nie viac ako 10
mg/minuatu, pocas minimalne 60 minut alebo dlhsie

Pokracujuca infizia:

Ma sa pouzit’ len vtedy, ak liecba intermitentnou infiziou nie je mozna.

Dve az styri injek¢né liekovky s 500 mg vankomycinom alebo jedna az dve injekcné liekovky s 1
000 mg vankomycinom (1-2 g) sa m6zu rozpustit’ v poZadovanom mnozstve rozpustadla
uvedenom vysSie a podat’ ako kvapkova inflzia, tak aby pacient dostal predpisant dennt davku
pocas 24 hodin.

Vzhl'ad zriedeného roztoku

Po zriedeni je roztok Ciry a bezfarebny bez vidite'nych Castic.

Pred podanim sa maju rekonstituované a zriedené roztoky vizualne skontrolovat,
¢i neobsahuju Castice a ¢i nezmenili farbu. M4 sa pouzit’ len ¢iry a bezfarebny
roztok bez obsahu castic.

Peroralne podavanie
Na peroralne podavanie sa moZze rekonstituovany roztok s obsahom 500 mg a 1000 mg
vankomycinu zriedit’ v 30 ml vody a podat’ pacientovi alebo sa méze aplikovat’ pomocou
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Priloha ¢.1 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev. ¢.: 2025/03078-ZP, 2025/03079-ZP
nasograstrickej sondy.

Stabilita

Cas pouzitelnosti rekonstituovaného roztoku:

Roztok ekonstituovany s vodou na injekcie je stabilny pocas 24 hodin pri uchovavani 2 °C - 8 °C.
Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite.

Cas pouzitelnosti zriedeného roztoku:

Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouZzivani sa preukézala:

- pocas obdobia 8 hodin pri 25 °C, po rekonstitucii a dalSom zriedeni roztokom chloridu sodného 9
mg/ml (0,9 %) alebo roztokom glukézy 50 mg/ml (5 %);

- pocas obdobia 4 dni pri uchovavani pri 2-8 °C, po rekonstiticii a dalSom zriedeni s Ringerovym
roztokom s mlieCnanom (vnutrozilovy roztok) a Ringerovym acetatovym roztokom (vnutrozilovy
roztok);

- poc¢as obdobia 14 dni pri uchovavani pri 2-8 °C, po rekonstitucii a d’alSom zriedeni roztokom
chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo roztokom glukézy 50 mg/ml (5 %).

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzZite.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek

U dospelych a pediatrickych pacientov s poruchou funkcie obliciek je potrebné zvazit
zaciatoCnu Startovaciu davku po ktorej nasleduju minimalne hladiny vankomycinu v sére skor
neZ planovany davkovaci rezim, najméa u pacientov so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek
alebo u tych, ktori podstupuju lie¢bu nahradzajticu funkciu obliciek (renal replacement
therapy - RRT) kv6li mnohym premennym faktorom, ktoré u nich mézu ovplyvnit’ hladiny
vankomycinu.

U pacientov s miernym alebo stredne zdvaznym zlyhanim obli¢iek sa zaciatocna davka
nesmie znizovat’. U pacientov so zdvaznym zlyhanim obli¢iek je vhodnejSie predlzit’
interval medzi podavanim ako podavat nizsie denné davky.

Musi sa nalezite zvazit’ suibezné podavanie liekov, ktoré mozu znizit klirens vankomycinu
a/alebo zosilnit’ jeho neziaduce G¢inky (pozri ¢ast’ 4.4 SmPC).

Vankomycin je slabo dialyzovatel'ny intermitentnou hemodialyzou. Pouzitie membran s
vysokou priepustnostou (high-flux) a kontinualnej liecby nahradzajucej funkciu obliciek
(continuous renal replacement therapy -CRRT) vsak zvysuje klirens vankomycinu a v§eobecne
si vyzaduje nadhradnt davku (zvycajne po hemodialyza¢nom sedeni v pripade intermitentne;j
dialyzy).

Roztok vankomycinu mé nizke pH, ¢o moze zapricinit’ fyzikalnu alebo chemickt nestabilitu, ked’
sa mieSa s inymi zli€eninami. Je potrebné vyhnit' sa mieSaniu s alkalickymi roztokmi. Tento liek
sa nesmie miesat’ s inymi inflznymi roztokmi okrem roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %),
roztoku glukozy 50 mg/ml (5 %),Ringerovho roztoku s mlie¢nanom (vnutrozilovy roztok) alebo
Ringerovho acetatového roztoku (vnutrozilovy roztok).



