Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/06803-Z1A

Pisomna informacia pre pouzivatela

Vancomycin Olikla 500 mg prasok na koncentrat na infazny roztok
Vancomycin Olikla 1 000 mg prasok na koncentrat na infazny roztok
vankomycinium-chlorid

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.
- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Vancomycin Olikla a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Vancomycin Olikla

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk L=

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

Vancomycin Olikla je antibiotikum, ktoré patri do skupiny antibiotik nazyvanych ,,glykopeptidy*.
Liecivo Vancomycinu Olikla, vankomycin, posobi tak, Ze odstranuje niektoré baktérie spdsobujlice
infekcie.

Vancomycin Olikla sa pripravi na infuzny roztok alebo na peroralny roztok.

Vankomycin sa pouziva vo forme infuzie u vetkych vekovych skupin na liecbu nasledujicich
zavaznych infekcii:

- infekcie koze a podkoznych tkaniv,

- infekcie kosti a kibov,

- infekcia pl'ic nazyvana ,,pneumonia‘,

- infekcia vnatornej vystelky srdca (endokarditida) a na prevenciu endokarditidy
u vysokorizikovych pacientov pri velkych chirurgickych vykonoch,

- infekcie centralneho nervového systému,

- infekcie v krvi stvisiace s vysSie uvedenymi infekciami.

Vancomycin Olikla sa mdze podavat’ peroralne (istami) ako peroralny roztok u dospelych a deti na
lie¢bu infekcii sliznice tenkého a hrubého ¢reva s poskodenim sliznice (tzv. pseudomembrandzna
kolitida) sposobenych baktériou Clostridioides difficile.

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

NepouZivajte Vancomycin Olikla
- ak ste alergicky na vankomycin.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ alebo vam bude podany Vancomycin Olikla, obrat'te sa na svojho lekara ,
lekarnika alebo zdravotnu sestru, ak:
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- ste v minulosti mali alergickt reakciu na antibiotikum teikoplanin, pretoze to mdze znamenat’,
ze ste taktiez alergicky na vankomycin,

- mate poruchu sluchu, najma, ak ste starsi (pocas lieCby 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,

- sa u vas niekedy po pouziti vankomycinu vyskytla zavazna kozna vyrazka alebo odlupovanie
koze, pluzgiere a/alebo vriedky v tstach.

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 sau vas objavi ktorykol'vek z priznakov uvedenych v ¢asti 4, prestaiite pouzivat’
vankomycin a ithned’ vyhl'adajte lekéarsku pomoc.

Po injekcii vankomycinu do o¢i sa hlasili zavazné vedlajsie ucinky, ktoré mozu viest’ k strate zraku.
Pocas liecby vankomycinom sa porad’te so svojim lekarom alebo zdravotnickym pracovnikom, ak:

- dostavate vankomycin dlhs$iu dobu (pocas lieCby mozete potrebovat’ vySetrenie krvného obrazu,
pecene a oblic¢iek),

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

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

Pri liecbe lieckom Vancomycin Olikla boli hlasené prejavy alergickej reakcie na tento liek vratane
problémov s dychanim a bolesti na hrudi. Ak spozorujete niektory z tychto prejavov, okamzite
prestaiite uzivat' Vancomycin Olikla a ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo lekarsku pohotovost’.

Deti

Vankomycin sa pouziva s osobitnou opatrnost'ou u pred¢asne narodenych deti a malych deti, pretoze
ich obli¢ky nie su plne vyvinuté a moze sa u nich hromadit’ vankomycin v krvi. Tato vekova skupina
moze potrebovat’ krvné testy na kontrolu hladin vankomycinu v krvi.

Stibezné podavanie vankomycinu a anestetik (lickov na znecitlivenie) u deti bolo spojené so
zacervenanim koZe (erytémom) a alergickymi reakciami. Podobne, subezné podavanie s inymi liekmi,
ako st aminoglykozidové antibiotika, nesteroidné protizapalové lieky (NSAID, napr. ibuprofén) alebo
amfotericin B (lieky na liecbu hubovych infekcii), méze zvysit’ riziko poskodenia obliciek, a preto
moze byt potrebné CastejsSie vysetrenie krvi a obliciek.

Iné lieky a Vancomycin Olikla

Ak teraz uzivate/pouzivate alebo ste v poslednom case uzivali/pouzivali, ¢i prave budete
uzivat/pouzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Toto je obzvlast’ dolezité, ak uzivate alebo pouzivate niektory z nasledujucich liekov:

- lieky na potla¢enie ¢revnej motility (pohyblivosti ¢riev),
- inhibitory proténovej pumpy (lieky, ktoré znizuji zaladocn kyselinu).

Bud'te zvlast’ opatrny, ak uzivate/pouzivate iné lieky, pretoze niektoré mézu vzajomne posobit’
s Vancomycinom Olikla, napriklad lieky pouzivané na lie¢bu:
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- infekcii sposobenych baktériami (aminoglykozidy, bacitracin, polymyxin B, kolistin,
piperacilin/tazobaktam),

- tuberkuldzy (viomycin),

- hubovych infekcii (amfotericin B),

- rakoviny (cisplatina)

- lieky pouzivané na uvolnenie svalov,

- anestetika,

- lieky, ktoré mozu sposobit’ neutropéniu alebo agranulocytoézu (zniZenie poctu granulocytov (typ
bielych krviniek) v krvi),

- nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) ako je ibuprofén.

Vas lekar moze sledovat’ vas krvny obraz a upravit’ ddvkovanie, ak sa Vancomycin Olikla podava
v rovnakom c¢ase s tymito liekmi.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Vas lekar rozhodne, ¢i moézete pouzivat’ Vancomycin Olikla.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vancomycin Olikla ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

3.  AKko pouzivat’ Vancomycin Olikla

Vancomycin Olikla vdm podé zdravotnicky pracovnik poc¢as vasho pobytu v nemocnici. Vas lekar
rozhodne, aké mnozstvo tohto lieku vam podaju kazdy deii a ako dlho bude liecba trvat’.

Davkovanie
Davka, ktorti vam podaju, bude zavisiet’ od nasledujtcich faktorov:

- vasho veku,

- vasej telesnej hmotnosti,

- infekcie, ktorti mate,

- toho, ako dobre pracuju vase oblicky,

- vasej schopnosti pocut’,

- akychkol'vek inych liekov, ktoré mozete uzivat’.

Intravendzne podanie

Dospeli a dospievajuci (vo veku 12 rokov a starsi)

Davka bude vypocitana podla vasej telesnej hmotnosti. Odpora¢ana davka pre infuziu je 15 az 20 mg
na kazdy kg telesnej hmotnosti. Zvycajne je podavana kazdych 8 az 12 hodin (nesmie sa prekrocit’ 2 g
na jednu davku). V niektorych pripadoch sa vas lekdr mdze rozhodnat’ podat’ tvodna davku az do

30 mg na kazdy kg telesnej hmotnosti.

PouZitie u deti

Deti vo veku od 1 mesiaca do veku 11 rokov
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Davka bude vypocitana podla telesnej hmotnosti dietata. Odporacana davka pre infuziu je 10 az
15 mg na kazdy kg telesnej hmotnosti a zvycajne je podavana kazdych 6 hodin.

Predcasne narodeni a v termine narodeni novorodenci (vo veku od 0 dni do 27 dni)
Davka bude vypocitana podla post-menstruacného veku — doba, ktora uplynula od prvého dna
poslednej menstruacie do dita porodu (tzv. gestacny vek) plus doba, ktord uplynula od pérodu (tzv.

popdrodny vek).

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

Peroralne podavanie (istami)

Dospeli a dospievajuci (vo veku od 12 rokov)
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 denna dévka nesmie prekrocit’

2g

Ak ste predtym mali infekciu sliznice tenkého a hrubého ¢reva mézno budete potrebovat’ ini davku
a iny Cas dlzky liecby.

Pouzitie u deti
Novorodenci, dojcata a deti vo veku do 11 rokov

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

Sposob podavania

Intravenozne pouzitie

Intravendzna inflzia znamena, ze liek prudi z infiiznej fl'ase alebo vaku cez hadi¢ku do jednej z vasich
krvnych ciev a tym do vasho tela. Vas lekar alebo zdravotnicky pracovnik vam vzdy poda vankomycin
do vasej zily nie do svalu.

Infziu vam budl podavat’ do zily po dobu najmenej 60 mintt.

Peroralne pouzitie (1stami)

Pri liecbe infekcie sliznice tenkého a hrubého ¢reva s poskodenim sliznic (tzv. pseudomembran6zna
kolitida) sa liek musi podéavat’ ako roztok na peroralne pouzitie (podavany ustami).

Dizka liecby

Dizka lietby zavisi od infekcie, ktorti méate a moze trvat’ niekol’ko tyzdiiov.

Dlzka lie¢by sa moze lisit’ v zavislosti od individualnej odpovede na lieCbu u kazdého pacienta.
Pocas liecby moézete podstupit’ vysetrenie krvi, mézete byt poziadany o poskytnutie vzoriek mocu

a mozete podstupit’ vysetrenie sluchu, aby sa zistili mozné vedl'ajsie ucinky.

Ak uZijete viac Vancomycinu Olikla, ako mate



Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/06803-Z1A

PretoZe tento lick vam bude podavany poc¢as vasho pobytu v nemocnici, je nepravdepodobne, Ze sa
vam poda prili§ vel'a Vancomycinu Olikla. AvSak, ak mate akékol'vek obavy, ihned’ to povedzte
svojmu lekarovi.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnickeho pracovnika.

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

Vankomycin méZe sposobit’ alergické reakcie, hoci zavazné alergické reakcie (anafylakticky Sok)
su zriedkavé. OkamzZite informujte svojho lekara, pokial’ sa u vas objavi nahly sipot, problémy
s dychanim alebo s€ervenanie hornej ¢asti tela, koZna vyrazka alebo svrbenie.

Thned’ kontaktujte lekara alebo zdravotnu sestru, ak spozorujete niektory z nasledujicich
priznakov:

- Cervenkasté nevyvysené tercCovité alebo okrthle Skrvny na trupe, ¢asto so stredovymi
pluzgiermi, odlupovanie koze, vredy v ustach, hrdle, nose, na pohlavnych organoch a na sliznici
o¢i. Tymto zavaznym koznym vyrazkam moze predchadzat’ horticka a priznaky podobné
chripke (Stevensov-Johnsonov syndrém a toxicka epidermalna nekrolyza).

- rozsiahla kozna vyrazka, vysoka telesna teplota a zvacsené lymfatické uzliny (DRESS syndrom
alebo syndrom precitlivenosti na liek).

- cervena, Supinata rozsiahla vyrazka s hr¢kami pod koZou a pluzgiermi sprevadzana horuckou na
zacCiatku liecby (akutna generalizovana exantémova pustul6za).

- bolest’ na hrudi, ktora méze byt’ prejavom potencialne zavaznej alergickej reakcie nazyvanej
Kounisov syndrom.

Vstrebavanie vankomycinu z traviaceho traktu je zanedbatelné. Avsak, ak mate zapalové ochorenie
traviaceho traktu, najmé ak mate aj ochorenie obli¢iek, m6zu sa u vas vyskytnit’ vedl'ajsie tiCinky
podobné tym, ktoré sa objavuji pri infuznom podani vankomycinu.

Casté vedPajsie u¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)

- pokles krvného tlaku,

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

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

- problémy s oblickami, ktoré moézu byt prvotne zistené z krvnych testov,

- zacervenanie hornej Casti tela a tvare, zapal Zily,

- zvySené hladiny peceniovych enzymov.

Menej casté vedPajSie u¢inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b)
- docasna alebo trvala strata sluchu.

Zriedkavé vedl’ajSie u¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 o0s6b)

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

- zvyS$enie poctu niektorych bielych krviniek v krvi,

- strata rovnovahy, zvonenie v usiach, zavraty,

- zapal krvnych ciev,

- pocit na vracanie,

- zapal obli¢iek a zlyhavanie obliciek,

- bolest’ a svalové ki¢e v hrudniku a chrbte,

- hortcka, zimnica.
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VePmi zriedkavé vedlajsie u¢inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)

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

- zastavenie srdca,

- zapal Creva, ktory moze spdsobit’ bolest’ brucha a hnacku, ktord moéze obsahovat’ krv.

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadntt’ z dostupnych udajov)
- vracanie, hnacka,
- zmétenost’, ospalost’, nedostatok energie, opuchy, zadrziavanie tekutin, znizena tvorba mocu,
- kozna vyrazka s opuchom alebo bolest'ou za usami, na krku, v slabinach, pod bradou
a v podpazusnych jamkach (opuch lymfatickych uzlin), nezvyc¢ajné hodnoty krvnych
a pecenovych testov,
- kozna vyrazka s pluzgiermi a horuckou,
- nadmerny rozpad Cervenych krviniek spésobujuci tinavu a bledost’ koze (hemolyticka anémia).

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnt sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Vancomycin Olikla

Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a stitku po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Neotvorené injek¢né liekovky: NevyZaduju sa Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Stabilita rekonstituovaného koncentratu a zriedeného lieku je uvedena na konci tejto pisomnej
informdcie v Casti urcenej pre zdravotnickych pracovnikov.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Vancomycin Olikla obsahuje

- Liecivo je vakomycin (ako vankomycinium-chlorid).
- Neobsahuje ziadne d’alsie zlozky.

Vancomycin Olikla 500 mg:
Jedna injek¢na liekovka obsahuje 500 mg vankomycinium-chloridu, ¢o zodpoveda 0,5 MIU
vankomycinu.

Vancomycin Olikla 1 000 mg:
Jedna injek¢na liekovka obsahuje 1 000 mg vankomycinium-chloridu, ¢o zodpoveda 1 MIU
vankomycinu.

Ako vyzera Vancomycin Olikla a obsah balenia

Vancomycin Olikla 500 mg
Takmer biely az svetlobézovy prasok.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Injek¢na liekovka z ¢ireho skla typu I s objemom 12 ml s brombutylovou gumenou zatkou a
hlinikovym uzaverom s fialovym plastovym vyklapacim vieckom.

Vancomycin Olikla 1 000 mg

Takmer biely az svetlobézovy prasok.

Injekend liekovka z ¢ireho skla typu I s objemom 20 ml s brombutylovou gumenou zatkou a
hlinikovym uzaverom so zelenym plastovym vyklapacim vieckom.

Velkosti balenia: 1, 10 injekénych liekoviek

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Liecivo je prasok, ktory sa musi pred podanim rozpustit’ a d’alej zriedit’.
DrZzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii
Olikla s.r.o.

Namésti Smitickych 42

281 63 Kostelec nad Cernymi lesy
Ceska republika

Vyrobca

Anfarm Hellas S.A.

61st km National Road Athens-Lamia
Schimatari, Viotias 320 09 Grécko

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

Ceska republika Vancomycin Olikla
Slovenska republika ~ Vancomycin Olikla 500 mg praSok na koncentrat na infuzny roztok

Vancomycin Olikla 1 000 mg prasok na koncentrat na infuzny roztok

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 03/2026.

DalSie zdroje informacii

Rada/zdravotnicke poucenie

Antibiotika sa pouzivajl na liecbu bakterialnych infekcii. St neti€¢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: antibiotika sa m6zu stat’ neti¢innymi.

Nespravne uzivanie antibiotik zvysuje rozvoj rezistencie. Mozete dokonca pomoct’ baktériam, aby sa stali
rezistentnymi, a tym oddialit’ vaSe vylieCenie alebo znizit’ G¢innost’ antibiotickej liecby, pokial
nedodrZiavate:

- davkovanie,
- ¢asovy rozpis,
- dlzku liecby.
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Na zachovanie 0¢innosti tohto lieku:

1. wuzivajte antibiotika iba ak vam ich predpisal lekar,
. prisne dodrziavajte predpis lekara,
3. opakovane neuzivajte antibiotika bez predpisu lekara, dokonca ani ked’ chcete lie¢it’ podobné
ochorenie.

Nasledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Priprava inftizneho roztoku

Priprava rekonstituovaného koncentratu

Pred pouzitim sa prasok rozpusti vo vode na injekcie. Je potrebné d’alSie riedenie vhodnymi infuznymi
roztokmi.

Rekonstituovany koncentrat sa musi d’alej riedit’ kompatibilnymi roztokmi, pozri nizsie.

Vsetky pracovné kroky sa musia vykonévat’ podla zasad pre asepticku pracu.

Vancomycin Olikla 500 mg: rozpustite obsah jednej injek¢nej liekovky v 10 ml vody na injekcie.
Vancomycin Olikla 1 000 mg: rozpustite obsah jednej injek¢nej lieckovky v 20 ml vody na injekcie.
Injekéné liekovky rekonstituované tymto sposobom poskytni roztok vankomycinu s koncentraciou
50 mg/ml. Po rekonstitacii vo vode vznikne ¢iry roztok.

Pred podanim pacientovi nezabudnite tento koncentrat d’alej zriedit’.

Priprava kone¢ného zriedeného roztoku na infiziu

Rozpustite rekonstituovany koncentrat Vancomycinu Olikla 500 mg v najmenej 100 ml rozpustadla
(na koncentraciu 5 mg/ml).

Rozpustite rekonstituovany koncentrat Vancomycinu Olikla 1 000 mg v najmenej 200 ml rozpustadla
(na koncentraciu 5 mg/ml).

U pacientov, u ktorych prijem tekutin musi byt obmedzeny, sa moze koncentracia vankomycinu v
kone¢nom infiznom roztoku zvysit' az na 10 mg/ml.

Kompatibilita s inflznymi roztokmi:

Na pripravu infuzneho roztoku si vhodné nasledujice roztoky:
- 0,9 % infazny roztok chloridu sodného,

- 5 % roztok glukozy,

- Ringer laktat roztok

- 0,9 % roztok chloridu sodného a 5 % roztok glukoézy,

- 0,3 % roztok chloridu sodného a 3,3 % roztok glukdzy,
- Ringer laktat roztok a 5 % roztok glukozy.

Priprava peroralneho roztoku

Obsah jednej injekénej liekovky Vancomycinu Olikla 500 mg sa rozpusti v 30 ml vody a obsah jednej
injek¢nej liekovky Vancomycinu Olikla 1 000 mg sa rozpusti v 60 ml vody.

Produkt je stabilny ako peroralny pripravok, ak sa uchovava v chladnic¢ke (2 — 8 °C) pocas 96 hodin
pri koncentra¢nom rozsahu 16,66 az 33,33 mg/ml.

Uchovavanie

Neotvorené injekéné liekovky:
Ziadne zvlaStne podmienky na uchovéavanie.

Rekonstituovany koncentrat:
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Po rekonstitucii (na 50 mg/ml) bola preukazana chemicka a fyzikalna stabilita koncentratu pocas 24
hodin pri teplote 25 °C alebo 14 dni v chladnicke (2 — 8 °C).

DalSie zriedené roztoky:

Po d’alSom zriedeni (na 5 — 10 mg/ml) bola chemick3 a fyzikalna stabilita infizneho roztoku
preukazana na 24 hodin pri 25 °C alebo 96 hodin v chladnicke (2 — 8 °C).

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za Cas a
podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel' a normalne by nemali byt’ dlhsie ako
24 hodin pri teplote 2 — 8 °C, pokial rekonstitucia a riedenie neprebehli za kontrolovanych
validovanych aseptickych podmienok.



