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Pisomna informéacia pre pouZzivatela

Vancomycin Kabi 500 mg
Vancomycin Kabi 1 000 mg
prasok na koncentrat na infizny roztok

vankomycinium-chlorid

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako vam podaju tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité 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 uc¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto
pisomnej informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre sa dozviete

Co je Vancomycin Kabi a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Vancomycin Kabi
Ako sa Vancomycin Kabi podava

Mozné vedlajsie t¢inky

Ako uchovavat’ Vancomycin Kabi

Obsah balenia a d’alie informacie

AN S e

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

Vancomycin Kabi je liek, ktory patri do skupiny antibiotik nazyvanych ,,glykopeptidy".
Vankomycin posobi tak, Ze odstranuje niektoré baktérie spdsobujice infekcie.

Vankomycin praSok sa pouziva na pripravu infizneho alebo peroralneho roztoku.

Vankomycin sa pouziva vo vsetkych vekovych skupinach vo forme infuzie na liecbu
nasledujtcich zavaznych infekeii:

. Infekcie koze a podkoznych tkaniv.

. Infekcie kosti a kibov.

. Infekcia plic, nazyvana ,,pneumoénia”.

. Infekcia vnutornej vrstvy srdca (endokarditida) a na predchadzanie endokarditidy

u rizikovych pacientov, ked’ podstupuju rozsiahlejsie chirurgické zakroky.

Vankomycin sa méze podavat’ peroralne (istami) vo vsetkych vekovych skupinach na liecenie
infekcie sliznice tenkého a hrubého ¢reva s poskodenim sliznice (pseudomembranozna kolitida)
spdsobenej baktériou Clostridioides difficile.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podajii Vancomycin Kabi
Vancomycin Kabi vam nepodaju:

o ak ste alergicky na vankomycin.
o do svalu, z dovodu mozného poskodenia tkaniva v mieste podania injekcie.
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Upozornenia a opatrenia

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

Predtym, ako vam podaju Vancomycin Kabi, obratte sa na svojho lekara, nemocnicného lekarnika
alebo zdravotnu sestru ak:
e ste predtym mali alergicku reakciu na liek nazyvany teikoplanin, pretoze to moze
znamenat’, ze ste tiez alergicky vankomycin.
e mate poruchu sluchu, najma ak ste starsi (pocas lieCby mozno budete potrebovat’
vySetrenie sluchu).
¢ mate poruchu funkcie obliciek (pocas liecby budete potrebovat’ vysetrenie krvi
a obliciek).

o dostavate vankomycin v infizii namiesto Gstami na lie¢bu hnacky suvisiacej
s infekciou Clostridioides difficile.

e sau vas niekedy po pouziti vankomycinu vyskytla zavazna kozna vyrazka alebo
odlupovanie koze, pluzgiere a/alebo vriedky v ustach.

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

e dostavate vankomycin dlhodobo (pocas liecby moZzete potrebovat’ vysetrenie krvi,
pecene a obliciek).
sa u vas pocas lieCby rozvinie akakol'vek kozna reakcia.

e sau vas rozvinie zavazna alebo dlhotrvajica hnacka pocas alebo po liecbe
vankomycinom. Ihned’ sa porad'te s lekarom, pretoze to moze byt prejav opuchu ¢reva
(pseudomembranoézna kolitida), ktory sa méze objavit’ po liecbe antibiotikami.

V suvislosti s liebou vankomycinom boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane Stevensovho-
Johnsonovho syndréomu, toxickej epidermalnej nekrolyzy, liekovej reakcie s eozinofiliou

a systémovymi priznakmi (DRESS, drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms)

a akutnej generalizovanej exantemoznej pustulozy (AGEP, acute generalized exanthematous
pustulosis). Ak sa u vas objavi ktorykol'vek z priznakov uvedenych v Casti 4, prestante
pouzivat vankomycin a ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Deti

Vankomycin sa pouzije u pred¢asne narodenych deti a u dojciat s osobitnou opatrnost’ou,
pretoze ich oblicky nie s uplne vyvinuté a vankomycin sa u nich méze hromadit’ v krvi. Tato
vekova skupina moze potrebovat’ vysetrenia krvi na kontrolu hladin vankomycinu.

Stibezné podavanie vankomycinu a znecitlivujucich lie¢iv (tzv. anestetika) u deti bolo spojené
so sCervenanim koZe (erytém) a alergickymi reakciami. Podobne, stibezné podavanie s inymi
liekmi ako st aminoglykozidové antibiotika, nesteroidové protizapalové lieky (NSAID,
nonsteroidal anti-inflammatory agents, napr. ibuprofén) alebo amfotericin B (liek na liecbu
hubovych infekcii) méze zvysit riziko poskodenia obliciek, a preto mozu byt nutné CastejSie
vySetrenia krvi a obliciek.

Iné lieky a Vancomycin Kabi
Ak teraz (po)uzivate alebo ste v poslednom ¢ase (po)uzivali, ¢i prave budete (po)uzivat’ d’alsSie
lieky, povedzte to svojmu lekarovi.

Nasledujuce liecky mézu ovplyvnit’ G¢inok Vancomycinu Kabi:
. lieky na zabranenie bolesti poCas operacie (anestetika),
) liek na uvolnenie svalov,
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. lieky na infekcie zapri¢inené baktériami (napr. polymyxin B, piperacilin/tazobaktam,
kolistin, bacitracin, aminoglykozidy),

liek na hubovt infekciu (amfotericin B),

liek na tuberkulézu (viomycin),

liek na rakovinu (cisplatina),

silné diuretika (silné lieky, ktoré sa podavaju na zvySenie produkcie mocu), napriklad
furosemid.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom, predtym ako vam podaju tento liek.

Vankomycin sa mé pocas tehotenstva a dojcenia podavat’ len v pripade, ak je to jednoznacne
nevyhnutné. Lekar m6ze rozhodntt’ o tom, ze mate ukoncit’ dojCenie.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Vankomycin nema ziadny alebo vel'mi maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. Ako sa Vancomycin Kabi podava

Vankomycin vam bude podavany zdravotnickym personalom pocas vasho pobytu
v nemocnici. Vas lekar rozhodne aké mnozstvo tohto lieku vam bude podané kazdy dei a ako
dlho bude liecba trvat’.

Davkovanie

Dévka, ktord vam bude podévana, bude zavisiet od:
vasho veku,

vasej hmotnosti,

infekcie, ktorti mate,

ako dobre pracuji vase oblicky,

vasho sluchu,

akychkol'vek inych liekov, ktoré mozete uzivat’.

Intravenozne podavanie

Pouzitie u dospelych a dospievajucich (vo veku 12 rokov a starsi)

Davka bude vypocitana podla vasej telesnej hmotnosti. Zvyc¢ajna davka pre infuziu je 15 az

20 mg na kazdy kg telesnej hmotnosti. Obvykle sa podava kazdych 8 az 12 hodin. V niektorych
pripadoch sa vas lekar méze rozhodntt’ podat’ itvodnu davku az do 30 mg na kazdy kg telesnej
hmotnosti. Maximalna denna davka nema presiahnut’ 2 g.

Pouzitie u deti vo veku od jedného mesiaca do menej ako 12 rokov
Davka bude vypocitana podla vasej telesnej hmotnosti. Zvyc¢ajna davka pre infaziu je 10 az
15 mg na kazdy kg telesnej hmotnosti. Obvykle sa podava kazdych 6 hodin.

Pouzitie u pred¢asne narodenych a v termine narodenych novorodencov (vo veku od 0 do 27
dni)

Davka bude vypocitand podl'a post-mensStruacného veku (Cas, ktory uplynul od prvého dia
poslednej menstruacie do diia porodu (tzv. gestacny vek) plus cas, ktory uplynul od pérodu

(tzv. poporodny vek)).

StarSie osoby, tehotné Zeny a pacienti s poruchou funkcie obliciek, vratane dialyzovanych
pacientov, mozu potrebovat’ odlisnu davku.
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Peroralne podavanie

Pouzitie u dospelych a dospievajucich (vo veku 12 rokov a starsi)

Odporucana davka je 125 mg kazdych 6 hodin. V niektorych pripadoch sa vas lekdr moze
rozhodnut’ podat’ vyssiu dennt davku az do 500 mg kazdych 6 hodin. Maximalna denna davka
nema presiahnut’ 2 g.

Ak ste uz predtym prekonali iné epizédy ochorenia (infekcie sliznice), mozno budete
potrebovat’ int ddvku a iné trvanie liecby.

Pouzitie u novorodencov, dojciat a deti mladsich ako 12 rokov
Odporucana davka je 10 mg na kazdy kg telesnej hmotnosti. Obvykle sa podava kazdych 6
hodin. Maximalna denna davka nema presiahnut’ 2 g.

Sposob podavania

Intravendzna inflzia znamena, ze liek tecie z infuznej flase alebo vaku hadickou do jednej
z va$ich krvnych ciev a do vasho tela. Vas lekar alebo zdravotna sestra vzdy podaju
vankomycin do krvi a nie do svalu.

Vankomycin vam bude podévany do Zily pocas najmenej 60 minit.

Ak dostavate tento liek na liecbu ¢revnych tazkosti (tiezZ nazyvanych pseudomembrandzna
kolitida), liek sa musi podavat’ ako roztok na peroralne pouzitie (liek budete uzivat’ tistami).

Trvanie liecby

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

Trvanie liecby moze byt’ rozdielne v zavislosti od individualnej odpovede na liecbu u kazdého
pacienta.

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

Ak dostanete prili§ vel’a Vancomycinu Kabi

Ked’ze vankomycin vam bude podévany pocas pobytu v nemocnici, je nepravdepodobné, ze vaim
ho podaju prili§ malo alebo prili§ vela. Ak vsak mate akékol'vek obavy, povedzte to svojmu
lekarovi alebo zdravotnej sestre.

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

4.  Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moZe spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Prestaiite pouZivat’ vankomycin a ihned’ vyhPadajte lekarsku pomoc, ak sa u vas objavi

ktorykol’vek z nasledujucich priznakov:

e cCervenkasté 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).

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

e Cervena, Supinata rozsiahla vyrazka s hrckami pod koZou a pluzgiermi sprevadzana horackou
na zaciatku liecby (akutna generalizovana exantematozna pustuloza).
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Vankomycin modZe sposobit’ alergické reakcie, hoci zavazné alergické reakcie (anafylakticky
$ok) su zriedkavé. OkamZite informujte svojho lekara, pokial’ sa u vas objavi akykol’vek
nahly sipot, problémy s dychanim, s¢ervenanie hornej ¢asti tela, vyrazka alebo svrbenie.

Absorpcia vankomycinu z gastrointestinalneho traktu je zanedbatel'na. Ak vSak mate zapalové
ochorenie traviaceho traktu, najmé ak mate ochorenie obli¢iek, mo6Zzu sa objavit’ vedl'ajsie ucinky,
ktoré sa vyskytnu pri infiznom podani vankomycinu.

Hlasené boli nasledujice vedPajSie uc¢inky:

asté (moZu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b):
pokles krvného tlaku,
stazené dychanie, hlasité¢ dychanie (vysoky piskavy zvuk nasledkom zuzenia prudu vzduchu
v hornych dychacich cestach),
vyrdzka a zépal sliznice v ustach, svrbenie, svrbiva vyrazka, zihl'avka,
. poruchy funkcie obliciek, ktoré je mozné zistit' vySetrenim krvi,
. sCervenanie hornej Casti tela a tvare, zapal zily.

e o

Menej ¢asté (m6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):
. docasna alebo trvala strata sluchu.

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

. pokles poctu bielych krviniek, ¢ervenych krviniek a krvnych dosticiek (krvnych buniek
zodpovednych za zrdzanie krvi),

zvyS§enie poctu niektorych bielych krviniek v krvi,

strata rovnovahy, hu¢anie v usiach, zavraty,

zapal krvnych ciev,

pocit na vracanie (pocit nevolnosti),

zapal obli¢iek a zlyhanie obliciek,

bolesti svalov hrudnika a chrbta,

horucka, zimnica.

VelPmi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b):

. zavazna alergicka kozna reakcia s koznymi Skvrnami, pluzgiermi alebo olupovanim koze.
Moze to byt spojené s vysokou hortickou a bolest'ou klbov.
. zastavenie srdca (nahla porucha funkcie srdca),

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

Nezname (€astost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

. vracanie, hnacka,

. zmétenost’, ospanlivost’, nedostatok energie, opuchy, zadrziavanie tekutin, zniZzena tvorba
mocu,

° vyrazka s opuchom alebo bolest'ou za uSami, na (v) krku, v slabinach, pod bradou

a v podpazusnych jamkach (opuch lymfatickych uzlin), nezvycajné hodnoty vySetreni krvi
a funkcie pecene,
. vyrazka s pluzgiermi a horackou.

Hlasenie vedl’ajSich ii¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Vedl'ajSie G¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia
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uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii
0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Vancomycin Kabi

Vs lekar bude zodpovedny za uchovavanie lieku.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a injek¢nej liekovke
po EXP.

Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Prasok v pdvodnom obale:

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

Stabilita pripraveného koncentratu a d’alej zriedeného lieku je uvedena nizsie v dodatocne;j
informacii pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov.

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 Kabi obsahuje:
Liecivo je vankomycin.

Vancomycin Kabi 500 mg prasok na koncentrat na infuzny roztok:
Kazda injekcnd liekovka obsahuje 500 mg vankomycinium-chloridu, ¢o zodpoveda 500 000 IU
vankomycinu.

Vancomycin Kabi 1 000 mg prasok na koncentrat na infazny roztok:
Kazda injekena liekovka obsahuje 1 000 mg vankomycinium-chloridu, ¢o zodpoveda
1 000 000 IU vankomycinu.

Ako vyzera Vancomycin Kabi a obsah balenia:

Vancomycin Kabi 500 mg prasok na koncentrat na infuzny roztok:

- Biely az krémovo sfarbeny prasok v ¢irej sklenenej injekénej liekovke s chlorbutylovou
zatkou potiahnutou silikonom a Sedym hlinikovym/polypropylénovym vyklapacim vieckom.

Velkosti balenia: 1 injek¢na liekovka, 10 x 1 injek¢éna liekovka

Vancomycin Kabi 1 000 mg prasok na koncentrat na infuzny roztok:

- Biely az krémovo sfarbeny prasok v ¢irej sklenenej injekénej liekovke s chlorbutylovou
zatkou potiahnutou silikonom a zelenym hlinikovym/polypropylénovym vyklapacim
vieCkom.

Velkosti balenia: 1 injekéna liekovka, 10 x 1 injekéna liekovka

Liek je prasok, ktory sa pred podanim musi rozpustit’ a predtym ako ho dostanete d’alej zriedit’.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii 5
Fresenius Kabi s.r.o0., Na strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Vyrobca

Xellia Pharmaceuticals ApS, Dalslandsgade 11, 2300 Copenhagen S, Dansko

Liek je schvaleny v ¢lenskych statoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi ndzvami:

Vancomycine Fresenius Kabi 500 mg poeder voor concentraat voor oplossing voor infusie

Belgicko Vancomycine Fresenius Kabi 1000 mg poeder voor concentraat voor oplossing voor infusie
Bankomurna Kadu 500 mg npax 3a KOHIIEHTpAT 3a HH()Y3UOHEH Pa3TBOP
Bulharsko Bankomuiina Kadu 1000 mg npax 3a KOHIICHTpAT 32 WH()Y3HOHEH pa3TBOP
Ceska Vancomycin Kabi
republika Vancomycin Kabi
Vancomycin Fresenius Kabi
Dansko Vancomycin Fresenius Kabi
Vancomycin Kabi 500 mg
Estonsko Vancomycin Kabi 1000 mg
Vancomycin Kabi 500 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung
oder einer Losung zum Einnehmen
Vancomycin Kabi 1000 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
Nemecko oder einer Losung zum Einnehmen
Vancomycin/Kabi 500 mg x6vig Y10 TukvO GKELUGLL Y10 TOPACKEVT SIUADUOTOG TTPOG
gyyoon
Vancomycin/Kabi 1000 mg x6vig yio Tukvo oKeHOGLO Y10 TOPAGKEDT] SIOAVLLOTOG TTPOG
Grécko €yyoon
Vancomycin Kabi 500 mg por oldatos infizidhoz vald koncentratumhoz
Mad’arsko Vancomycin Kabi 1000 mg por oldatos infiziéhoz valdé koncentrdtumhoz
Vancomycin Fresenius Kabi
Island Vancomycin Fresenius Kabi
Vancomycin Kabi 500 mg powder for concentrate for solution for infusion
frsko Vancomycin Kabi 1000 mg powder for concentrate for solution for infusion
Vancomycin Kabi 500 mg pulveris infuziju $kiduma koncentrata pagatavosanai
Lotyssko Vancomycin Kabi 1000 mg pulveris infuziju $kiduma koncentrata pagatavosanai
Vancomycin Kabi 500 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
Litva Vancomycin Kabi 1000 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
Vancomycin Kabi 500 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
oder einer Losung zum Einnehmen
Vancomycin Kabi 1000 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
Luxembursko |oder einer Losung zum Einnehmen
Vancomycine Fresenius Kabi 500 mg poeder voor concentraat voor oplossing voor infusie
Holandsko Vancomycine Fresenius Kabi 1000 mg poeder voor concentraat voor oplossing voor infusie
Vancomycin Fresenius Kabi 500 mg pulver til konsentrat til infusjonsvaeske, opplesning
Norsko Vancomycin Fresenius Kabi 1000 mg pulver til konsentrat til infusjonsveeske, opplesning
Vancomycin Kabi
Pol’sko Vancomycin Kabi
Vancomicina Kabi
Portugalsko | Vancomicina Kabi
Vancomicina Kabi 500 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila
Rumunsko Vancomicina Kabi 1000 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila
Slovenska Vancomycin Kabi 500 mg
republika Vancomycin Kabi 1 000 mg
Vankomicin Kabi 500 mg prasek za koncentrat za raztopino za infundiranje
Slovinsko Vankomicin Kabi 1000 mg praSek za koncentrat za raztopino za infundiranje
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Spojené Vancomycin 500 mg powder for concentrate for solution for infusion
kralovstvo Vancomycin 1000 mg powder for concentrate for solution for infusion

Tato pisomn4a informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2022.
DalSie zdroje informacii

Rada/zdravotnicke poucenie

Antibiotik4 sa pouZzivaji na liecbu bakterialnych infekcii. St neti¢inné proti virusovym infekciam.
Ak vam lekar predpisal antibiotika, potrebujete ich prave pre vase terajSie ochorenie.

Napriek antibiotikdm niektoré baktérie mézu prezit’ alebo rast’ (mnozit’ sa). Tento jav sa

nazyva rezistencia: niektoré antibiotické lie¢ebné postupy sa stavaji neacinnymi.

Chybné uzivanie antibiotik zvysuje rezistenciu. M6zete dokonca pomdct’ baktéridm, aby sa stali
rezistentnymi a tak prediZit vasu lie¢bu alebo zniZit u¢innost’ antibiotickej lie¢by, pokial
nedodrziavate:

- davku

- casovy rezim davok

- trvanie liecby

Stcasne s tym pre zachovanie ucinnosti tohto lieku:

1 - Uzivajte antibiotika iba ak vam ich predpisal lekar.

2 - Prisne dodrziavajte predpis lekara.

3 - Opakovane neuzivajte antibiotika bez predpisu lekéara, dokonca ani ked’ chcete lie¢it
podobné ochorenie.

Nasledujuca informécia je urcend len zdravotnickych pracovnikov.
Priprava

Pripraveny koncentrat

500 mg:
Obsah injek¢nej liekovky rozpustite v 10 ml sterilnej vody na injekcie.

1 000 mg:
Obsah injek¢enej liekovky rozpustite v 20 ml sterilnej vody na injekcie.

Infizny roztok

500 mg:

Pripraveny koncentrat zried’te s minimalne 100 ml injekéného roztoku chloridu sodného 9 mg/ml
(0,9 %), injekéného roztoku glukézy 50 mg/ml (5 %), injekéného roztoku chloridu sodného

9 mg/ml (0,9 %) a injekéného roztoku glukodzy 50 mg/ml (5 %) alebo Ringerovho acetatového
roztoku.

1 000 mg:

Pripraveny koncentrat zried’te s minimalne 200 ml injekéného roztoku chloridu sodného 9 mg/ml
(0,9 %), injekeného roztoku glukézy 50 mg/ml (5 %), injekéného roztoku chloridu sodného

9 mg/ml (0,9 %) a injekéného roztoku glukozy 50 mg/ml (5 %) alebo Ringerovho acetatového
roztoku.
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Koncentrécia v pripravenej infiiznej tekutine nesmie prekrocit’ 0,5 % m/V (5 mg/ml).

U vybranych pacientov s obmedzenym prijmom tekutin sa méze pouzivat’ koncentracia az do
10 mg/ml. Pouzitie tychto vyssich koncentracii moze zvysit riziko neziaducich tc¢inkov
suvisiacich s infuziou.

Pred podanim sa ma pripraveny a zriedeny roztok vizualne skontrolovat’, ¢i neobsahuje Castice a ¢i
nezmenil farbu. Pouzit’ sa ma len Ciry a bezfarebny roztok bez Castic.

Inflizia sa nema miesat’ s inymi liekmi.

Infuzia

Musi sa podavat’ pomalou intraven6znou infiiziou minimalne pocas jednej hodiny alebo
maximalnou rychlostou 10 mg/min (podl'a toho o je dlhsie), ¢o zodpoveda 2 ml/min inflzie
s koncentraciou 5 mg/ml.

Roztok na perordlne podanie

Alikvotna cast’ 2,5 ml pripraveného koncentratu obsahuje 125 mg vankomycinium-chloridu a ma
sa zriedit’ s 5 ml vody, t.j. 1 objem alikvotnej Casti sa ma zriedit’ 2 objemami vody.

Zriedeny roztok sa moze dat’ pacientovi vypit alebo podat’ pouzitim nazogastrickej sondy.

Na zlepSenie chuti sa mézu pri podavani do roztoku pridat’ bezné ochutené sirupy

Davkovanie

Intravendzne pouZitie:
Uvodna davka sa upravuje individualne a podl'a celkovej telesnej hmotnosti. Zvyc¢ajna davka je:

Pacienti vo veku 12 rokov a starsi: 15 az 20 mg/kg telesnej hmotnosti kazdych 8 az 12 hodin
(nesmie sa prekro€it’ 2 g na jednu davku).

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

Novorodenci narodeni v termine (od narodenia do 27 dni postnatalneho veku) a predéasne
narodeni novorodenci (od narodenia do o¢akavaného datumu poérodu plus 27 dni):

Na stanovenie davkovacieho rezimu pre novorodencov je potrebné vyziadat’ odporacanie lekara so
skusenost’ami s lie€bou novorodencov. Jeden mozny spdsob ddvkovania vankomycinu

u novorodencov je uvedeny v nasledujtcej tabul’ke:

PMA (tyZdne) | Davka (mg/kg) [ Interval podavania (hod)
<29 15 24

29-35 15 12

> 35 15 8

PMA: post-menstruaény vek [(Cas, ktory uplynul medzi prvym dhiom poslednej menstruacie
a porodom (gestacny vek) plus ¢as, ktory uplynul po porode (postnatalny vek)].

Peroralne pouZitie

Pacienti vo veku 12 rokov a starsi

Liecba infekcii vyvolanych Clostridioides difficile (CDI):

Odporucana davka vankomycinu je 125 mg kazdych 6 hodin poc¢as 10 dni pri prvej epizode
nezavaznej CDI. Téato davka moze byt zvysena az na 500 mg kazdych 6 hodin po dobu 10 dni

v pripade z&vazného alebo komplikovaného ochorenia. Maximalna denna davka nema presiahnut’

2g
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Novorodenci, dojcata a deti vo veku menej ako 12 rokov
Odporucana davka vankomycinu je 10 mg/kg peroralne kazdych 6 hodin pocas 10 dni.
Maximalna denn4 davka nema presiahnut’ 2 g.

Uchovavanie

Vancomycin Kabi praSok na koncentrat na infuzny roztok sa ma uchovévat pri teplote do 25 °C.
Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Vancomycin Kabi praSok na koncentrat na infuzny roztok sa nema pouzivat’ po ddtume exspiracie,
ktory je uvedeny na Skatulke.

Pripraveny koncentrat:
Pre intravendzne podanie sa ma pripraveny koncentrat bezprostredne po priprave d’alej zriedit.

Pre peroralne podanie bola chemicka a fyzikalna stabilita koncentratu preukazana poc¢as 96 hodin
pri teplote 2 °C az 8§ °C.

Zriedeny roztok:
Z mikrobiologického a fyzikalno-chemického hl'adiska sa ma liek pouzit’ ihned’.
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