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Pisomna informacia pre pouZivatela
Vancomycin Viatris 500 mg
Vancomycin Viatris 1 000 mg
prasok na inflizny roztok
vankomycin

Pozorne si precitajte celi pisomni 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.

. Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

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

zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

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

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Vancomycin Viatris
3. Ako pouzivat Vancomycin Viatris

4. Mozné vedlajsie u€inky

5. Ako uchovavat’ Vancomycin Viatris

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

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

Vancomycin Viatris je antibiotikum, ktoré patri do skupiny antibiotik nazyvanych ,,glykopeptidy*.
Vankomycin posobi tak, Ze odstraiiuje niektoré baktérie spdsobujuce infekcie. Vankomycin prasok sa
rozpusti na infzny roztok alebo na peroralny roztok.

Vankomycin sa pouziva vo vsetkych vekovych skupinach vo forme infazie na liecbu
nasledovnych zavaznych infekcii:

- infekcie koze a podkoznych tkaniv;

- infekcie kosti a kibov;

- infekcia pl'uc, nazyvana ,,pneumoénia";

- infekcia vnutornej vrstvy srdca (endokarditida) a na predchadzanie endokarditidy;

u rizikovych pacientov, ked’ podstupuju rozsiahlejsie chirurgické zakroky;
- infekcie krvi v suvislosti s infekciami uvedenymi vyssie.

Vankomycin moze byt podavany peroralne (ustami) u dospelych a deti na lie¢bu infekcii
sliznice tenkého a hrubého ¢reva s poskodenim sliznice (tzv. pseudomembran6zna kolitida),
sposobenych baktériou Clostridium difficile.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Vancomycin Viatris
Neuzivajte Vancomycin Viatris

= ak ste alergicky na vankomycin alebo na ktorakol'vek z d’al§ich 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 zacnete uzivat’ vankomycin, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu

sestru, ak:

- ste predtym mali alergicku reakciu na teikoplanin, nakol’ko to moze znamenat,, Ze ste
rovnako alergicky na vankomycin;

- 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 obli¢iek);

- dostavate vankomycin v infizii namiesto Gstami na liecbu hnacky suvisiacej sinfekciou
Clostridium difficile.

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

V suvislosti s lieCbou vankomycinom boli hldsené 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
generalizovane]j exantémovej pustulozy (AGEP, acute generalized exanthematous pustulosis). Ak sa
u vas objavi ktorykol'vek z priznakov uvedenych v Casti 4, prestante pouzivat’ vankomycin a ihned’
vyhladajte lekarsku pomoc.

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

zdravotnou sestrou, ak:

- dostavate vankomycin po dlhy ¢as (pocas liecby mézete potrebovat’ vySetrenie krvi, pecene
a oblic¢iek);

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

- sa u vas rozvinie zavazna alebo dlhodoba hnacka pocas lie¢by alebo po liecbe vankomycinom,
ihned’ sa porad’te s lekarom. M6Ze to byt’ prejav zépalu creva (pseudomembrandzna kolitida),
ktory sa moze objavit’ po lieCbe antibiotikami.

Deti

Vankomycin bude pouzity s osobitnou opatrnost’ou u predcasne narodenych deti a u dojciat, pretoze
ich oblicky nie st 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 bolo u deti spojené so scervenenim koze (erytém)

a alergickymi reakciami. Podobne, sibezné podéavanie s inymi liekmi ako st aminoglykozidové
antibiotikd, nesteroidové protizapalové lieky (NSAID, napr. ibuprofén) alebo amfotericin B (liek na
liecbu hubovych (mykotickych) infekcii) méze zvysit’ riziko poskodenia obliciek a preto moézu byt’
nutné ¢astejsie vysetrenia krvi a obliciek.

Iné lieky a Vancomycin Viatris

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ iné lieky, vratane liekov,

ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo nemocni¢nému

lekarnikovi.

Nasledovné lieky mo6zu reagovat’ s vankomycinom, ak sa uzivaju stibezne, ako lieky na lie¢bu:

- infekcii sposobenych baktériami (streptomycin, neomycin, gentamycin, kanamycin, amikacin,
bacitracin, tobramycin, polymyxin B, kolistin, piperacilin/tazobaktam);

- tuberkul6zy (viomycin);

- hubovych infekcii (amfotericin B);

- rakoviny (cisplatina)
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- lieky na uvol'nenie svalov pocas anestézie (myorelaxancia);
anestetika (ak mate podstapit’ celkovu anestéziu).

Ak sa vankomycin podava v rovnakom case s inymi liekmi, vas$ lekdr mozno bude musiet’ sledovat’
hladiny vo vasej krvi a upravit’ ddvkovanie.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo planujete otehotniet, ozndmte to svojmu lekdrovi. Vankomycin sa ma podat’
pocas tehotenstva, len ak je to zjavne nevyhnutné.

Ak dojcite, oznamte to svojmu lekarovi, ked’ze vankomycin prechddza do materského mlieka

v malych mnozstvach a moze sposobit’ hnacku u dojciat. Vase diet'a ma byt starostlivo pozorované, ¢i
nema hnacku.

Predtym ako zacnete pouzivat tento liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vancomycin Viatris nema ziadny alebo ma len zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla

a obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ Vancomycin Viatris

Vancomycin Viatris vam bude podavany zdravotnickym personalom pocas vasho pobytu v nemocnici.
Vs lekar rozhodne, kol’ko tohto lieku vAm ma byt podané kazdy den a ako dlho bude liecba trvat’.

Davkovanie

Dévka, ktord vam bude podavana, bude zavisiet’ od:

= vasho veku;

= vasej hmotnosti;

. infekcie, ktorti mate;

. toho, ako dobre pracuju vase oblicky;

. vasej schopnosti pocut’;

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

Intraven6zne podavanie

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

Davkovanie bude vyratané podla vasej telesnej hmotnosti. Zvyc¢ajna davka pre infuziu je 15 az 20 mg
na kazdy kg telesnej hmotnosti. Obvykle je podavana kazdych 8 az 12 hodin. V niektorych pripadoch
sa vas lekar moze rozhodnut’ podat’ zaciatocnu davku az do 30 mg na kazdy kg telesnej hmotnosti.
Maximalna denna davka nesmie presiahnut’ 2 g.

Pouzitie u deti

Deti vo veku od 1 mesiaca do menej ako 12 rokov

Déavkovanie bude vyratané podla vasej telesnej hmotnosti. Zvycajna davka pre infuziu je 10 az 15 mg
na kazdy kg telesnej hmotnosti. Obvykle je podavana kazdych 6 hodin.

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

Davkovanie bude vyratané podl'a post-menstruacného veku (¢as, ktory uplynul od prvého dna
poslednej menstruacie do dila porodu (tzv. gestacny vek) plus Cas, ktory uplynul od porodu (tzv.
poporodny vek).

Starsie osoby, tehotné zeny a pacienti s poruchou funkcie obli¢iek, vratane dialyzovanych pacientov,
mozu potrebovat’ odlisnu davku.
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Peroralne podavanie

Dospeli a dospievajuci (vo veku od 12 do 18 rokov)

Odporucana davka je 125 mg kazdych 6 hodin. V niektorych pripadoch sa vas lekar moze rozhodnut’
podat’ vyssiu denna davku az do 500 mg kazdych 6 hodin. Maximalna denné davka nesmie prekro¢it’
2g.

Ak ste predtym mali iné prihody (infekcie sliznice) mozno budete potrebovat’ ini davku a iny cas
trvania liecby.

Pouzitie u deti

Novorodenci, dojcata a deti vo veku menej ako 12 rokov

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

Sposob podavania

Intravendzna inflizia znamena, ze liek tecie z infuznej flase alebo vaku hadickou do jednej z vasich
krvnych ciev a do vasho tela. Vas lekar alebo zdravotna sestra zakazdym podaju vankomycin do vasej
krvi a nie do svalu.

Vancomycin Viatris vam bude poddvany do Zily po¢as najmenej 60 minft.

Ak liek dostavate z dovodu lie¢by ¢revnych tazkosti (takzvana pseudomembrandzna kolitida), liek
musi byt podany ako roztok na peroralne pouzitie (podavany ustami).

Dizka liecby
Dlzka liecby zavisi od infekcie, ktori mate a moze trvat’ niekol’ko tyzdiov.

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

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

Ak vam bolo podané viac vankomycinu, ako malo

Kedze tento lick vam bude podavany pocas vasho pobytu v nemocnici, je nepravdepodobné, zZe by
vam bolo podané prili§ vel'a vankomycinu. AvSak ak mate akékol'vek obavy, ihned’ to povedzte
svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Ak mate akekolvek dalsSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vankomycin moZe 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¢ervenenie hornej casti tela, vyrazka alebo svrbenie.

Vstrebavanie vankomycinu zo zazivacieho traktu je zanedbatelné. Avsak, ak mate zapalova
poruchu zazivacieho traktu, najméa ak mate sucasne poruchu funkcie obli¢iek, mézu sa
vyskytnit’ také vedl'ajsie ucinky, ktoré sa objavuji pri infuznom podani vankomycinu.

Prestaiite pouZivat’ vankomycin a ihned’ vyhPadajte lekarsku pomoc, ak sa u vas objavi
ktorykol'vek z nasledujicich priznakov:
- Cervenkasté nevyvysené terovité alebo okruhle Skvrny na trupe, Casto so stredovymi
pluzgiermi, odlupovanie koze, vredy v ustach, hrdle, nose, na pohlavnych organoch a na
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sliznici o¢i. Tymto zavaznym koznym vyrazkam méze predchadzat’ horti¢ka a priznaky
podobné chripke (Stevensov-Johnsonov syndrém a toxicka epidermalna nekrolyza).
rozsiahla vyrazka, vysoka telesna teplota a zvacsené lymfatické uzliny (DRESS
syndrom alebo syndrom precitlivenosti na liek).

cervena, Supinatd rozsiahla vyrdzka s hrékami pod kozou a pluzgiermi sprevadzana
hortckou na zaciatku liecCby (akutna generalizovana exantémova pustuldza).

VedrPajSie u¢inky Vancomycinu Viatris zahinaju:

Casté vedPajSie u¢inky (méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):

pokles krvného tlaku;

stazené dychanie, hlasité dychanie (vysoky piskavy zvuk nasledkom zizenia pridenia vzduchu
v hornych dychacich cestach);

vyrazka a zapal na sliznici Ust, svrbenie, svrbiva vyrazka, zihl'avka;

poruchy funkcie oblic¢iek, ktoré mézu byt hlavne zistené pri krvnych testoch;

sCervenenie hornej Casti tela a tvare, zdpal zily.

Menej casté vedPajSie uc¢inky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b):

docasna alebo trvala strata sluchu.

Zriedkavé vedPajsie u¢inky (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

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 (pocit nevol'nosti);

zapal obliciek a zlyhanie obliciek;

bolesti svalov hrudnika a chrbta;

horucka, zimnica.

Vel'mi zriedkavé vedlajsie i¢inky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):

nahly nastup zavaznej alergickej koznej reakcie prejavujiice sa Supinatou kozou, pluzgiermi
alebo olupovanim koze. MoZe to byt’ spojené s vysokou hortickou a bolestou kibov.

zastava srdca;

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

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

nevolnost’ (vracanie), hnacka;

zmétenost’, ospanlivost’, nedostatok energie, opuchy, zadrziavanie tekutin, znizené mocenie;
vyrazka s opuchom alebo bolest'ou za usami, v krku, v slabinach, pod bradou a v podpazusnych
jamkach (opuch lymfatickych uzlin), nezvy¢ajné hodnoty krvnych testov a testov funkcie
pecene;

vyrazka s pluzgiermi a horuckou.

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl’ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, alebo lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v prilohe V. Hlasenim vedl'aj$ich G¢inkov moZete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ Vancomycin Viatris
Uchovavajte tento lick mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie (EXP), ktory je uvedeny na injekénej liekovke a na
Skatuli. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deii v mesiaci.

Prasok na infuzny roztok: tento liek nevyzaduje ziadne zvlaStne podmienky na uchovavanie.

Stabilita rekonstituovaného roztoku a d’alej nariedeného lieku je uvedend v informacii
pre zdravotnickych pracovnikov.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Vancomycin Viatris obsahuje
Liecivo je vankomycin.

Vancomycin Viatris 500 mg, praSok na infuzny roztok:
Jedna injekéna liekovka obsahuje 500 mg vankomycinu (vo forme chloridu), ¢o zodpoveda 500
000 TU.

Vancomycin Viatris 1 000 mg, prasok na infuzny roztok:
Jedna injek¢na liekovka obsahuje 1 000 mg vankomycinu (vo forme chloridu), ¢o zodpoveda
1 000 000 IU.

Dal3ia zlozka je kyselina chlorovodikova, na upravu pH.
Ako vyzera Vancomycin Viatris a obsah balenia

Tento liek je vo forme bieleho az takmer bieleho alebo svetloruzového az zltého lyofilizovaného
prasku na infizny roztok.

Injekeéna liekovka s obsahom 500 mg prasku: balenie po 1, 5, 10 alebo 20 injekénych liekoviek.
Injekeéna liekovka s obsahom 1 000 mg prasku: balenie po 1, 5, 10 alebo 20 injekénych liekoviek.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Viatris Limited

Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

frsko

Vyrobca
BIOLOGICI ITALIA LABORATORIES S.R.L
Via Filippo Serpero 2, 20060 Masate (MI), Taliansko

VIATRIS SANTE
1 Rue de Turin, 69007 Lyon, Franctzsko
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VIANEX S.A. - Plant C
16th km Marathonos Avenue, 153 51 Pallini Attiki, Grécko

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

Belgicko: Vancomycine Viatris 500 mg & 1 g poeder voor oplossing voor infusie
Cyprus: Vancomycin/Viatris
Ceska republika: Vancomycin Viatris
Grécko: Vancomycin / Viatris
frsko: Vancomycin Viatris 500 mg, 1 g, powder for solution for infusion
Slovensko: Vancomycin Viatris 500 mg and 1 000 mg
Slovinsko: Vankomicin Viatris 500 mg prasek za raztopino za infundiranje
Vankomicin Viatris 1 000 mg prasek za raztopino za infundiranje
Taliansko: Vancomicina Mylan
Dansko: Vancomycin Viatris
Chorvatsko: Vankomicin Viatris 500 mg prasak za otopinu za infuziju
Vankomicin Viatris 1000 mg prasak za otopinu za infuziju
Luxembursko: Vancomycine Viatris 500 mg poudre pour solution pour perfusion
Vancomycine Viatris 1 000 mg poudre pour solution pour perfusion
Norsko: Vancomycin "Viatris", 500 mg og 1000 mg, pulver til infusjonsvaeske, opplesning
Rumunsko: Vancomicind Viatris 500 mg pulbere pentru solutie perfuzabila
Vancomicind Viatris 1000 mg pulbere pentru solutie perfuzabila
Svédsko: Vancomycin Viatris, 500 mg och 1000 mg, pulver till infusionvétska

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2023.

Rada/zdravotnicke poucenie

Antibiotika sa pouzivaju na lieCbu bakteridlnych infekcii. St neucinné proti virusovym infekciam. Ak
vam lekar predpisal antibiotika, potrebujete ich prave pre vase terajsie ochorenie.

Napriek antibiotikam niektoré baktérie moézu prezit’ alebo rast’ (mnozit’ sa). Tento jav sa nazyva
rezistencia: niektoré lieCby antibiotikami sa stdvaju neti¢innymi.

Chybné uzivanie antibiotik zvysuje rezistenciu. Mozete dokonca pomdct’ baktériam, aby sa stali
rezistentné a tak prediZit’ vasu lie¢bu alebo zniZit' u¢innost’ antibiotickej lie¢by, pokial’ nedodrziavate:
- davku,

- casovy rozpis,

- trvanie liecby.

Stcasne s tym pre zachovanie U¢innosti tohto lieku:

1. UZivajte antibiotika iba ak vam ich predpisal lekar.
2. Prisne dodrziavajte predpis lekara.
3. Opakovane neuzivajte antibiotika bez predpisu lekara, dokonca ani ked’ chcete liecit’ podobné
ochorenie.
e e e T T >

Nasledujuca informacia je urcena len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov:

Niz8ie uvedeny text je vynatkom zo Sthrnu charakteristickych vlastnosti liecku na ul'ah¢enie podévania
Vancomycinu Viatris. Pri urCovani vhodnosti pouZitia tohto lieku pre konkrétneho pacienta je
potrebné, aby bol lekar predpisujici Vancomycin Viatris oboznameny so Stthrnom charakteristickych
vlastnosti tohto lieku.
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SPOSOB PODAVANIA

Intraven6zne podanie
Len na intraven6znu inflziu, nie na intramuskularne podanie.
Intraven6zny vankomycin sa zvyCajne podava ako intermitentna infuzia.

Vankomycin sa moZe podavat’ len ako pomala intravendzna infuzia trvajica najmenej jednu hodinu
alebo podévana rychlostou maximalne 10 mg/min (podl’a toho, ¢o trva dlhsie), ktord je dostatocne
zriedena (najmenej 100 ml na 500 mg alebo najmenej 200 ml na 1 000 mg). (Pozri Cast’ 4.4).

Pacienti, ktorych prijem tekutin musi byt obmedzeny, mozu tiez dostat’ roztok s obsahom
500 mg/50 ml alebo 1 000 mg/100 ml, hoci riziko neziaducich ucinkov stvisiacich s infaznym
podanim moze byt zvySené pri tychto vyssich koncentraciach.

Kontinuélna infzia vankomycinu sa méze zvazit’ napriklad u pacientov s nestabilnym klirensom
vankomycinu.
pH rekonstituovaného roztoku ma byt v rozmedzi 2,8 a 4,5.

Peroralne podanie

Rekonstituovany a zriedeny roztok sa méze pouzit’ aj na peroralne podanie. MozZe sa dat’ pacientovi
vypit po zriedeni alebo sa zriedeny roztok méze podat’ nazogastrickou sondou.

Terapeutické indikacie pre intravenozne a peroralne podanie st r6zne. Obe cesty podania nemozno
zamienat'.

ZAOBCHADZANIE S LIEKOM

Priprava infuzneho roztoku

Vancomycin Viatris 500 mg: obsah jednej injekcnej liekovky rozpustite v 10 ml vody na injekciu.
Vancomycin Viatris 1 000 mg: obsah jednej injekénej lieckovky rozpustite v 20 ml vody na injekciu.
Jeden mililiter (ml) rekonstituovaného roztoku obsahuje 50 mg vankomycinu.

Po rekonstitucii sa tento roztok musi d’alej nariedit’. Vhodné rozpustadla pre d’alsie nariedenie st voda
na injekciu, 5 % roztok glukozy alebo 0,9 % roztok chloridu sodného.

V zavislosti od spdsobu podania st potrebné d’alSie riedenia:

- Intermitentna infuzia:

Rekonstituovany roztok obsahujici 500 mg vankomycinu (50 mg/ml) sa musi nariedit’ s minimalne
100 ml rozpustadla (5 mg/ml).

Rekonstituovany roztok obsahujuci 1 000 mg vankomycinu (50 mg/ml) sa musi nariedit’ s minimalne
200 ml rozpustadla (5 mg/ml).

Pozadovana davka ma byt podana intravendznou infiziou rychlost'ou nie viac ako 10 mg/min

pocas najmenej 60 minut.

- Kontinualna infuzia:

1 g alebo 2 g vankomycinu, zodpovedajuce 2 az 4 injekénym liekovkam rekonstituovaného roztoku, sa
mdze pridat’ do dostato¢ne vel'’kého objemu roztoku rozptstadla, aby sa umoznilo infuzne podanie
pozadovanej dennej davky pocas 24 hodin.

Stabilita nariedené¢ho roztoku
Chemicka a fyzikalna stabilita roztoku pripraveného na pouzitie (s vy$sie uvedenymi rozpustadlami)
bola preukazana po dobu 48 hodin pri 25 °C alebo do 96 hodin pri teplote medzi 2 - 8 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa méa pripraveny infuzny roztok pouzit’ okamzite. Ak sa nepoda
okamzite, za ¢as a podmienky uchovavania pred podanim je zodpovedny pouZzivatel. Doba
uchovavania 24 hodin pri teplote 2 — 8 °C sa obyc¢ajne moze prekrocit’, len ak bol infizny roztok
pripraveny za kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienok.
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Pred podanim sa ma rekonstituovany a nariedeny roztok vizualne skontrolovat’ na obsah ¢astic
a zmenu zafarbenia. Ma sa pouzit’ iba ¢iry a bezfarebny roztok bez obsahu Castic.

Priprava peroralneho roztoku

Po pociatocnej rekonstitacii roztoku v injekénej lickovke sa mnozstvo roztoku, ktoré sa ma podat,,
odoberie z injekcnej liekovky pomocou odmernej striekacky vybavenej ihlou, prenesie sa do pohara
alebo detskej fTase a zriedi sa pridanim 30 ml vody bezprostredne pred podanim.

Likvidacia

Injekéné 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.



