PAKKAUSSELOSTE

Vancosan 500 mg, Infuusiokuiva-aine, liuosta varten
Vancosan 1000 mg, Infuusiokuiva-aine, linosta varten
Vankomysiini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lidikkeen kayttimisen, silld se sisiltai
sinulle tirkeiti tietoja.

- Siilytd tami pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttivaa, kddnny 144karin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on mééritty vain sinulle eiki sitd tule antaa muiden kiyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heill4 olisikin samanlaiset sairausoireet kuin sinulla.

- Jos sinulle tulee haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Vancosan on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvid, ennen kuin kadytit Vancosan:ta
Miten Vancosan:td kidytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Vancosan:n sdilyttiminen

SAN A e

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

1. Miti Vancosan on ja mihin siti kiytetiin
Vankomysiini on antibiootti, joka kuuluu glykopeptideiksi kutsuttuun antibioottien ryhméiin. Vankomysiini

tappaa tiettyja infektioita aiheuttavia bakteereja.
Vankomysiinikuiva-aine valmistetaan infuusionesteeksi.

Vankomysiinié kaytetdin kaikissa ikdryhmissé infuusiona seuraavien vakavien infektioiden hoitoon:

- Thon ja ihonalaiskudosten infektiot

- Luu- ja nivelinfektiot

- Keuhkojen infektio, jota kutsutaan keuhkokuumeeksi

- Sydédmen sisékalvon infektio (endokardiitti) ja endokardiitin ehkéisy potilailla, jotka ovat vaarassa saada
téllaisen infektion suuren kirurgisen toimenpiteen yhteydessa

- Veren infektio, joka liittyy edellé lueteltuihin infektioihin.

2.  Miti sinun on tiedettavi, ennen kuin kiytiat Vancosan:ta

Ali kiiytd Vancosan:ti
- jos olet allerginen vankomysiinille tai tdimén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).




Varoitukset ja varotoimet
Silmiin annettujen vankomysiinipistosten jélkeen on raportoitu vakavia haittavaikutuksia, joista voi aiheutua

nadnmenetys.

Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otata vankomysiinié, jos:

- olet aikaisemmin saanut allergisen reaktion teikoplaniinista, silld timé voi tarkoittaa, etti olet allerginen
my0s vankomysiinille.

- sinulla on kuulohdirio, erityisesti jos olet ifkis (saatat tarvita kuulontutkimuksia hoidon aikana).

- sinulla on munuaisten toimintah&irid (veresi ja munuaisesi on testattava hoidon aikana).

- saat vankomysiinid infuusiona Clostridium difficile -infektioon liittyvéan ripulin hoitoon suun kautta
annettavan ladkkeen sijasta.

- sinulle on joskus kehittynyt vankomysiinin ottamisen jilkeen vaikea-asteista ihottumaa tai ihon
kuoriutumista, rakkuloita ja/tai suun haavaumia.

Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa vankomysiinihoidon aikana, jos:

- saat vankomysiinid pitkdaikaisesti (saatat tarvita veri-, maksa- ja munuaiskokeita hoidon aikana).

- saat minkd tahansa ihoreaktion hoidon aikana.

- sinulla esiintyy vaikeaa tai pitkittynyttd ripulia vankomysiinin kéyton aikana tai sen jdlkeen. Ota tdllin
vilittdmasti yhteys ladkariin. Tadma saattaa olla merkki suolistotulehduksesta (pseudomembranoottisesta

koliitista), joka saattaa kehittyd antibioottihoidon jilkeen.

Vankomysiinihoidon yhteydessé on raportoitu vakavia ihoreaktioita, mukaan lukien Stevens—Johnsonin
oireyhtymai, toksista epidermaalista nekrolyysid, yleisoireista eosinofiilista oireyhtymdd (DRESS) ja akuuttia
yleistynyttd eksantematoottista pustuloosia (AGEP). Jos huomaat kohdassa 4 kuvattuja oireita, lopeta

vankomysiinin kaytto ja hakeudu heti 1ddkariin.

Lapset

Vankomysiinid kdytetddn erityisen varovaisesti keskosilla ja imevéisikdisill4, silld heidin munuaisensa eivit
ole vield kehittyneet ja vankomysiinié saattaa kertyéd vereen. Tdma ikdryhma saattaa tarvita verikokeita, jotta
vankomysiinin pitoisuuksia veressid voidaan seurata.

Vankomysiinin ja anestesia-aineiden samanaikaiseen antoon on liittynyt ihon punoitusta (eryteema) ja
allergisia reaktioita lapsilla. Myos samanaikainen kaytté muiden ladkeaineiden, kuten
aminoglykosidiantibioottien, steroideihin kuulumattomien tulehduskipulidékkeiden (NSAID-lddkkeet, esim.
ibuprofeeni) tai amfoterisiini B:n (lddkeaine sieni-infektioiden hoitoon) kanssa voivat suurentaa

munuaisvaurion riskid, minka vuoksi sddnnolliset veri- ja munuaiskokeet saattavat olla tarpeen.

Muut lidkeaineet ja Vancosan
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat, olet dskettdin kayttdnyt tai saatat kadyttaa

muita ladkkeita.

- Léaikevalmisteet, jotka voivat vaikuttaa haitallisesti munuaisiin ja kuuloon: Jos saat vankomysiinié

samanaikaisesti muiden lddkevalmisteiden kanssa, jotka voivat vahingoittaa munuaisia tai kuuloaistia
(esim. Aminoglykosidiantibiootit, piperasilliinin ja tatsobaktaamin yhdistelm&), voi kyseinen haitallinen
vaikutus lisdédntyd. Téllaisissa tapauksissa on tarpeellista tarkkailla munuaisten ja kuulon toimintaa
sdannollisesti.

Anestesia-aineet:  Anestesia-aineiden  kdyttd lisdd erdiden vankomysiinin haittavaikutusten
esiintymisriskid, kuten verenpaineen alenemisen, ihon punoituksen, nokkosihottuman ja kutinan

esiintymista.



- Lihasrelaksantit: Jos saat samanaikaisesti lihasrelaksantteja, voi niiden vaikutus olla vahvempi tai kestié

pitemmén aikaa.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys

Kysy ladkériltd tai apteekista neuvoa ennen minkéén lddkkeen kdyttdd raskauden tai imetyksen aikana.
Vankomysiini lépéisee istukan, ja on olemassa sikion korviin ja munuaisiin kohdistuva myrkytysvaara. Téstd
syystd raskauden aikana ladkérin tulee midrdtd vankomysiinid vain, jos se on selvisti vilttdmétontd ja
huolellisen hydtyjen ja riskien arvioinnin jdlkeen.

Vankomysiini erittyy rintamaitoon. Koska tdmé ldékevalmiste saattaa vaikuttaa vastasyntyneeseen, sité tulee
kayttdd imetyksen aikana vain, jos muut antibiootit eivdt ole tehonneet. Sinun tulisi keskustella 1ddkdrin
kanssa mahdollisuudesta lopettaa imetys.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Vancosan -valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

3. Miten Vancosan:ti kiytetiin
Sairaalan henkilokunta antaa sinulle vankomysiinid sairaalassa. Ladkdri p#adttdd, miten paljon tatd
ladkevalmistetta sinun tulee saada péivittdin ja miten kauan hoito kestaa.

Annostus

Sinulle annettu annos paitetddn seuraavien mukaan:
- ikasi

- painosi

- sairastamasi infektio

- miten hyvin munuaisesi toimivat

- kuulosi

- muut mahdollisesti kdyttamasi lddkkeet.

Laskimonsisdinen anto

Aikuiset ja nuoret (vihintiin 12-vuotiaat)

Annostus lasketaan painosi mukaan. Tavallinen infuusioannos on 15-20 mg painokiloa kohti. Ladkettd
annetaan yleensd 8-12 tunnin vilein. Joissakin tapauksissa lddkéari voi pddttdd antaa jopa 30 mg:n
aloitusannoksen painokiloa kohti. Enimmaéisvuorokausiannos ei saa olla yli 2 g.

Kiytto lapsilla
Yhden kuukauden — alle 12 vuoden ikdiset lapset

Annostus lasketaan painosi mukaan. Tavallinen infuusioannos on 10—-15 mg painokiloa kohti. Ladketta

annetaan yleensé 6 tunnin vélein.

Keskoset ja tdysiaikaiset vastasyntyneet (0—27 pdivdd)

Annostus lasketaan postmenstruaalisen idn perusteella (aika, joka on kulunut viimeisimmén kuukautiskierron
ensimmdisestd paivéstd syntyméén (sikidikd) seké aika, joka on kulunut syntymén jilkeen (syntymaénjélkeinen
ik&)).

Likkait henkilot, raskaana olevat naiset ja potilaat, joilla on munuaisten toimintahiirio, mukaan Iukien

dialyysihoitoa saavat potilaat, saattavat tarvita eri annoksen.



Antotapa
Laskimonsisdinen infuusio tarkoittaa, ettd l4ddkeaine virtaa infuusiopullosta tai -pussista letkun ladpi

verisuoneesi ja sitd kautta kehoosi. Ladkéri tai sairaanhoitaja antaa aina vankomysiinin vereen, ei lihakseen.
Vankomysiinid annetaan laskimoon véhintddn 60 minuutin ajan.

Hoidon kesto

Hoidon kesto riippuu sairastamastasi infektiosta ja saattaa kestéé useita viikkoja.

Hoidon kesto saattaa vaihdella riippuen potilaan yksilollisestd hoitovasteesta.

Hoidon aikana sinulta saatetaan ottaa verikokeita ja virtsandytteitd ja tehdd kuulontutkimuksia mahdollisten
haittavaikutusten havaitsemiseksi.

Jos Vancosan:n antaminen on unohdettu
Kaksinkertaista annosta ei saa antaa unohdetun kerta-annoksen korvaamiseksi. Unohdettu kerta-annos tulee
antaa ennen seuraavan annoksen antamista vain, mikéli antokertojen véli on viel4 tarpeeksi pitka.

Jos hoito Vancosan:lli keskeytetiin tai lopetetaan ennenaikaisesti
Alhainen annos, epédsddnnélliset antovilit tai enneaikainen hoidon lopettaminen saattavat vaarantaa hoidon
lopputuloksen tai johtaa taudin uusiutumiseen, minké hoito on vaikeampaa. Noudata lddkérin antamia ohjeita.

Jos sinulla on kysymyksié tdimén ladkkeen kaytostd, kadnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niiti saa.

Jos havaitset jonkin seuraavista oireista, lopeta vankomysiinin kiytto ja hakeudu heti lifdkiriin:

o vartalolla olevat punoittavat, ei koholla olevat rengasmaiset tai pyoreit laikut, joiden keskelld on usein
rakkula, ihon kuoriutuminen, suun, nielun, nenén, sukupuolielinten ja silmien haavaumat; tillaisia vakavia
ihottumia voivat edeltéd kuume ja flunssankaltaiset oireet (Stevens—Johnsonin oireyhtyma ja toksinen
epidermaalinen nekrolyysi)

e laaja-alainen ihottuma, kuume ja suurentuneet imusolmukkeet (DRESS-oireyhtyma eli
ladkeyliherkkyysoireyhtymé)

e punainen, hilseilevé, laaja-alainen ihottuma, jossa on kyhmyjé ihon alla ja rakkuloita ja johon liittyy

hoidon alussa kuumetta (akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi).

Vankomysiini voi aiheuttaa allergisia reaktioita. Vakavat allergiset reaktiot (anafylaktinen shokki) ovat
kuitenkin harvinaisia. Kerro lidkérille vilittomisti, jos hengityksesi alkaa yhtikkia vinkua tai sinulla
on hengitysvaikeuksia, ylivartalon punoitusta, ihottumaa tai kutinaa.

Yleiset haittavaikutukset (esiintyy enintiiin yhdelli potilaalla kymmenesti):

- Verenpaineen lasku

- Hengenahdistus, ddnekéds hengitys (kimed &éni, joka aiheutuu estyneestd ilmankulusta yldhengitysteissé)
- Suun limakalvojen ihottuma ja tulehdus, kutina, kutiseva ihottuma, nokkosihottuma

- Munuaisongelmat, jotka havaitaan ensisijaisesti verikokeilla

- Ylavartalon ja kasvojen punoitus, laskimotulehdus

Melko harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy enintiin yhdelld potilaalla sadasta):



- Tilapéinen tai pysyvéd kuulonmenetys

Harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy enintéifin yhdella potilaalla tuhannesta):

- Veren valkosolujen, punasolujen ja verihiutaleiden (vastaavat veren hyytymisestd) méaran lasku
Joidenkin veren valkosolujen médrin kasvu.

- Tasapaino-ongelmat, korvien soiminen, huimaus

- Verisuonitulehdus

- Pahoinvointi

- Munuaistulehdus ja munuaisten vajaatoiminta

- Kipu rinta- ja selkélihaksissa

- Kuume, vilunvéristykset

Erittiin harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy enintéiin yhdelli potilaalla 10 000:sta):

- Akillinen, vaikea allerginen ihoreaktio, joka aiheuttaa ihon hilseilyi, rakkuloita tai kuoriutumista. T#hin
saattaa liittyd korkea kuume ja nivelkipuja

- Sydénpysdhdys

- Suolitulehdus, joka aiheuttaa vatsakipua ja mahdollisesti veriripulia

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riité arviointiin):

- Oksentelu, ripuli

- Sekavuus, uneliaisuus, voimattomuus, turvotus, nesteen kertyminen, virtsan viheneminen

- Thottuma, johon liittyy turvotusta tai kipua korvien takana, niskassa, nivusissa, leuan alla ja kainaloissa
(turvonneet imusolmukkeet), poikkeavat tulokset verikokeissa ja maksan toimintakokeissa

- Thottuma, johon liittyy rakkuloita ja kuumetta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd l4dkérille, sairaalan apteekkihenkildkunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan osoitteen www-sivusto: www.fimea.fi kautta. [lmoittamalla

haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa timan ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5.  Vancosan:n siilyttaminen
Tama ladke on sdilytettdva lasten ndkymattomissa ja ulottumattomissa.

Sailytd alle 25 °C. Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.
Ali kayta titd l4dkettd ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin eikd myyntipdillyksessi
mainitun kdyt. viim. jalkeen. Viimeinen kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Al4 kiytd titi l4ddkettd, jos infuusioliuoksessa nikyy hiukkasia tai sen viri on haalistunut.

Ladkkeitd ei saa heittdd viemdériin eikd havittdd talousjatteiden mukana. Kysy kiyttdmattomien ladkkeiden

hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen autat suojelemaan luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa



Miti Vancosan sisaltaa

» Vaikuttava aine on vankomysiinihydrokloridi. Yksi injektiopullo siséltdd 500 mg tai 1000 mg
vankomysiinihydrokloridia, joka vasta 500 000 [U:ta tai 1 000 000 IU:ta vankomysiini4.

o Valmiste ei sisdlld muita aineita.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Hieno jauhe, joka on valkoista, vaaleanpunertavaa tai ruskehtavaa.
Vancosan on saatavana pakkauksissa, joissa 1, 5 tai 10 lasista, kumitulpalla ja repdisykorkilla varustettua

injektiopulloa.

Myyntiluvan haltija Valmistaja

MIP Pharma GmbH Chephasaar Chem.-Pharm. Fabrik GmbH
Kirkeler Str. 41 Miihlstr. 50

D-66440 Blieskastel 66386 St. Ingbert

Saksa Saksa

Puhelin +49 (0) 6842 9609 0
Faksi +49 (0) 6842 9609 355

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 15.12.2020

Muut tiedonliahteet
Neuvot/lidiketiedot

Antibiootteja kiytetddn bakteeri-infektioiden hoitamiseen. Ne ovat tehottomia virusinfektioita vastaan.

Jos ladkéri on madrdnnyt sinulle antibiootteja, tarvitset niitd timénhetkisen sairautesi hoitoon.
Antibiooteista huolimatta jotkin bakteerit voivat jadd4 eloon tai kasvaa. Tétd ilmiota kutsutaan resistenssiksi,
jolloin joistakin antibioottihoidoista tulee tehottomia.

Antibioottien vaarinkaytto lisda resistenssid. Voit jopa edesauttaa bakteerien resistentiksi tuloa ja viivyttaa
parantumistasi tai heikentda antibioottien tehoa, jos et noudata seuraavia:

- annostus

- antoaikataulu

- hoidon kesto

Sen vuoksi ja lddkkeen tehon sdilyttdmiseksi:

1 - Kéytd antibiootteja vain, kun niitd on méératty sinulle.

2 - Noudata ladkarin méérdysta tarkasti.

3 - Ald kiiyti antibiootteja ilman ldikirin misrdysti edes silloin, kun kyseessd on samankaltainen sairaus.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Jauhe tulee liuottaa ja saatava konsentraatti on sen jilkeen laimennettava edelleen ennen kayttod.

Infuusiokonsentraatin valmistus

Liuota 500 mg:n vankomysiini-injektiopullon sisdltd 10 ml:aan injektionesteisiin kaytettdvaa steriilid vetta.
Liuota 1000 mg:n vankomysiini-injektiopullon siséltd 20 ml:aan injektionesteisiin kdytettivaa steriilid vetta.
Yksi ml liuotettua konsentraattia sisaltdd 50 mg vankomysiinia.

Infuusionesteen valmistus

Infuusiokonsentraatti voidaan laimentaa injektionesteisiin kaytettéavalld steriililld vedelld, 9 mg/ml

natriumkloridia tai 50 mg/ml glukoosia.



500 mg vankomysiinid sisdltdva injektiopullo: 5 mg/ml infuusionestetti varten laimenna 10 ml
infuusiokonsentraattia 90 ml:lla liuotinta.

1000 mg vankomysiinié sisiltdva injektiopullo: 5 mg/ml infuusionestettd varten laimenna 20 ml
infuusiokonsentraattia 180 ml:1la liuotinta.

Vankomysiinin pitoisuus infuusionesteessé ei saa olla yli 2,5-5 mg/ml.

Infuusionesteen ulkondkod
Neste on tarkistettava silmdmairéisesti hiukkasten ja vérin haalistumisen varalta ennen antoa. Liuosta saa

kayttdd vain, jos se on kirkasta eiké siiné ole hiukkasia.

Yhteensopivuus laskimonsiséisesti annettavien liuosten kanssa

Vankomysiini sopii yhteen injektionesteisiin kdytettdvin veden, 5% glukoosiliuoksen ja fysiologisen
keittosuolaliuoksen kanssa. Vankomysiiniliuokset annetaan erikseen, jos kemiallista ja fysikaalista
yhteensopivuutta muiden infuusionesteiden kanssa ei ole osoitettu.

Vankomysiinihydrokloridiliuoksen alhaisen pH-arvon aiheuttaman saostumisen estdmiseksi kaikki

laskimokanyylit ja katetrit on huuhdeltava keittosuolaliuoksella.

Tarkeitd yhteensopimattomuuksia

Vankomysiiniliuoksilla on alhainen pH, mikd voi aiheuttaa kemiallista ja fysikaalista epistabiilisuutta, kun
livos sekoitetaan muihin l4dkeaineisiin. Téstd syystd jokainen parenteraalinen annos pitdd tarkistaa

silmdmadrdisesti ennen kdyttod saostumien tai varimuutosten toteamiseksi.

Vankomysiiniliuokset ~ eivdt ole yhteensopivia penisilliini- tai  kefalosporiiniliuosten  kanssa
(betalaktaamiantibiootit). Saostumisen riski kasvaa korkeammilla vankomysiinipitoisuuksilla. Saostumisen
estamiseksi laskimokanyylit ja katetrit on huuhdeltava keittosuolaliuoksella vankomysiinin ja téllaisten

antibioottinen annon vélilla.

Yhdistelméahoito

Tapauksissa, joissa vankomysiinihoitoa annetaan yhdessd muiden antibioottien / kemoterapialddkkeiden

kanssa, tulee ndméa valmisteet antaa erikseen.

Sailytys kiyttovalmiiksi saattamisen jilkeen

Kaéyttovalmiin infuusionesteen kestoaika

Kéayttovalmiin infuusionesteen on laimennuksen jilkeen osoitettu sdilyvin kemiallisesti ja fysikaalisesti
stabiilina 96 tuntia 2—8 °C:ssa. Mikrobiologisista syistd tuote tulisi kuitenkin kayttda valittomasti. Jos tuotetta
el kaytetd valittomasti, kdytonaikaiset kokonaissdilytysajat ja -olosuhteet ovat kayttdjan vastuulla. Sdilytysaika
on normaalisti kuitenkin enintddn 24 tuntia 2—8 °C:ssa, ellei kdyttovalmiiksi saattamista / laimennusta ei ole

suoritettu kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Antotapa ja hoidon kesto

Vankomysiinid saa antaa vain hitaana, vahintéén tunnin kestévana laskimoinfuusiona tai enimméisnopeudella
10 mg/min (kumpi tahansa kestéid pidempéén), jota on laimennettu riittédvésti (véhintddn 100 ml/500 mg tai
véhintdan 200 ml/1 000 mg).

Potilaille, joiden nesteensaantia on rajoitettava, voidaan myos antaa liuosta, joka on laimennettu suhteessa
500 mg/50 ml tai 1 000 mg/100 ml, mutta suuremmat pitoisuudet saattavat suurentaa infuusioon liittyvien

haittavaikutusten riskia.



Vankomysiinin nopean infuusion aikana tai heti sen jilkeen voi esiintyd allerginen sokki
(anafylaktinen/alafylaktoidinen reaktio).

Nopea anto (ts. useiden minuuttien aikana) voi aiheuttaa liiallista hypotensiota (mukaan lukien sokki ja
harvoin syddmenpyséhdys), histamiinireaktion kaltaisia oireita ja makulopapulaarisen tai punoittavan
ihottuman ("red man" -syndrooma tai punainen niska). Vakavissa akuuteissa yliherkkyysreaktioissa (esim.
anafylaktinen reaktio) vankomysiinihoito on lopetettava heti ja on ryhdyttivd tavanomaisiin
paivystysluonteisiin toimiin.

Vankomysiinin ja anestesia-aineiden samanaikainen kéytto lisdd ylikehon punaisuuden ja allergisen shokin
riskid. Tallaisten reaktioiden riskin vdhentdmiseksi vankomysiini tulee antaa 60 minuuttia ennen anestesia-

aineiden antoa.



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Vancosan 500 mg, pulver till infusionsvitska, 16sning
Vancosan 1000 mg, pulver till infusionsvitska, losning
Vankomycin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller
information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till lékare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella

biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

Vad finns i denna bipacksedel:

Vad Vancosan ir och vad det anviands for

Vad du behover veta innan du anvinder Vancosan
Hur du anvinder Vancosan

Eventuella biverkningar

Hur Vancosan ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Vancosan ir och vad det anvands for

Vankomycin &r ett antibiotikum som tillhér en grupp av antibiotika som kallas ”glykopeptider”. Vankomycin
fungerar genom att doda vissa bakterier som orsakar infektioner.

Vankomycin pulver gors till en infusionsvétska.

Vankomycin anviands i alla aldersgrupper som infusion for behandling av foljande allvarliga infektioner:

- Infektioner i hud och vdvnader under huden.

- Infektioner i skelett och leder.

- Lunginflammation.

- Infektion pa insidan av hjértat (endokardit) och for att forhindra endokardit hos patienter som riskerar att fa
endokardit nir de genomgar storre operationer.

- Infektion i blodet kopplat till de infektioner som anges ovan.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Vancosan

Anvénd inte Vancosan

- om du &r allergisk mot vankomycin eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i

avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Allvarliga biverkningar som kan leda till synforlust har rapporterats efter injektion av vankomycin i 6gonen.

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvédnder vancomycin om:



- Du tidigare drabbats av en allergisk reaktion mot teikoplanin, eftersom detta kan innebéra att du ockséa ar
allergisk mot vankomycin.

- Du har en horselskada, sirskilt om du dr édldre (du kan behdva gora horseltest under behandlingen).

- Du har en njursjukdom (du kommer behéva lamna blod- och njurprover under behandlingen).

- Du far vankomycin som infusion for behandling av diarré i samband med Clostridium difficile-infektion i
stéllet for via munnen.

- Du har nagonsin fitt ett allvarligt hudutslag eller fjdllande hud, blasor och/eller sar i munnen efter att du
tagit vankomycin.

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska under behandling med vancomycin om:

- Du féar vankomycin under en léngre tid (du kan behdva ldmna blod-, lever- och njurprover under
behandlingen).

- Du fér en hudreaktion under behandlingen.

- Du fér svar eller langvarig diarré under eller efter att ha anvént vankomycin; kontakta omedelbart likare.
Detta kan vara ett tecken pa tarminflammation (pseudomembrands kolit) som kan uppkomma efter
behandling med antibiotika.

Allvarliga hudreaktioner inklusive Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys, ldkemedelsreaktion
med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) och akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP) har
rapporterats i samband med vankomycinbehandling. Sluta anvinda vankomycin och kontakta likare
omedelbart om du mérker nadgot av de symtom som beskrivs i avsnitt 4.

Barn

Vankomycin ska anvindas med sarskild forsiktighet hos for tidigt fodda spadbarn och nyfodda, eftersom deras
njurar inte dr fullt utvecklade och de kan ansamla vankomycin i blodet. Denna aldersgrupp kan behova lamna
blodprover for att kontrollera vankomycinnivaerna i blodet.

Samtidig anvinding av vankomycin och anestetika (bedovingsmedel) har forknippats med hudrodnad
(erytem) och allergiska reaktioner hos barn. P4 liknande sétt kan samtidig anvindning av andra ladkemedel
sdsom aminoglykosidantibiotika, icke-steroida antiinflammatoriska medel (NSAID, t.ex. ibuprofen) eller
amfotericin B (ldkemedel mot svampinfektion) dka risken for njurskada och dérfor kan mer frekventa blod-

och njurtester vara nodvandiga.

Andra likemedel och Vancosan
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.

- Lékemedel som kan vara skadliga for njurar och horsel: Om du fir vankomycin samtidigt som du
behandlas med andra likemedel som kan vara skadliga for njurarna och horseln (t.ex. aminoglykosid
antibiotika, piperacillin/tazobactam) kan den skadliga effekten forvérras. I sddana fall krdvs noggrann och
regelbunden kontroll av njurar och horsel.

- Narkosmedel: Anvindning av narkosmedel oOkar risken for biverkningar av vankomycin som
blodtrycksfall, hudrodnad, nisselutslag och klada.

- Muskelavslappnande medel: Om du samtidigt far muskelavslappnande medel (t.ex. succinylkolin) kan
effekten av dessa forstirkas eller forldngas.

Graviditet, amning och fertilitet
Rédfraga lékare eller apotekspersonal innan du tar nagot ldkemedel.



Vankomycin passerar moderkakan och det finns risk for toxicitet i dronen och njurarna pa fostret. Om du ér
gravid bor din lékare bara ge dig vankomycin om det &r absolut nddvéndigt och efter en noggrann avvégning
av risker och fordelar.

Vankomycin passerar ver i modersmjolk. Lakemedlet ska bara anvindas under amning om andra antibiotika
inte fungerar, eftersom det kan paverka spiddbarnet. Du bor diskutera med din lékare om du maste avbryta

amningen.

Korformaga och anvindning av maskiner
Vancosan har ingen eller mycket liten effekt pa formégan att kora bil och anvéinda maskiner.

3. Hur du anvinder Vancosan
Du kommer att f4 Vancomycin av vardpersonal medan du ér pé sjukhus. Din lakare avgor hur mycket av detta
lakemedel du ska fa varje dag och hur linge behandlingen ska paga.

Dosering
Vilken dos som ges till dig beror pa:

- din alder,

- din vikt,

- vilken infektion du har,

- hur vél dina njurar fungerar,
- din horsel,

- andra ldkemedel du tar.

Intravenos anvindning

Vuxna och ungdomar (fran 12 ar och dldre)
Dosen kommer att berdknas utifrdn din kroppsvikt. Den vanliga infusionsdosen &r 15 till 20 mg per kg
kroppsvikt. Den ges oftast var 8:e till 12:e timme. I vissa fall kan ldkaren besluta att ge en forsta dos pa upp

till 30 mg per kg kroppsvikt. Maximal daglig dos bor inte overstiga 2 g.

Anvindning hos barn

Barn fran en manads alder till mindre dn 12 ar

Dosen kommer att berdknas utifrén ditt barns kroppsvikt. Den vanliga infusionsdosen &r 10 till 15 mg per kg
kroppsvikt. Den ges vanligen var 6:e timme.

For tidigt fodda och fullgangna spddbarn (fran 0 till 27 dagar)
Dosen kommer att berdknas utifrdn postmenstruell alder (tiden mellan den forsta dagen i den sista

menstruationen och forlossning (gestationsélder) plus den tid som forflutit efter fodseln (postnatal alder)).

Aldre personer, gravida kvinnor och patienter med njursjukdom, inklusive de som fér dialys, kan behova

en annan dos.

Administreringssatt

Intravends infusion innebér att 1dkemedlet rinner fran en infusionsflaska eller pase genom en slang till ett av
dina blodkaérl och in i din kropp. Lékare eller sjukskoterska kommer alltid att ge vankomycin i blodet och inte
i en muskel.



Vankomycin ges i en ven under atminstone 60 minuter.

Behandlingens varaktighet

Langden pa behandlingen beror pa vilken infektion du har och kan paga ett antal veckor.

Behandlingens langd kan variera beroende pa det individuella behandlingssvaret for varje patient.

Under behandlingen kan du behdva ldmna blodprov, bli ombedd att 1&mna urinprov och eventuellt gora
horseltester for att leta efter tecken pa eventuella biverkningar.

Om nigon glommer att ge dig Vancosan
Dubbel dos ska inte ges for att kompensera for en glomd dos. En glomd dos ska enbart ges om det ar
tillrackligt 1ang tid kvar till nésta regelbundna dos.

Om behandlingen med Vancosan stors eller avbryts i fortid
Lag dos, oregelbunden administrering eller for tidigt avslutande av behandlingen kan péaverka behandlingens
resultat eller leda till aterfall, som é&r svarare att behandla. Folj ldkarens anvisningar.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte f4 dem.

Sluta anviind vankomycin och kontakta liikare omedelbart om du méiirker nagot av foljande symtom:

e Rdda, icke-forhojda, maltavleliknande eller runda flackar pa balen, ofta med blasor i mitten, fjallande hud,
sér 1 mun, hals, nédsa, konsorgan och 6gon. Dessa allvarliga hudutslag kan foregas av feber och
influensaliknande symtom (Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys).

o Utbredda utslag, feber och forstorade lymfkortlar (DRESS-syndrom eller
lakemedelsdverkéanslighetssyndrom).

e Rdda, utbredda och flagande utslag med knolar under huden och blésor tillsammans med feber som

upptrader i borjan av behandlingen (Akut generaliserad exantematds pustulos).

Vankomycin kan orsaka allergiska reaktioner, iven om allvarliga allergiska reaktioner (anafylaktisk
chock) ir sillsynta. Kontakta likare omedelbart om du plétsligt far visande andning,
andningssvarigheter, rodnad pa 6verkroppen, hudutslag eller klida.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):

- Blodtrycksfall

- Andfaddhet, ljudlig andning (ett gillt ljud som uppstér pa grund av hindrat luftfléde i de 6vre luftvigarna)
- Utslag och inflammation i slemhinnan i munnen, klada, kliande utslag, nisselutslag

- Njurproblem som kan ses fraimst genom blodprov

- Rodnad pa 6verkroppen och ansiktet, inflammation i en ven

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):
- Tillfallig eller permanent horselnedsittning

Sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 personer):

- Minskning av vita blodkroppar, réda blodkroppar och blodpléttar (blodceller som dr ansvariga for
blodkoagulationen)
Okning av vissa vita blodkroppar i blodet



- Forlust av balans, ringningar i 6ronen, yrsel
- Blodkirlsinflammation

- Illaméende

- Inflammation i njurarna och njursvikt

- Smirta i brost- och ryggmuskler

- Feber, frossa

Mycket sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):

- Plotsligt uppkommande allvarlig allergisk hudreaktion med flagnande hud, blésor eller hudavlossning.
Detta kan vara forknippat med hog feber och ledvirk

- Hjértstopp

- Inflammation i tarmen vilket orsakar buksmaérta och diarré, som kan innehélla blod

Har rapporterats (forekommer hos ett okiint antal personer):

- Krikningar, diarré

- Forvirring, désighet, brist pa energi, svullnad, vitskeretention, minskad urin

- Utslag med svullnad eller smérta bakom 6ronen, i nacken, ljumskarna, under hakan och armhélorna
(svullna lymfkortlar), onormala blod- och leverfunktionsprover

- Utslag med blasor och feber.

Rapportera biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller d4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via webbplats:
www.fimea.fi. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels
sékerhet.

5. Hur Vancosan ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhéll for barn.

Forvaras vid hogst 25°C. Forvara injektionsflaskan i originalférpackningen. Ljuskénsligt.
Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen och etiketten efter "Utg.dat". Utgéngsdatumet dr den

sista dagen i angiven manad.

Anvind inte detta likemedel om du observerar partiklar eller missfirgning i infusionslosningen.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
« Den aktiva substansen dr vankomycinhydroklorid. Varje injektionsflaska innehaller 500 mg eller 1000 mg

vankomycinhydroklorid motsvarande 500 000 IE eller 1 000 000 IE vankomycin.

 Det finns inga andra innehallsémnen.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Fint vitt pulver, brun- till rosaskimrande.



Vancosan siljs i forpackningar med 1, 5 eller 10 glasflaskor med gummipropp som é&r férseglade med

snépplock.

Innehavare av godkinnande for forsiljning Tillverkare

MIP Pharma GmbH Chephasaar Chem.-Pharm. Fabrik GmbH
Kirkeler Str. 41 Miihlstr. 50

D-66440 Blieskastel 66386 St. Ingbert

Tyskland Tyskland

Tel: +49 6842 9609 0
Fax +49 6842 9609 355

Denna bipacksedel dndrades senast 15.12.2020

Andra informationskéllor

Réadgivning / medicinsk utbildning

Antibiotika anvinds for att bota bakteriella infektioner. De har ingen effekt mot virusinfektioner.
Om din lékare har forskrivit antibiotika behover du lakemedlet for just din nuvarande sjukdom.
Trots antibiotika kan vissa bakterier 6verleva eller vixa. Detta fenomen kallas resistens: vissa
antibiotikabehandlingar forlorar sin effekt.

Felaktig anvindning av antibiotika okar resistensen. Du kan till och med bidra till att goéra bakterier resistenta
och darmed fordrdja ditt tillfrisknande eller minska antibiotikans effekt om du inte respekterar:

- lamplig dos

- lampliga doseringsintervall

- lamplig behandlingstid

Foljaktligen, for att bevara effekten av detta ladkemedel:

1 - Anvénd endast antibiotika nér de har forskrivits.

2 - Folj forskrivningen noga.

3 - Anvind inte antibiotika igen utan recept, &ven om du vill behandla en liknande sjukdom.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvéardspersonal :

Pulvret méste rekonstitueras och det resulterande koncentratet direfter spadas ytterligare fore anvéndning.

Beredning av infusionskoncentratet

L6s upp innehéllet i en injektionsflaska med 500 mg vankomycin i 10 ml sterilt vatten for injektioner.
L6s upp innehéllet i en injektionsflaska med 1000 mg vankomycin i 20 ml sterilt vatten for injektioner.

En ml rekonstituerad l6sning innehaller 50 mg vankomycin.

Beredning av infusionslosningen

Infusionskoncentratet kan spadas med sterilt vatten for injektioner, 9 mg/ml natriumklorid eller 50 mg/ml
glukos.

Injektionsflaska som innehéller 500 mg vankomycin: For att 4 en infusionslosning med 5 mg/ml ska 10 ml av
infusionskoncentratet spadas ut med 90 ml spadningsmedel.

Injektionsflaska som innehéller 1000 mg vankomycin: For att fa en infusionslosning med 5 mg/ml ska 20 ml
av infusionskoncentratet spadas ut med 180 ml spddningsmedel.

Koncentrationen av vankomycin i infusionslosningen far inte overstiga 2,5 till 5 mg/ml.



Infusionsldsningens utseende
Losningen ska, innan den administreras, inspekteras visuellt for partiklar och missférgning fore

administrering. Losningen fir endast anvéindas om den &r klar och fri fran partiklar.

Blandbarhet med andra intravendsa l6sningar

Vankomycin dr blandbart med sterilt vatten, 5% glukoslosning och fysiologisk koksaltlosning.
Vankomycinldsningar administreras separat om kemisk och fysisk blandbarhet med en annan infusionsvitska
inte dr faststélld.

For att forhindra utféllning pé grund av det laga pH-vérdet hos vankomycinhydroklorid i 16sningen, ska alla
intravenosa kanyler och katetrar spolas med saltldsning.

Viktiga inkompatibiliteter
Vankomycinlosningar har lagt pH-virde. Detta kan leda till kemisk eller fysikalisk instabilitet vid blandning

med andra substanser. Varje injektionslosning ska dérfor besiktas for utféllning eller fargfordndring fore
anvindning.

Vankomycin-16sningarna &r inte kompatibla med l6sningar av penicilliner eller cefalosporiner (beta-
laktamantibiotika). Risken for utfillning 6kar med hogre koncentrationer av vankomycin. For att forhindra
utfillning ska intravendsa kanyler och katetrar spolas med saltlosning mellan administreringen av vankomycin
och dessa antibiotika

Kombinationsbehandling

Vid kombinationsbehandling med vankomycin och andra antibiotika/kemoterapeutika ska preparaten

administreras separat.

Forvaring av rekonstituerat preparat
Hallbarhet for beredd infusionslosning

Den kemiska och fysikaliska stabiliteten i den fardigspadda infusionslosningen har visat sig vara 96 timmar
vid 2 till 8 °C. Ur mikrobiologisk synvinkel ska produkten anviindas omedelbart. Om den inte anvénds

omedelbart ansvarar anvidndaren sjilv for total anvidndning, forvaringstider och forvaringsforhallanden fore
anvéindning, vilka normalt inte ska dverstiga 24 timmar vid 2 till 8 °C, sévida inte rekonstituering/spadning

skett under kontrollerade och validerade aseptiska forhéallanden.

Anvindningsséitt och behandlingstid

Vankomycin ska endast administreras som langsam intravends infusion under minst en timme eller med en
maximal hastighet av 10 mg/min (vilj det som tar langst tid), som ar tillrackligt utspadd (minst 100 ml per
500 mg eller minst 200 ml per 1000 mg).

Patienter vars vétskeintag méste begridnsas kan ocksd administreras en 18sning pa 500 mg/50 ml eller
1000 mg/100 ml, &ven om risken for infusionsrelaterade biverkningar kan vara forhdjd med dessa hogre

koncentrationer.

Allergisk chock (anafylaktiska/anafylaktoida reaktioner) kan upptrida under och strax efter snabb
infusion av vankomycin.

Snabb administrering (dvs. under flera minuter) kan orsaka kraftigt blodtrycksfall (inklusive chock och i
séllsynta fall hjértstillestdnd), histaminliknande respons och makulopapuléra eller erytematdsa utslag (“red
man’s syndrome” eller "red neck syndrome”). Vid allvarliga, akuta Overkénslighetsreaktioner (t ex
anafylaktisk reaktion) ska behandlingen med vankomycin omedelbart avbrytas och de vanliga nodatgérderna
ska inledas.



Samtidig anvéndning av vankomycin och anestetika okar risken for rodnad pa dverkroppen och for allergisk
chock. For att minska risken for sddana reaktioner ska vankomycin administreras under en period om 60

minuter fore narkos.



