Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2026/00198-Z1A

Pisomna informacia pre pouZivatela

EDICIN 0,5 g prasok na infazny roztok
EDICIN 1 g prasok na inflizny roztok
vankomycin

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu 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 sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekdrnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je EDICIN a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete EDICIN
Ako pouzivat’ EDICIN

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ EDICIN

Obsah balenia a d’alsie informéacie

AN

1. Co je EDICIN a na o sa pouZiva

Vankomycin je antibiotikum, ktoré patri do skupiny antibiotik nazyvanych ,,glykopeptidy*.
Vankomycin posobi tak, Ze odstraiiuje niektoré baktérie, ktoré spdsobuju infekcie. Vankomycin sa
pouziva vo forme infizie u vSetkych vekovych skupin na liecbu nasledujucich zavaznych infekcii:
e infekcie koze a podkoznych tkaniv,
e infekcie kosti a kibov,
e infekcia pl'ic, nazyvana ,,pneumonia‘,
e infekcia vnutornej vystielky srdca (endokartitida) a prevencia endokarditidy u rizikovych
pacientov pri podstipeni rozsiahlejSich chirurgickych vykonov,
infekcia centralneho nervového systému,
o infekcia krvi viazana na vys$ie uvedené infekcie..

Vankomycin sa méze pouzit’ u dospelych a deti uz od narodenia.

Vankomycin vam moze byt podany aj poc¢as chirurgického zakroku, aby sa predislo vzniku
bakterialnej endokarditidy (infekcia srdca), ak je u vas vysoké riziko vzniku tejto infekcie a nemdzete
dostavat’ iné typy antibiotik.

Vas liek je vo forme prasku na roztok. Pred pouzitim sa rozpusti a zriedi v tekutine na vnutrozilové
podanie a potom vam bude lekarom alebo zdravotnou sestrou podany pomalym odkvapkavanim do
zily.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete EDICIN
Nepouzivajte EDICIN

- ak ste alergicky na vankomycin alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).
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Upozornenia a opatrenia
Po injekcii vankomycinu do o¢i boli hlasené zavazné vedlajsie G¢inky, ktoré mozu viest' k strate
zraku.

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ EDICIN, obratte sa na svojho lekdara, lekarnika alebo zdravotn1 sestru

ak:

- ste v minulosti mali alergicku reakciu na teikoplanin, pretoze to moze znamenat’, Ze ste taktiez
alergicky na vankomycin,

- mate poruchu sluchu, najma ak ste starsi (pocas lieCby mozete potrebovat’ vySetrenie sluchu),

- mate poruchu funkcie obliciek (pocas liecby mdzete potrebovat’ vySetrenie krvi a obliciek),

- dostavate vankomycin infiziou namiesto ustami na liecbu hnacky suvisiacej s infekciou baktériou
Clostridium difficile,

- sauvas niekedy po pouziti vankomycinu vyskytla zdvazna kozna vyrazka alebo odlupovanie
koze, pl'uzgiere a/alebo vriedky v Ustach.

V suvislosti s lieCbou vankomycinom boli hldsené zdvazné 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, prestaiite pouzivat’ vankomycin a ihned’

vyhladajte lekarsku pomoc.

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

zdravotnou sestrou ak:

- dostavate vankomycin dlhsiu dobu (pocas lie¢by mdzete potrebovat’ vysetrenie krvi, pecene
a obliciek),

- sauvas pocas liecby rozvinie akédkol'vek kozna reakcia,

- sauvasrozvinie zavazna alebo dlhodoba hnacka pocas alebo po pouzivani vankomycinu, ihned’
sa porad’te so svojim lekarom. Méze to byt prejav zapalu ¢reva (pseudomembranozna kolitida),
ktord sa moze objavit’ po liecbe antibiotikami.

Pri liecbe EDICINOM boli hlasené prejavy alergickej reakcie na tento liek vratane problémov s
dychanim a bolesti na hrudi. Ak spozorujete niektory z tychto prejavov, okamzite prestante uzivat’
EDICIN a okamzite kontaktujte svojho lekara alebo lekarsku pohotovost’.

Deti

Vankomycin sa ma pouzivat’ s osobitnou opatrnost'ou u predc¢asne narodenych dojciat a dojciat,
pretoze ich obli¢ky nie st tiplne vyvinuté a méze sa im hromadit’ vankomycin v krvi. Tato vekova
skupina moéze potrebovat’ krvné testy na kontrolu hladin vankomycinu v krvi.

Subezné podavanie vankomycinu a anestetik (znecitlivujucich latkok) u deti bolo spojené so
zacervenanim koZe a alergickymi reakciami. Podobne, subezné podavanie s inymi liecivami ako su
aminoglykozidové antibiotika, nesteroidné protizapalové lie¢iva (NSAID, napr. ibuprofén) alebo
amfotericin B (liek na liecbu hubovych infekcii) moze zvysit riziko poskodenia obli¢iek a preto moze
byt potrebné CastejSie vySetrenie krvi a oblicCiek.

Iné lieky a EDICIN

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ dalsie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, rastlinnych liekov alebo vitaminov

a mineralov, povedzte to svojmu lekarovi, pretoze niektoré z nich moézu mat’ interakciu

s vankomycinom. Okrem toho, neuzivajte nové lieky bez konzultacie so svojim lekarom.

Nasledujuce lieky mézu reagovat’ s vankomycinom, ak sa podavaji v rovnakom case, su to lieky na

liecbu:

= bakteridlnych infekcii (streptomycin, neomycin, gentamycin, kanamycin, amikacin, bacitracin,
tobramycin, polymyxin B, kolistin, piperacilin/tazobaktam)

= tuberkulozy (viomycin)

=  hubovych infekcii (amfotericin B)

= rakoviny (cisplatina)
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= licky pouzivané na uvol’nenie svalov pocas celkového znecitlivenia (anestézie)
= liefiva s anestetickym ucinkom (ak sa u vas planuje celkova anestézia).

Ak sa vankomycin podéva v rovnakom cCase s inymi liekmi, mozno bude pre vasho lekara potrebné
sledovat’ vasu krv a upravit’ davkovanie.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Tehotenstvo

Ak ste tehotna, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom predtym, ako zacnete pouZzivat’ tento liek. Vankomycin sa ma pocas tehotenstva podavat’ len
ak je to jednoznacne nevyhnutné. U tehotnych Zien mozu byt potrebné vyrazne vyssie davky na
dosiahnutie terapeutickych sérovych koncentracii.

Dojcenie

Ak dojcite, povedzte to svojmu lekarovi, pretoze EDICIN prechddza do materského mlieka. Vas lekar
sa rozhodne, ¢i je pouzivanie vankomycinu nevyhnutné alebo ¢i musite prestat’ dojéit’.

Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Plodnost
Neuskutocnili sa ziadne rozhodujuce stadie plodnosti.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
EDICIN nema Ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ EDICIN

EDICIN vam bude podavany zdravotnickym pracovnikom pocas vasho pobytu v nemocnici.
Vas lekar sa rozhodne aké mnozstvo tohto lieku mate dostavat’ kazdy deti a ako dlho bude liecba trvat’.

Davkovanie
Déavka, ktort vam podaju bude zavisiet’ od:
e vasho veku,
vaSej hmotnosti,
infekcie, ktort mate,
toho, ako dobre pracuju vase oblicky,
vasho sluchu,
akychkol'vek inych liekov, ktoré mdzete uzivat'.

Dospeli a deti (vo veku 12 rokov a starSie):

Déavka bude vypocitana podl'a vasej telesnej hmotnosti. Zvycajna davka pre infaziu je 15 az 20 mg na
kg telesnej hmotnosti. Obvykle je podavana kazdych 8 az 12 hodin. V niektorych pripadoch sa vas
lekar mo6ze rozhodnut’ podat’ ivodni davku az do 30 mg na kg telesnej hmotnosti. Maximalna davka
nesmie presiahnut’ 2 g na davku.

Pouzitie u deti

Deti vo veku od jedného mesiaca do veku menej ako 12 rokov:

Davka bude vypocitana podl'a vasej telesnej hmotnosti. Zvyc€ajnad davka pre infuziu je 10 az 15 mg 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 bude vypocitana podl'a postmenstrua¢ného veku (doba, ktora uplynula od prvého dna posledne;j
menstruacie do dia porodu (tzv. gestacny vek) plus doba, ktora uplynula od pdrodu (tzv. poporodny
vek).
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StarSie osoby, tehotné Zeny a pacienti s poruchou funkcie obliciek, vratane dialyzovanych pacientov,
mozu potrebovat’ odlisni davku.

Sposob podavania
Intraven6zna infuizia znamena, Ze liek pradi z infuznej fl'ase alebo vaku cez kanylu (rurku) do jednej z
vasich zil vo vasom tele. Vas lekar alebo zdravotna sestra bude vzdy podavat’ vankomycin do vasej
krvi a nie do svalu. EDICIN sa bude podavat’ do zily po dobu najmenej 60 minnt.

Dizka liec¢hy

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

Dizka lie¢by sa moze lisit’ v zavislosti od indivualnej odpovede na lie¢bu u kazdého pacienta.
Pocas liecby moézete podstupit’ vysetrenie krvi, mozete byt poziadany o poskytnutie vzorky mocu
a moZete mat’ vySetrenie sluchu, aby sa nasli prejavy moznych vedl'ajsich t¢inkov.

Ak je to vhodné, vankomycin sa ma podat’ v kombinacii s inymi antibakteridlnymi latkami.

Ak pouzijete viac EDICINU, ako mate

Pretoze tento liek vam bude podavany pocas vasho pobytu v nemocnici, je nepravdepodobné, Ze sa
vam poda prili§ vel'a vankomycinu. AvSak, ak mate akékol'vek obavy, povedzte to svojmu lekarovi
alebo zdravotnej sestre

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

Prestaiite pouzivat’ vankomycin a ihned’ vyhPadajte lekarsku pomoc, ak sa u vas objavi
ktorykol’vek z nasledujicich priznakov:

e Cervenkasté nevyvySené terCovité alebo okrthle Skvrny na trupe, ¢asto so stredovymi
pluzgiermi, odlupovanie koze, vredy v ustach, hrdle, nose, na pohlavnych organoch a na
sliznici o¢i. Tymto zadvaznym koznym vyrazkam moze predchadzat’ horacka a priznaky
podobné chripke (Stevensov-Johnsonov syndrom a toxické epidermalna nekrolyza).

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

e (Cervena, Supinata rozsiahla vyrdzka s hr¢kami pod kozou a pluzgiermi sprevadzana horuckou
na zaciatku liecby (akatna generalizovana exantémova pustuloza).

e Dbolest na hrudi, ktord moéze byt prejavom potencialne zavaznej alergickej reakcie nazyvane;j
Kounisov syndrom.

Vankomycin méZe sposobit’ alergické reakcie, hoci zavazné alergické reakcie (anafylakticky Sok)
st zriedkavé. OkamzZite informujte svojho lekara, pokial’ sa u vas objavi nahly sipot, staZené
dychanie, zaervenanie hornej ¢asti trupu, vyrazka alebo svrbenie.

Casté vedlajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):

e pokles krvného tlaku,

e dychavi¢nost, hlasité dychanie (vysoky piskl'avy zvuk v désledku zhorSeného pradenia
vzduchu v zazenych hornych dychacich cestach),
vyrazka a zapal na sliznici Ustnej dutiny, svrbenie, svrbiaca vyrazka, zihl'avka,
zaCervenanie hornej Casti tela a tvare, zapal Zil,
problémy s obli¢kami, ktoré mdzu byt’ primarne zistené z krvnych testov,
zvysenie pecenovych enzymov.

Menej casté vedlajsie u¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0s6b):
e docasna alebo trvala strata sluchu.
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Zriedkavé vedlajSie ucinky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):
e pokles poctu bielych krviniek, cervenych krviniek a krvnych dosti¢iek (krvnych buniek
zodpovednych za zrdzanie krvi),
zvySenie poctu niektorych bielych krviniek v krvi,
strata rovnovahy, zvonenie v usiach, zavraty,
zapal krvnych ciev,
pocit na vracanie (nevol'nost),
bolesti svalov hrudnika a chrbta,
zapal obliciek a zlyhavanie obliciek,

e horucka, zimnica.

Velmi zriedkavé vedlajsie u€inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 o0s6b):
e nahly nastup zavaznej alergickej koznej reakcie s koznymi Supinami, pl'uzgiermi alebo
olupovanim koZe. MdzZe to byt spojené s vysokou horta¢kou a bolestou kibov,
e zastavenie srdca,
e zapal Creva, ktory mdze sposobit’ bolesti brucha alebo hnacku, ktord moze obsahovat’ krv.

Nezname (Castost sa neda odhadnut z dostupnych udajov):
e vracanie, hnacka,
e zmitenost, ospalost’, strata energie, opuchy, zadrzovanie tekutin, zniZzena tvorba mocu,
e vyrazka s opuchmi alebo bolesti za uSami, na krku, v slabinach, pod bradou a v podpazusi
(opuch lymfatickych uzlin), nezvyc€ajné hodnoty krvnych testov a pecenovych testov,
e vyrazka s pluzgiermi a horackou,
e nadmerny rozpad ¢ervenych krviniek spdsobujtici inavu a bledost’ koze (hemolytickd anémia).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara, nemocni¢ného lekéarnika
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Vedl'ajSie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené
v Prilohe V. Hlasenim vedl'aj$ich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ EDICIN

Vas lekar alebo zdravotna sestra zaistia spravne uchovavanie EDICINU.

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku injek¢nej liekovky a Skatuli
po EXP. Datum expiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Stalost’ pripraveného roztoku je uvedena nizsie v informdcii urcenej pre zdravotnickych pracovnikov.
Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete vyzrazanie alebo zafarbenie.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co EDICIN obsahuje


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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- Liecivo je vankomyciniumchlorid.

Kazda injekéna liekovka EDICIN 0,5 g praSok na infizny roztok obsahuje 500 mg vankomycinu (vo
forme vankomyciniumchloridu), ¢o zodpoveda 500 000 IU.

Kazd4 injekéna liekovka EDICIN 1 g prasok na infizny roztok obsahuje 1000 mg vankomycinu (vo
forme vankomyciniumchloridu), ¢o zodpoveda 1 000 000 IU.

Dalsie zlozky nie su pritomné.

Ako vyzera EDICIN a obsah balenia

EDICIN je biely alebo takmer biely lyofilizovany prasok na roztok na vnutrozilovua infuziu. Pred
pouzitim sa musi najprv rozpustit’ vo vode na injekcie a potom zriedit’ vo vhodnom rozpustadle na
riedenie.

EDICIN sa dodava v liekovkach z bezfarebného skla uzatvorenych gumovym uzaverom a utesnenych
hlinikovymi a plastovymi odklapacimi vieckami. Tento liek je dostupny v dvoch silach: 500 a
1000 mg.

EDICIN je baleny v papierovych Skatuliach. Kazda skatul'a obsahuje 1, 5, 10 alebo 100 liekoviek.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1000 Lubl'ana

Slovinsko

Vyrobca

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Lublana

Slovinsko

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Nemecko

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

Belgicko: Vancomycine Sandoz 500 mg poeder voor oplossing voor infusie
Vancomycine Sandoz 1000 mg poeder voor oplossing voor infusie
Bulharsko: Vancomycin Sandoz 1000 mg powder for solution for infusion
Dansko: Vancomycin "Sandoz"
Vancomycin "Sandoz"
Estonsko: Vancomycin Sandoz 1000 mg
Finsko: Vancomycin Sandoz 500 mg infuusiokuiva-aine, liuosta varten
Vancomycin Sandoz 1000 mg infuusiokuiva-aine, liuosta varten
Lotyssko: Vancomycin Sandoz 1000 mg pulveris infiiziju $kiduma pagatavoSanai
Holandsko: Vancomycine Sandoz 500 mg, poeder voor oplossing voor infusie

Vancomycine Sandoz 1000 mg, poeder voor oplossing voor infusie
Pol’sko: Vancomycin Sandoz
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Vancomycin Sandoz

Svédsko: Vancomycin Sandoz 500 mg pulver till infusionsvétska, 16sning
Vancomycin Sandoz 1000 mg pulver till infusionsvétska, 16sning

Slovinsko: Vankomicin Lek 500 mg prasek za raztopino za infundiranje
Vankomicin Lek 1000 mg prasek za raztopino za infundiranje

Slovenska EDICIN 0,5 g prasok na infuzny roztok

republika:

EDICIN 1 g prasok na infzny roztok

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 01/2026.

DalSie zdroje informacii

Rada/medicinske pokyny

Antibiotika sa pouzivaji na liecbu bakterialnych infekcii. St neti€¢inné voci virusovym infekciam. Ak
vam lekar predpisal antibiotika, potrebujete ich prave na vase sti¢asné ochorenie. Napriek antibiotikam
niektoré baktérie moze prezit’ alebo rast’ (mnozit’ sa). Tento jav sa nazyva rezistencia: niektoré lieCby
antibiotikami sa stavaju neu¢innymi.

Chybné uzivanie antibiotik zvySuje rezistenciu. MozZete dokonca pomdct’ baktéridm, aby sa stali
rezistentnymi a tym oddialit’ vase vylieenie alebo znizit’ uc¢innost’ antibiotickej liecby, pokial
primerane nedodrzujete:

- davkovanie,

- Casovy rozpis,

- dizku lietby

Stubezne s tym pre zachovanie t¢innosti tohto lieku:

1 — UzZivajte antibiotika len vtedy, ak st predpisané.

2 — Prisne dodrzujte predpis lekara.

3 — Opakovane neuzivajte antibiotikd bez predpisu lekéra, dokonca ani ak chcete lie¢it’ podobné
ochorenie.

Nasledujuca informacia je urcend len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov:

Toto je vynatok zo Sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku, ktory ma byt pomockou pri podavani
EDICINU. Ked’ sa uréuje vhodnost’ pouzitia u individualneho pacienta ma byt predpisujuci lekar
oboznameny so Sthrnom charakteristickych vlastnosti lieku.

Davkovanie a sposob podavania

Uvodné davka mé byt zaloZena na celkovej telesnej hmotnosti. Nasledujiice tpravy davky maja byt
zalozené na sérovych koncentraciach, aby sa dosiahli ciel'ové terapeutické koncentracie. Pre
nasledujice davky a interval podévania je nutné vziat’ do ivahy funkciu obliciek.

Pacienti vo veku 12 rokov a starsi

Odporucana davka je 15 az 20 mg/kg telesnej hmotnosti kazdych 8 az 12 hodin (nesmu sa prekrocit’ 2

g na jednu davku).

U zavazne chorych pacientov mdZze byt pouzita nasycovacia davka 25-30 mg/kg telesnej hmotnosti

pre ulah¢enie rychleho dosiahnutia ciel'ovej minimalnej sérovej koncentracie vakomycinu.

Dojcata a deti vo veku od jedného mesiaca do 12 rokov:
Odporucana intravendzna davka je 10 az 15 mg/kg telesnej hmotnosti kazdych 6 hodin.

Novorodenci narodeni v termine (od narodenia do postnatalneho veku 27 dni) a novorodenci narodeni
predcasne (od narodenia do predpokladaného terminu pérodu plus 27 dni)

Pre stanovenie davkovacieho rezimu pre novorodencov je nutné vyziadat’ radu lekara skiseného

v liecbe novorodencov. Jeden mozny sposob davkovania u novorodencov je uvedeny v nasledujuce;j
tabulke: (pozri cast’ 4.4)



Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2026/00198-Z1A

PMA (tyZdne) Davka (mg/kg) Interval podavania (h)
<29 15 24

29 -35 15 12

>35 15 8

PMA: postmenstruacny vek - (doba, ktora uplynula od prvého dia poslednej menstruacie do poérodu
(gestacny vek) plus doba, kotra uplynula po porode (poporodny vek).

Trvanie liecby

V tabul’ke nizsie je uvedené navrhované trvanie lieCby. V kazdom pripade musi byt’ trvanie liecby
prispdsobené typu a zavaznosti infekcie a individualnej klinickej odpovedi.

Indikacia

Trvanie lieCby

Komplikované infekcie koze a méakkych tkaniv
- bez nekrotizacie
- nekrotizujuce

7 az 14 dni
4 az 6 tyzdilov*

Infekcie kosti a kibov

4 az 6 tyzdinov**

Komunitne ziskana pneumonia

7 az 14 dni

Nozokomidlne pneumonie, vratane
ventilatorovej pneumonie

7 az 14 dni

Infek¢na endokarditida

4 az 6 tyzdilov***

*Pokracujte az do doby, ked’ nie je nutné dalSie chirurgické vycCistenie rany, pacient sa klinicky zlepsil

a je afebrilny najmenej po dobu 48 az 72 hodin.

**V pripade infekcii kibovych nahrad sa ma zvazit' dlhodobejsie podavanie peroralnej supresivne;j

liecby vhodnymi antibiotikami

***Trvanie a potreba kombinovanej lieCby je zaloZend na type chlopne a organizmu

Osobitné skupiny pacientov

Starsi ludia:

V dosledku znizenej funkcie obliciek zapri¢inenej vekom sa mézu vyzadovat’ nizsie udrZiavacie

davky.

Obézni pacienti:

U obéznych pacientov musi byt tvodna davka individualne upravena podl'a celkovej telesnej

hmotnosti ako u neobéznych pacientov.

Porucha funkcie pecene

U pacientov s poruchou funckie pecene nie je potrebna uprava davky.

Porucha funkcie obliciek

U dospelych a pediatrickych pacientov s poruchou funkcie obli¢iek je potrebné venovat’ pozornost’
skor tvodnej Startovacej davke nasledovanej minimalnymi sérovymi hladinami vankomycinu ako
planovanej davkovacej schéme, najmé u pacientov so zavaznou poruchou funkcie obliciek alebo

u tych, ktori podstupuji liecbu nahradzujticu funkciu obli¢iek (renal replacement therapy — RRT)
vzhl'adom k mnohym premennym faktorom, ktoré u nich mézu ovplyvnit’ hladinu vankomycinu.

U pacientov s miernou az stredne zavaznou poruchou funkcie obliciek sa tvodna davka nesmie
znizovat’. U pacientov so zavaznou poruchou funkcie obliciek je vhodnejsie radsej predlzit’ interval

podavania ako podavat’ nizsie denné davky.

Ma sa venovat nalezita pozornost’ sibezne podavanim lickom, ktoré mézu znizit’ klirens vankomycinu

a/alebo zosilnit’ jeho neziaduc G¢inky (pozri ast’ 4.4). Vankomycin je slabo dialyzovatelny
intermitentou hemodialyzou. Pouzitie membran s vysokou priepustnostou (high-flux) a kontinualne;
lieCby nahradzujucej funkcie obli¢iek (continuous renal replacement therapy — CRRT) vSak zvySuje
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klirens vankomycinu a v§eobecne vyzaduje nahradnt davku (obvykle po hemodialyze v pripade
intermitentnej hemodialyzy).

Dospeli

Uprava davky u dospelych pacientov moZe byt zaloZzena na odhadovanej rychlosti glomerularnej
filtracie (¢GFR) podl'a nasledovného vzorca:

Muzi: [telesna hmotnost’ (kg) x 140 - vek (roky)]/ 72 x sérovy kreatinin (mg/dl)
Zeny: 0,85 x hodnota vypocitana podl'a vyssie uvedeného vzorca.

Zvycajna uvodna davka pre dospelych pacientov je 15 az 20 mg/kg, ktora ma byt podavana kazdych
24 hodin u pacientov s klirensom kreatininu medzi 20 az 49 ml/min. U pacientov so zavaznou
poruchou funkcie obli¢iek (klirens kreatininu niz$i ako 20 ml/min) alebo u pacientov na lieCbe
nahradzujucej funkciu obli¢iek, zodpovedajice nacasovanie a vel'kost’ nasledujucich davok vo velkej
miere zavisi na sposobe RRT a ma byt’ zaloZzené na minimalnych sérovych hladinach vankomycinu
a na rezidudlnej funkcii obliciek (pozri Cast’ 4.4). V zavislosti na klinickej situacii sa ma zvazit
pozdrzanie nasledujiicej davky po dobu ¢akania na vysledky stanovenia hladin vakmomycinu.

U kriticky chorych pacientov s poruchou funkcie obli¢iek sa tvodna nasycovacia davka (25 az 30
mg/kg) nema znizovat'.

Pediatricka populdcia

Uprava davky u pediatrickych pacientov vo veku 1 rok a starSich méze byt’ zalozena na odhadovane;j
rychlosti glomerularnej filtracie (eGFR) pomocou revidovaného Schwartzovho vzorca:

eGFR (ml/min/1,73m? ) = (vy$ka cm x 0,413)/ sérovy kreatinin (mg/dl)

eGFR (ml/min/1,73m?)= (vyska cm x 36,2/sérovy kreatinin (mikromol/l)

Pre novorodencov a dojc¢ata vo veku do 1 roku je potrebné vyhl'adat’ radu odbornika, pretoze
revidovany Schwartzov vzorec u nich nie je mozné aplikovat’.

Orientacné odporuc¢ané davkovania pre pediatrickll populaciu su uvedené v tabul'ke niz$ie a sleduju tie
isté principy ako u dospelych pacientov.

GFR (ml/min/1,73 m?) IV davka Frekvencia

50-30 15 mg/kg kazdych 12 hodin

29-10 15 mg/kg kazdych 24 hodin

<10

Intermitentna hemodialyza 10 - 15 mg/kg opakovana davka na zaklade
Peritonedlna dialyza hladin*

Kontinualna liecba 15 mg/kg opakovand davka na zaklade
nahradzujtica funkciu oblic¢iek hladin*

*Zodpovedajice nacasovanie a vel’kost’ nasledujucich davok vo vel’kej miere zavisi na sposobe RRT
a ma byt zalozené na sérovych hladinach vankomycinu ziskanych pred podanim davky a na
rezidualnej funckii obli¢iek. V zavislosti na klinickej situacii sa ma zvazit’ pozdrzanie nasledujice;j
davky po dobu cakania na vysledky stanovenia hladin vankomycinu.

Priprava infuzneho roztoku:

Pri 500 mg davke, rozpustite 500 mg vankomycinu v 10 ml sterilnej vody na injekcie.
Pri 1000 mg davke rozpustite 1000 mg vankomycinu v 20 ml sterilnej vody na injekcie.
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1 ml pripraveného roztoku obsahuje 50 mg vankomycinu.

Roztok pripraveny za aseptickych podmienok sa méze uchovavat’ 24 hodin pri 25 °C alebo 96 hodin v
chladnicke pri teplote od 2 °C do 8 °C. Po priprave sa ma tento roztok d’alej zriedit’.

Vhodné rozpustadla na riedenie st:

- 5 % glukodza na injekciu alebo

- 0,9 % chlorid sodny na injekciu alebo

- 5% glukdza na injekciu s 0,9 % chloridom sodnym na injekciu.

Intermitentnd infuzia: Pripraveny roztok obsahujuci 500 mg vankomycinu (50 mg/ml) sa musi zriedit’
s d’alsimi minimalne 100 ml vyssie uvedeného rozpustadla na riedenie (na 5 mg/ml).

Pripraveny roztok obsahujuci 1000 mg vankomycinu (50 mg/ml) sa musi zriedit’ s d’alS§imi minimalne
200 ml vyssie uvedeného rozpustadla na riedenie (na 5 mg/ml).

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

Stabilita zriedenych roztokov

Pripraveny roztok vankomycinu (50 mg/ml), d’alej zriedeny s 5 % glukoézou alebo 0,9 % chloridom
sodnym (5 mg/ml) sa m6ze uchovavat’ v chladnicke pocas 48 hodin alebo 24 hodin pri 25 °C bez
zjavnej straty ucinnosti. Roztoky zriedené kombinaciou 5 % glukézy a 0,9 % chloridu sodného sa
moézu uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C) pocas 48 hodin alebo pri 25 °C pocas 24 hodin.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouZije okamzite, za ¢as
pouzitel'nosti a podmienky uchovavania pred pouzitim je zodpovedny pouzivatel’ a normalne nemaju
trvat’ dlhsie ako 24 hodin pri 2-8 °C, pokial sa zriedenie/rekonstitiicia neuskutocnila za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienok.

Vzhl'ad pripraveného roztoku
Po priprave je roztok ¢iry a bezfarebny az jemne Zltohnedy bez viditeI'nych castic.

Vzhl'ad zriedeného roztoku
Po zriedenti je roztok ¢iry a bezfarebny bez viditeI'nych Castic.

Pred podanim sa maju pripravené a zriedené roztoky vizualne skontrolovat’ na pritomnost’ Castic
a zmenu zafarbenia. Pouzit’ sa ma len &iry a bezfarebny roztok bez dastic.

Monitorovanie koncentracii vankomycinu v sére:

Koncentracia vankomycinu v sére sa ma monitorovat’ pocas druhého dia liecby kratko pred podanim
nasledujicej davky a jednu hodinu po inftzii. Terapeutické hladiny vankomycinu v krvi maja byt’

v rozmedzi 30 az 40 mg/l (maximalne 50 mg/l) jednu hodinu po ukonceni inflzie, miniméalna hladina
(kratko pred podanim nasledujticej davky) v rozmedzi 5 az 10 mg/1.

Koncentracie sa maju zvyc€ajne monitorovat’ 2 az 3-krat tyZzdenne.

Inkompatibility

Roztok vankomycinu ma nizku hodnotu pH. ZmieSanie s inymi lie¢ivami moze spdsobit’ fyzikalnu
alebo chemicku nestabilitu.

Roztok vankomycinu sa nesmie miesat’ s inymi roztokmi s vynimkou tych, ktorych kompatibilita bola
spolahlivo overena.

Kombinovana liecba:

V pripade kombinovanej liecby vankomycinom s inymi antibiotikami/chemoterapeutikami sa maju
lieky podavat’ separatne.
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Ako fyzikalne inkompatibilné sa prejavili zmesi roztokov vankomycinu a beta-laktamovych antibiotik.
Pravdepodobnost’ vzniku precipitatov narasta so zvySujucou sa koncentraciou vankomycinu.
Odporuca sa dostatocne preplachnut’ intravenozne linky pred podanim tychto antibiotik. Odporaca sa
tiez zriedit’ roztok vankomycinu na 5 mg/ml alebo mene;.

Likvidacia

Liekovky su len na jednorazové pouzitie. Nepouzity liek sa musi zlikvidovat'.

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