Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Vancomycin Orion 500 mg kuiva-aine vilikonsentraatiksi infuusionestetti varten, liuos
Vancomycin Orion 1000 mg kuiva-aine vilikonsentraatiksi infuusionestetti varten, liuos

vankomysiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidkkeen kiyttimisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kiadnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on médrdtty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilldi olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamaé koskee

myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Vancomycin Orion on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytit Vancomycin Orion -valmistetta
Miten Vancomycin Orion -valmistetta kdytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Vancomycin Orion -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Vancomycin Orion on ja mihin siti kiyte tiéin

Vancomycin Orion on antibiootti, joka kuuluu glykopeptideiksi kutsuttuun antibioottien ryhméén.
Vancomycin Orion tappaa tiettyjd infektioita aiheuttavia bakteereja.

Vancomycin Orion -kuiva-aine valmistetaan infuusionesteeksi.

Vancomycin Orion -valmistetta kiytetdan kaikissa ikdryhmissé infuusiona seuraavien vakavien

infektioiden hoitoon:

- ihon ja thonalaiskudosten infektiot

- luu- ja nivelinfektiot

- keuhkojen infektio, jota kutsutaan keuhkokuumeeksi

- syddmen sisdkalvon infektio (endokardiitti) ja endokardiitin ehkiisy potilailla, jotka ovat
vaarassa saada tillaisen infektion suuren kirurgisen toimenpiteen yhteydessi

- veren infektio, joka littyy edelld lueteltuihin infektioihin.

Vankomysiinid, jota Vancomycin Orion siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin kiytit Vancomycin Orion -valmis tetta

Ali kiiyti Vancomycin Orion -valmiste tta
- jos olet allerginen vankomysiinille taitdmin lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytat
Vancomycin Orion -valmistetta, jos:



- olet aikaisemmin saanut allergisen reaktion teikoplaniinista, silld timéa voi tarkoittaa, etti olet
allerginen my6s vankomysiinille

- sinulla on munuaisten toimintahdirié (veresija munuaisesi on testattava hoidon aikana)

- saat vankomysiinid infuusiona Clostridium difficile -infektioon littyvén ripulin hoitoon suun
kautta annettavan lidkkeen sijasta

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

Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa Vancomycin Orion -hoidon

aikana, jos:

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

- saat minké tahansa ithoreaktion hoidon aikana

- sinulla on vaikeaa tai pitkittynyttd ripulia vankomysiinin kéyton aikana tai sen jilkeen. Ota
talloin valittdméasti yhteys ladkérin. Tdma saattaa olla merkki suolistotulehduksesta
(pseudomembranoottisesta koliitista), joka saattaa kehittyd antibioottihoidon jilkeen.

Vankomysiinihoidon yhteydessé on raportoitu vakavia ihoreaktioita, mukaan lukien Stevens—
Johnsonin oireyhtyma4, toksista epidermaalista nekrolyysid, yleisoireista eosinofiilista oireyhtymaia
(DRESS) ja akuuttia yleistynyttd eksantematoottista pustuloosia (AGEP). Jos huomaat kohdassa 4
kuvattuja oireita, lopeta vankomysiinin kéytto ja hakeudu heti laékariin.

Lapset

Vancomycin Orion -valmistetta kiytetdén erityisen varovaisesti keskosilla ja imeviisikéisilld, silla
heiddn munuaisensa eivit ole vield kehittyneet ja vankomysiinid saattaa kertyd vereen. Tamé ikdryhma
saattaa tarvita verikokeita, jotta vankomysiinin pitoisuuksia veressé voidaan seurata.

Vankomysiinin ja anestesia-aineiden samanaikaiseen antoon on littynyt ihon punoitusta (eryteema) ja
allergisia reaktioita lapsilla. Myos samanaikainen kdytté muiden lidkeaineiden, kuten
aminoglykosidiantibioottien, steroideihin kuulumattomien tulehduskipuldékkeiden (NSAID-lddkkeet,
esim. ibuprofeeni) tai amfoterisiini B:n (lidkeaine sieni-infektioiden hoitoon), kanssa voi suurentaa
munuaisvaurion riskid, minkd vuoksi sddnndlliset veri- ja munuaiskokeet saattavat olla tarpeen.

Muut lddke valmis teet ja Vancomycin Orion

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettiin ottanut tai saatat ottaa

muita lAdkkeitd. TAméa on erityisen tirkeéa silloin, jos otat jotakin seuraavista ladkkeistd, silld mniilld

saattaa olla yhteisvaikutuksia Vancomycin Orion -valmisteen kanssa:

- Anestesia-aineet — nima lidkkeet saattavat aiheuttaa punaisuutta, punehtumista, pyortyilya,
tajunnanmenetysti tai jopa syddnkohtauksen. Jos olet menossa leikkaukseen, sinun on
kerrottava ladkarille, ettd kdytdt Vancomycin Orion -valmistetta.

- Hermostoon ja munuaisiin vaikuttavat lidkkeet, kuten amfoterisiini B (sieni-infektioiden
hoitoon), aminoglykosidit, basitrasiini, polymyksiini B, kolistiini, viomysiini, piperasilliinin ja
tatsobaktaamin yhdistelma (antibiootteja), steroidethin kuulumattomat tulehduskipuldékkeet eli
NSAID-ladkkeet, jodipitoiset varjoaineet, kemoterapiassa kdytettavit platinapohjaiset ladkkeet,
kuten sisplatiini, suuriannoksinen metotreksaattija jotkin viruslidkkeet (kuten foskarneetti,
asikloviiri, gansikloviiri) siklosporiini taitakrolimuusi

- Voimakkaat nesteenpoistoldikkeet (voimakkaita ladkkeitd, jotka lisddvit virtsan eritystd), kuten
furosemidi

- Lihasrelaksantit: Jos saat samanaikaisesti lihasrelaksantteja (esim. suksinyylikoliinia), voi
niiden vaikutus olla vahvempi tai kestda pitemmén aikaa.

- Veren hyytymistd ehkdisevit ladkkeet (esim. varfariini). Varfariinin vaikutus saattaa olla
suurempi, jos sitd annetaan samanaikaisesti vankomysiinin kanssa.

Vaikka kéyttéisit nditd [ddkkeitd, voi silti olla, ettd sinulle voidaan antaa Vancomycin
Orion -valmistetta. Ladkari paéttdad parhaan toimintatavan sinun kannaltasi.

Sinulta saatetaan joutua ottamaan verikokeita, ja lidkdri saattaa muuttaa annostustasi, jos
vankomysimni annetaan samanaikaisesti muiden lidkkeiden kanssa.



Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Raskaus

Vankomysiini saattaa vaikuttaa sikion korviin ja munuaisiin. Jos olet raskaana, ladkéri méarda sinulle
vankomysiinid vain huolellisen hyétyjen ja riskien arvioinnin jélkeen ja jos se on selvésti
valttdmatonta.

Imetys

Vankomysiini erittyy rintamaitoon ja saattaa vaikuttaa vauvaan. Ladkari maédrda sinulle vankomysiinid
vain huolellisen hydtyjen ja riskien arvioinnin jilkeen ja jos se on selvisti valttdmatontd. Keskustele
ladkarin kanssa imetyksen mahdollisesta lopettamisesta.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Vancomycin Orion -valmisteella eiole haitallista vaikutusta taion vidhdinen vaikutus ajokykyyn ja

koneidenkayttokykyyn.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtidvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldskehoidon aikana. Léddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Vancomycin Orion -valmis tetta kiytetiin

Sairaalan henkilokunta antaa sinulle Vancomycin Orion -valmistetta sairaalassa. Ladkéari paattia,
kuinka paljon tdta lddkettd sinun on saatava paivittdin ja kuinka kauan hoito kestia.

Annos tus

Sinulle annettava annos péatetddn seuraavien mukaan:
- ikési

- painosi

- sairastamasi infektio

- miten hyvin munuaisesi toimivat

- kuulosi

- muut mahdollisesti kdyttdmasi lddkkeet.

Laskimonsisidinen anto

Aikuiset ja nuoret (vihintiéin 12-vuotiaat)

Annostus lasketaan painosi mukaan. Tavallinen infuusioannos on 15-20 mg painokiloa kohti. Lédketti
annetaan yleensd 8—12 tunnin vilein. Joissakin tapauksissa ladkéri voi padttdéd antaa jopa 30 mg:n
aloitusannoksen painokiloa kohti. Enimméaisvuorokausiannos eisaaolla yli 2 g.

Kaytto lapsille

Yhden kuukauden — alle 12 vuoden ikdiset lapset

Annostus lasketaan lapsen painon mukaan. Tavallinen infuusioannos on 10—15 mg painokiloa kohti.
Ladkettd annetaan yleensd 6 tunnin vilein.

Keskoset ja tdysiaikaiset vastasyntyneet (0—27 pdivid)
Annostus lasketaan postmenstruaalisen iin perusteella (aika, joka on kulunut viimeisimmén
kuukautiskierron ensimmaéisestd pdivastd syntyméén (gestaatioikd), seka aika, joka on kulunut

syntyméin jilkeen (syntyménjilkeinen ika)).




Muut ryhmiit
Raskaana olevat naiset, iikkait henkilot ja potilaat, joilla on munuaisten toimintahdiri, mukaan
lukien dialyysihoitoa saavat potilaat, saattavat tarvita eri annoksen.

Antotapa
Laskimonsisdinen infuusio tarkoittaa, ettd ladkeaine virtaa infuusiopullosta tai -pussista letkun Iapi

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

Hoidon kesto

Hoidon kesto riippuu sairastamastasi infektiosta, ja hoito saattaa kestdd useita viikkoja.
Hoidon kesto saattaa vaihdella sen mukaan, miten hoito tehoaa potilaaseen.

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

Jos Vancomycin Orion -valmis teen anto on unohde ttu
Kaksinkertaista annosta ei saa antaa unohdetun kerta-annoksen korvaamiseksi. Unohdettu kerta-annos
annetaan ennen seuraavaa annosta vain, jos antokertojen vili on vield tarpeeksi pitka.

Jos sinulle anne taan enemmin Vancomycin Orion -valmis te tta kuin pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Koska tdtd valmistetta annetaan sairaalassa, on epatodennikdisté, ettd sinulle annetaan likaa ldaketta.
Kerro kuitenkin 1ddkérille tai sairaanhoitajalle heti, jos olet huolissasi tisté.

Jos sinulla on kysymyksid tdmédn lddkkeen kdytostd, kidnny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

4, M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Jos havaitset jonkin s euraavista oireista, lopeta Vancomycin Orion -valmis teen kiytto ja

hakeudu heti lAédkiriin:

- vartalolla olevat punoittavat, ei-koholla olevat rengasmaiset tai pyoredt laikut, joiden keskelld
on usein rakkula, thon kuoriutuminen, suun, niclun, nendn, sukupuolielinten ja silmien
haavaumat; tillaisia vakavia ihottumia voivat edeltdd kuume ja flunssankaltaiset oireet
(Stevens—Johnsonin oireyhtyméi ja toksinen epidermaalinen nekrolyysi)

- laaja-alainen ihottuma, kuume ja suurentuneet imusolmukkeet (DRESS-oireyhtymé eli
ladkeyliherkkyysoireyhtyma)

- punainen, hilseilevi, laaja-alainen ihottuma, jossa on kyhmyjd ihon alla ja rakkuloita ja johon
littyy hoidon alussa kuumetta (akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi).

Vankomysiini voi aihe uttaa allergisia re aktioita. Vakavat allergiset reaktiot (anafylaktinen
shokki) ovat kuitenkin harvinaisia. Kerro ldidkérille vilittomisti, jos hengityksesi alkaa yhtikkii
vinkua tai sinulla on hengitys vaikeuksia, ylivartalon punoitusta, ihottumaa tai kutinaa.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 10:std):

- verenpaineen lasku

- hengenahdistus, dénekds hengitys (kimeéd &éni, joka aitheutuu estyneestd ilmankulusta
yldhengitysteissd)

- suun limakalvojen ihottuma ja tulehdus, kutina, kutiseva ihottuma, nokkosihottuma

- munuaisongelmat, jotka havaitaan ensisijaisesti verikokeilla

- yldvartalon ja kasvojen punoitus, laskimotulehdus.



Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):
- tilapdinen tai pysyva kuulonmenetys.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalla 1 000:sta):

- veren valkosolujen, punasolujen ja verihiutaleiden (vastaavat veren hyytymisestd) miaran lasku
- joidenkin veren valkosolujen méaéran kasvu

- tasapaino-ongelmat, korvien soiminen, huimaus

- verisuonitulehdus

- pahoinvointi

- munuaistulehdus ja munuaisten vajaatoiminta

- kipu rinta- ja selkdlihaksissa

- kuume, vilunvéristykset.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10 000:sta):

- dkillinen, vaikea allerginen ihoreaktio, joka aiheuttaa ihon hilseilyd, rakkuloita tai
kuoriutumista. Tdhdn saattaa littyd korkea kuume ja nivelkipuja.

- sydianpysahdys

- suolitulehdus, joka aiheuttaa vatsakipua ja ripulia, joka saattaa olla verista.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

- oksentelu, ripuli

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

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

- ihottuma, johon HhLittyy rakkuloita ja kuumetta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassd
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my06s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
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5. Vancomycin Orion -valmis teen siilyttimine n
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.
Séilytd alle 30 °C. Sdilytd injektiopullot ulkokotelossa. Herkka valolle.

Ali kilyt titi lidkettd kotelossa ja etiketissd mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopdivimaira tarkoittaa kuukauden vimeistd pdivaa.

Konsentraatti on laimennettava vilittomésti kiyttokuntoon saattamisen jilkeen. Kéyttdvalmiin
infuusionesteen on osoitettu pysyvian kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 24 tunnin ajan 2—8 °Cn
lampétilassa. Mikrobiologiselta kannalta valmiste on kéytettava vélittomaésti, elleivat kayttovalmiiksi
saattamisen ja laimentamisen menetelmét sulje pois mikrobisaastumisen riskid. Jos lddkettd ei kiytetd
valittomisti, kdytonaikaiset séilytysajat ja séilytysolosuhteet ovat kdyttdjan vastuulla.



AlA kiyti titd Eikettd, jos huomaat infuusionesteessi hiukkasia tai virimuutoksia.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Vancomycin Orion sisltia

- Vaikuttava aine on vankomysiinihydrokloridi. Yksi injektiopullo sisdltdd 500 mg
vankomysiinihydrokloridia, mikd vastaa 500 000 [U:ta vankomysiinid, tai 1 000 mg
vankomysiinihydrokloridia, mikd vastaa 1 000 000 IU:ta vankomysiinii.

- Apuaine on kloorivetyhappo.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Kuiva-aine vilikonsentraatiksi infuusionestettd varten, liuos.

Valkoinen tai luonnonvalkoinen kylméakuivattu jauhe. Kayttokuntoon saatettu valmiste on kirkas,
varitén tai miltei véritén liuos.

Vancomycin Orion on saatavana pakkauksissa, joissa on 1 tai 10 lasista injektiopulloa, joissa on
kumitulppa ja repaisykorkki.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

LABORATORIOS NORMON, S.A.
Ronda de Valdecarrizo

628760 Tres Cantos

Madrid

Espanja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1
02200 Espoo

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 20.11.2023.
Muut tiedonlihteet

Neuvot/liiiketiedot

Antibiootteja kdytetdédn bakteeri-infektioiden hoitamiseen. Ne ovat tehottomia virusinfektioita vastaan.
Jos lddkari on médédrdnnyt sinulle antibiootteja, tarvitset niitd tdménhetkisen sairautesi hoitoon.
Antibiooteista huolimatta jotkin bakteerit voivat jaidda eloon tai kasvaa. Tété ilmi6td kutsutaan
resistenssiksi: se tarkoittaa sitd, etté joistakin antibioottihoidoista tulee tehottomia.

Antibioottien vadrinkdyttd lisdé resistenssid. Voit jopa edesauttaa bakteerien resistentiksi tuloa ja
viivyttdd parantumistasi tai heikentdd antibioottien tehoa, jos et noudata seuraavia:

- annostus

- antoaikataulu

- hoidon kesto.

Sen vuoksi ja lddkkeen tehon sdilyttdmiseksi:
1. Kaytd antibiootteja vain, kun niitd on maaratty sinulle.
2. Noudata lddkérin madrdysta tarkasti.



3. Ali kilytd samaa antibioottia uudelleen ilman li#kdrin misriysti edes silloin, kun kyseessi on
samankaltainen sairaus.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Kuiva-aine on saatettava kiyttokuntoon ja saatava konsentraatti on sen jilkeen laimennettava edelleen
ennen kayttod.

Infuusiokonsentraatin valmistus

Liuota 500 mg:n vankomysiini-injektiopullon sisélté 10 mlaan injektionesteisiin kdytettdvaa steriilid
vettd.

Liuota 1 000 mg:n vankomysiini-injektiopullon sisdlté 20 ml:aan injektionesteisiin kaytettavaa steriilid
vetta.

Yksiml kdyttokuntoon saatettua konsentraattia sisdltdd 50 mg vankomysiinid.

Infuusionesteen valmistus
Infuusiokonsentraatti voidaan laimentaa 0,9-prosenttisella (9 mg/ml) natriumkloridiliuoksella tai
S-prosenttisella (50 mg/ml) glukoosiliuoksella.

500 mg vankomysiinid siséltdvd injektiopullo:

- 2,5 mg/ml -infuusioneste: laimenna 10 ml infuusiokonsentraattia 190 mllla laimennusainetta.
- 5 mg/ml -infuusioneste: laimenna 10 ml infuusiokonsentraattia 90 mllla laimennusainetta.

- 10 mg/ml -infuusioneste: laimenna 10 ml infuusiokonsentraattia 40 mllla laimennusainetta.

1 000 mg vankomysiinid sisiltdvé injektiopullo:

- 2,5 mg/ml -infuusioneste: laimenna 20 ml infuusiokonsentraattia 380 mllla laimennusainetta.
- 5 mg/ml -infuusioneste: laimenna 20 ml infuusiokonsentraattia 180 mllla laimennusainetta.

- 10 mg/ml -infuusioneste: laimenna 20 ml infuusiokonsentraattia 80 mllla laimennusainetta.

Pitoisuudeksi suositellaan korkeintaan 5 mg/ml Potilaille, joiden nesteensaantia on rajoitettava,
voidaan kéyttdé korkeintaan 10 mgm/ml pitoisuutta.

Infuusionesteen ulkondkd
Neste on tarkistettava silmdméaérdisesti hiukkasten ja varimuutosten varalta ennen antoa. Liuosta saa
kayttdd vain, jos se on kirkasta eikd siind ole hiukkasia.

Yhteensopivuus infuusionesteiden kanssa

Vankomysiini on yhteensopivaa injektionesteisiin kaytettdvin veden, 5-prosenttisen (50 mg/ml)
glukoosiliuoksen ja 0,9-prosenttisen (9 mg/ml) natriumkloridilinoksen kanssa. Periaatteessa
vankomysiiniliuokset annetaan erikseen, mikili kemiallista ja fysikaalista yhteensopivuutta muiden
infuusionesteiden kanssa ei voida osoittaa.

Vankomysiinihydrokloridiliuoksen alhaisen pH-arvon aiheuttaman saostumisen estamiseksi kaikki
laskimokanyylit ja katetrit on huuhdeltava 0,9-prosenttisella (9 mg/ml) natriumkloridiliuoksella.

Térkeit vhteensopimattomuudet

Vankomysiiniliuoksilla on matala pH-arvo, mikd voi aiheuttaa kemiallista tai fysikaalista
epdstabiilisuutta, jos ne sekoitetaan muihin lddkeaineisiin. Téstéd syystd jokainen parenteraalinen annos
pitdd tarkistaa silmdméardisesti ennen kiyttod saostumien tai virimuutosten varalta.
Vankomysiiniliuokset ovat yhteensopimattomia penisilliini- tai kefalosporiiniliuosten
(beetalaktaamiantibioottien) kanssa. Saostumisen riski suurenee vankomysiinipitoisuuden
suurenemisen my6td. Saostumisen ehkdisemiseksi laskimokanyylit ja -katetrit on huuhdeltava 0,9-
prosenttisella (9 mg/ml) natriumkloridiliuoksella vankomysiinin ja ndiden antibioottien annostelun
valilla.




Yhdistelm&hoito
Jos vankomysiinid kaytetddn yhdessd muiden antibioottien/kemoterapiahoitojen kanssa, valmisteet on
annettava erikseen.

Siilytys kiyttokuntoon saattamisen jilkeen
Ks. kohta 5.

Antotapa ja hoidon kesto

Vankomysiinid saa antaa vain hitaana, vihintdin tunnin kestivina laskimoinfuusiona tai
enimméiisnopeudella 10 mg/min (kumpi tahansa kestid pidempéén), kun laskimoinfuusiota on
laimennettu riittdvasti (vihintddn 100 ml/500 mg tai vahintddn 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.

Allerginen sokki (anafylaktisia/anafylaktoidisia re aktioita) s aattaa esiintyi nopean
vankomysiini-infuusion aikana tai heti sen jilkeen.

Nopeaan infuusion antoon (so. useiden minuuttien ajan) saattaa liittyd verenpaineen liallista
alenemista (mukaan lukien sokki ja harvoissa tapauksissa syddmenpyséhdys), histamiinityyppisid
reaktioita ja makulopapulaarista tai punoittavaa ihottumaa (”’punaisen miehen (red man) -oireyhtyméa”
tai ”punaisen niskan (red neck) -oireyhtyma™). Vakavan ékillisen yliherkkyysreaktion (esim.
anafylaktinen reaktio) kehittyessé on vankomysiinihoito lopetettava vilittomasti ja ryhdyttdva
tavanomaisiin hititoimenpiteisiin.

Vankomysiinin ja anestesia-aineiden samanaikainen kaytto lisdd infuusioon liittyvien reaktioiden
yleisyyttd. Téallaisten reaktioiden vdhentdmiseksi vankomysiini on annettava vahintdan 60 minuuttia
kestdvidnd infuusiona ennen anestesiaa.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Vancomycin Orion 500 mg pulver till koncentrat till infusions vitska, losning
Vancomycin Orion 1000 mg pulver till koncentrat till infusions vitska, 16sning

vankomycin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Vancomycin Orion adr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Vancomycin Orion
Hur du anvinder Vancomycin Orion

Eventuella biverkningar

Hur Vancomycin Orion ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S e

1. Vad Vancomycin Orion édr och vad det anviinds for

Vancomycin Orion &r ett antibiotikum som tillhdr en grupp av antibiotika som kallas “glykopeptider”.
Vancomycin Orion fungerar genom att doda vissa bakterier som orsakar infektioner.

Vancomycin Orion pulver gors till en infusionsvétska.

Vancomycin Orion anvéinds i alla aldersgrupper som infusion for behandling av foljande allvarliga

infektioner:

- infektioner i1 hud och vdvnader under huden

- infektioner 1 skelett och leder

- lunginflammation

- infektion pa insidan av hjirtat (endokardit) och for att férhindra endokardit hos patienter som
riskerar att fa endokardit ndr de genomgar stérre operationer

- infektion iblodet kopplat till de infektioner som anges ovan.

Vankomycin som finns i Vancomycin Orion kan ocksé vara godkidnd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hidlsovardspersonal om
du har ytterligare fragor och f0]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvéinder Vancomycin Orion

Anvind inte Vancomycin Orion
- om du ir allergisk mot vankomycin eller nagot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvdander Vancomycin Orion om:

- du tidigare drabbats av en allergisk reaktion mot teikoplanin, eftersom detta kan innebéra att du
ocksa dr allergisk mot vankomycin



- du har en horselstorning, sérskilt om du ér dldre (du kan behova gora horseltest under
behandlingen)

- du har en njursjukdom (du kommer behdva lamna blod- och njurprover under behandlingen)

- du far vankomycin som infusion for behandling av diarré i samband med Clostridium difficile-
infektion istéllet for via munnen

- du har ndgonsin fatt ett allvarligt hudutslag eller fjallande hud, bldsor och/eller sar i munnen
efter att du tagit vankomycin.

Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskdterska under behandling med Vancomycin Orion om:

- du far Vancomycin Orion under en lingre tid (du kan behdva lamna blod-, lever- och njurprover
under behandlingen)

- du far en hudreaktion under behandlingen

- du far svér eller langvarig diarré under eller efter att ha anvidnt vankomycin, kontakta
omedelbart ldkare. 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,
lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) och akut generaliserad
exantematos pustulos (AGEP) har rapporterats i samband med vankomycinbehandling. Sluta anvidnda
vankomycin och kontakta likare omedelbart om du mérker ndgot av de symtom som beskrivs i
avsnitt 4.

Barn

Vancomycin Orion ska anvindas med sérskild forsiktighet hos for tidigt fodda spadbarn och nyfodda,
eftersom deras njurar inte &r fullt utvecklade och de kan ansamla vankomycin iblodet. Denna
aldersgrupp kan behdva lamna blodprover for att kontrollera vankomycinnivaerna i blodet.

Samtidig anvdnding av vankomycin och anestetika (bedévingsmedel) har forknippats med hudrodnad
(erytem) och allergiska reaktioner hos barn. Pa liknande sétt kan samtidig anvindning av andra
lakemedel sdsom aminoglykosidantibiotika, icke-steroida antinflammatoriska medel (NSAID, t.ex.
ibuprofen) eller amfotericin B (likemedel mot svampinfektion) ka risken for njurskador och dirfor
kan fler blod- och njurtester vara nddvandiga.

Andra likemedel och Vancomycin Orion

Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan ténkas anvdnda

andra likemedel. Detta dr extra viktigt for foljande likemedel, eftersom de kan interagera med din

Vancomycin Orion:

- anestetika — dessa kan orsaka rodnad, svimning, kollaps eller till och med hjértinfarkt. Du bor
darfor tala om for din likare att du tar Vancomycin Orion om du ska genomga en operation.

- lakemedel som paverkar dina nerver eller njurar, sdsom amfotericin B (behandlar
svampinfektioner), aminoglykosider, bacitracin, polymyxin B, colistin, viomycin,
piperacillin/tazobactam (antibiotika), NSAID, jodkontrastmedel, platinabaserade
kemoterapilikemedel, t.ex. cisplatin, metotrexati hoga doser och vissa antivirala likemedel
(sasom foscarnet, aciklovir, ganciklovir), ciklosporin eller takrolimus.

- kraftiga diuretika (starka likemedel som ges for att 6ka produktionen av urin), sdsom furosemid

- muskelavslappnande medel: om du samtidigt far muskelavslappnande medel (t.ex.
succinylkolin), deras effekt kan forstirkas eller forlingas

- lakemedel som forhindrar blodet frén att levra sig (t.ex. warfarin): om dessa likemedel ges
samtidigt med vankomycin kan effekten av warfarin oka.

Det kan fortfarande vara okej for dig att fa Vancomycin Orion och din likare kommer att kunna
avgora vad som &r limpligt for dig.

Din Idkare kan behdva testa ditt blod och justera dosen om vankomycin ges samtidigt med andra
laikemedel.
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Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Graviditet
Vankomycin kan paverka fostrets 6ron och njurar. Om du &r gravid bor din likare endast ge dig
vankomycin om det dr absolut nddvindigt och efter en noggrann avvégning av fordelar och risker.

Amning

Vankomycin passerar over i brostmjolken och kan paverka barnet. Din likare bor endast ge dig
vankomycin om det dr absolut nddvandigt och efter en noggrann avviagning av fordelar och risker. Du
bor diskutera mojligheten att sluta amma med din ldkare.

Korforméga och anvéindning av maskiner
Vancomycin Orion har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att kora bil och anvéinda maskiner.

Du dr sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Léds dirfor all information 1 denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3.  Hur du anvinder Vancomycin Orion

Du kommer att fa Vancomycin Orion av vardpersonal medan du ar pa sjukhus. Din likare avgor hur
mycket av detta likemedel 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 likemedel du tar.

Intravenos anvindning

Vuxna och ungdomar (fran 12 ar och ildre)

Dosen kommer att berdknas utifrdn din kroppsvikt. Den vanliga infusionsdosen ar 15 till 20 mg per kg
kroppsvikt. Den ges oftast var 8:e till 12:e timme. I vissa fall kan likaren besluta att ge en forsta dos
pé upp till 30 mg per kg kroppsvikt. Maximal daglig dos bor inte Gverstiga 2 g.

Anviandning hos barn

Barn fran en manads alder till mindre dn 12 ar

Dosen kommer att beréknas utifrdn din kroppsvikt. Den vanliga infusionsdosen &r 10 till 15 mg per kg
kroppsvikt. Den ges vanligen var 6:¢ timme.

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

menstruationen och forlossning (gestationsalder) plus den tid som forflutit efter fodseln (postnatal
alder)).
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Ovriga populationer
Gravida kvinnor, &dldre personer och patienter med njursjukdom, inklusive de som far dialys, kan
behdva en annan dos.

Adminis tre ringssatt

Intravends infusion nnebir att likemedlet rinner frén en infusionsflaska eller pase genom en slang till
ettav dina blodkérl och in i din kropp. Likare eller sjukskoéterska kommer alltid att ge vankomycin i
blodet och inte 1 en muskel.

Vankomycin ges i en ven under atminstone 60 minuter.

Behandlingens varaktighet

Behandlingens lingd beror pé vilkken infektion du har och kan pagé i flera veckor.

Behandlingstiden kan variera beroende pa det individuella svaret pa behandlingen for varje patient.
Under behandlingen kan du bli ombedd att ta blodprov, att limna urinprover och genomgé horseltest
for att leta efter tecken pa mojliga biverkningar.

Om adminis trationen av Vancomycin Orion har glomts bort
Dubbel dos ska inte ges for att kompensera for en glomd dos. En glomd dos ska enbart ges om det ar
tillrdckligt 1ang tid kvar till nédsta regelbundna dos.

Om du har fitt for stor méngd av Vancomycin Orion

Om du fatt i dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt rddgivning.

Eftersom denna produkt kommer att ges till dig medan du &r pa sjukhuset, ar det osannolikt attdu
kommer att fa for mycket. Tala dock omedelbart om for din likare eller sjukskoterska om du dr orolig.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Sluta anvénd Vancomycin Orion och kontakta liikare omedelbart om du mérker nagot av

foljande symtom:

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

- utbredda utslag, feber och forstorade lymfkortlar (DRESS-syndrom eller
lakemedelsoverkanslighetssyndrom)

- roda, utbredda och flagande utslag med knélar under huden och blasor tillsammans med feber
som upptrider i borjan av behandlingen (akut generaliserad exantematds pustulos).

Vankomycin kan orsaka allergis ka reaktioner, iven om allvarliga allergis ka re aktioner
(anafylaktisk chock) ir sillsynta. Kontakta likare omedelbart om du plotsligt far visande
andning, andningssvérigheter, rodnad pa 6verkroppen, hudutslag eller klada.

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

- blodtrycksfall

- andfaddhet, ljudlig andning (ett gillt [lud som uppstar pa grund av hindrat luftflode i de Gvre
luftvigarna)

- utslag och inflammation i slemhinnan i munnen, klada, kliande utslag, ndsselutslag

- njurproblem som kan ses frimst genom blodprov
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- rodnad pa 6verkroppen och ansiktet, inflammation i en ven.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till I av 100 anvindare):
- tillfallig eller permanent horselnedsattning.

Sallsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 1 000 anvindare):

- minskning av vita blodkroppar, réda blodkroppar och blodplittar (blodceller som dr ansvariga
for blodkoagulationen)

- Okning av vissa vita blodkroppar i blodet

- forlust av balans, ringningar i 6ronen, yrsel

- blodkérlsinflammation

- illamaende

- inflammation injurarna och njursvikt

- smérta i brost- och ryggmuskler

- feber, frossa.

Mycket séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):

- plotsligt uppkommande allvarlig allergisk hudreaktion med flagnande hud, blasor eller
hudavlossning. Detta kan vara forknippat med hog feber och ledvark.

- hjértstopp

- inflammation 1tarmen vilket orsakar buksmérta och diarré, som kan innehalla blod.

Har rapporterats (f6rekommer hos ett okdnt antal anvindare):

- krakningar, diarré

- forvirring, dasighet, brist pa energi, svullnad, vitskeretention, minskad urin

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

- utslag med blasor och feber.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, sjukhusapotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka nformationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Vancomycin Orion ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 30 °C. Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Anviénds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven ménad.

Koncentratet ska spadas omedelbart efter beredning. Den kemiska och fysikaliska stabiliteten for den
fardigberedda infusionslosningen har visats i 24 timmar vid 2—8 °C. Ur mikrobiologisk synvinkel,
savida inte metoden for rekonstitution och spidning utesluter risken for mikrobiell kontaminering, bor
produkten anvidndas omedelbart. Om den inte anvinds omedelbart dr forvaringstider och forhdllanden
under anvandning anvdndarens ansvar.
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Anvind inte likemedlet om du uppticker att [6sningen ar missfargad eller innehéller partiklar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga din apotekspersonal hur man
kastar likemedel som inte lingre anvdnds. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och dvriga upplysningar
Inne hélls deklaration

- Den aktiva substansen dr vankomycinhydroklorid. En injektionsflaska innehéller 500 mg eller
1000 mg vankomycinhydroklorid motsvarande 500 000 IE eller 1 000 000 IE vankomycin.
- Hjilpdmnet ar saltsyra (for pH-justering).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Pulver till koncentrat till infusionsvitska, 16sning.

Vitt eller benvitt frystorkat pulver. Den beredda 16sningen dr en klar, farglos eller svagt fargad Iosning.
Vancomycin Orion tillhandahélls i forpackningar med 1 eller 10 flaskor av glas forslutna med en
gummipropp och forseglad med ett snidpplock.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

LABORATORIOS NORMON, S.A.
Ronda de Valdecarrizo

6-28760 Tres Cantos

Madrid

Spanien

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Denna bipacksedel dndrades senast 20.11.2023.
Andra informationskillor

Réad/Medicinsk utbildning

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

Felaktig anviindning av antibiotika Okar resistensen. Dukan till och med bidra till att gora bakterier
resistenta och ddrmed fordrdja ditt tillfrisknande eller minska antibiotikans effekt om du inte
respekterar:

- lamplig dos

- lampliga doseringsintervall

- lamplig behandlingstid.

Foljaktligen, for att bevara effekten av detta likemedel:
1. Anvind endast antibiotika nér det har forskrivits.
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2. Folj forskrivningen noga.
3. Anvind inte antibiotika igen utan recept, aven om du vill behandla en liknande sjukdom.

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hédlso- och sjukvardspersonal:

Pulvret maste rekonstitueras och det resulterande koncentratet maste sedan spédas ytterligare fore
anvéindning.

Beredning av infusionskoncentrat

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

L6s upp mnehéllet i en injektionsflaska innehallandes 1 000 mg vankomycin i 20 ml sterilt vatten for
injektioner.

En ml rekonstituerad 16sning nnehaller 50 mg vankomycin.

Beredning av l6sning for infusion
Infusionskoncentratet kan spidas med 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridldsning eller 50 mg/ml (5 %)
glukoslosning.

Injektionsflaska innehallande 500 mg vankomycin:
- For atterhalla en 2,5 mg/ml infusionslosning, spidd 10 ml av infusionskoncentratet med 190 ml

av spadningsvatskan.

- For att erhalla en 5 mg/ml infusionslosning, spiad 10 ml av infusionskoncentratet med 90 ml av
spadningsvitskan.

- For att erhalla en 10 mg/ml infusionslosning, spdd 10 ml av infusionskoncentratet med 40 ml av
spadningsvitskan.

Injektlonsﬂaska innehallande 1 000 mg vankomycin:
For att erhalla en 2,5 mg/ml infusionslosning, spidd 20 ml av infusionskoncentratet med 380 ml

av spadningsvétskan.

- For att erhdlla en 5 mg/ml infusionslosning, spdd 20 ml av infusionskoncentratet med 180 ml av
spadningsvitskan.

- For att erhalla en 10 mg/ml infusionslosning, spad 20 ml av infusionskoncentratet med 80 ml av
spadningsvatskan.

Koncentrationer pd hogst 5 mg/ml rekommenderas. Hos utvalda patienter i behov av vitskerestriktion
kan en koncentration upp till 10 mg/ml anviandas.

Utseende av l6sning {or infusion
Losningen ska inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och missfargning fore administrering.
Losningen far endast anvindas om Iosningen &r klar och fri fran partiklar.

Kompatibilitet med intravendsa losningar

Vankomycin ér kompatibelt med vatten for injektionsvitskor, 50 mg/ml (5 %) glukoslosning och

9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridldsning. Vankomycinlosningar administreras iprincip separat om den
kemiska och fysikaliska kompatibiliteten med en annan infusionslésning inte kan bevisas.

For att forhindra utféllning pé grund av det laga pH-virdet for vankomycinhydroklorid i losning bor
alla intravenosa kanyler och katetrar spolas med 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridlosning.

Viktiga inkompatibiliteter

Vankomycinlosningar har ett lagt pH-vérde, vilket kan leda till kemisk eller fysisk instabilitet efter
blandning med andra &mnen. Varje parenteral 16sning bor darfor kontrolleras visuellt med avseende pa
utfillning eller dndrad férg fore anvindning.

Vankomycinlosningar dr inte kompatibla med l6sningar av penicilliner eller cefalosporiner
(betalaktamantibiotika). Risken for utfallning okar med hogre koncentrationer av vankomycin. For att
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forhindra utfallning bor intravendsa kanyler och katetrar spolas med 9 mg/ml (0,9 %)
natriumkloridlésning mellan administrering av vankomycin och dessa antibiotika.

Kombinationsterapi
Vid kombinationsbehandling av vankomycin med andra antibiotika/kemoterapeutika bor preparaten
administreras separat.

Forvaring efter rekonstituering
Se avsnitt 5.

Appliceringssiitt och be handlingslingd

Vankomycin ska endast administreras som laingsam intravends infusion av minst en timmes
varaktighet eller med en maximal hastighet av 10 mg/min (beroende pa vilket som &r lingst) som ar
tillrdckligt utspddd (minst 100 ml per 500 mg eller minst 200 ml per 1 000 mg).

Patienter vars vitskeintag méste begrinsas kan ocksa fa en 16sning pa 500 mg/50 ml eller

1 000 mg/100 ml, &ven om risken for infusionsrelaterade biverkningar kan 6ka med dessa hogre
koncentrationer.

Allergisk chock (anafylaktis ka/anafylak toida re ak tioner) kan upps ta under och omedelbart e fter

snabb infusion av vankomycin.

Snabb administrering (d.v.s. under flera minuter) kan orsaka dverdriven hypotoni (inklusive chock
och, sillan, hjirtstillestind), histaminliknande svar och makulopapuldra eller erytematdsa utslag ("red
man's syndrome" eller "red neck syndrome"). Vid allvarliga akuta 6verkénslighetsreaktioner (t.ex.
anafylaktisk reaktion) ska behandlingen med vankomycin avbrytas omedelbart och de vanliga akuta
atgirderna maste paborjas.

Frekvensen av infusionsrelaterade héndelser 6kar vid samtidig administrering av anestesimedel.
Infusionsrelaterade hindelser kan minimeras genom administrering av vankomycin som en
60-minuters infusion fore anestesiinduktion.
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