Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

VANCOMYCIN XELLIA 125 mg ja 250 mg, kapseli, kova
Vankomysiinihydrokloridi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liikkeen kiyttamisen, silli se

siséltaa sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny lddkarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen, vaikka
kokemiasi haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tdssé pakkausselosteessa.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Vancomycin Xellia on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Vancomycin Xellia -valmistetta
Miten Vancomycin Xellia -valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Vancomycin Xellian séilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S

1. Miti Vancomycin Xellia on ja mihin sité kéyte tiin
Vankomysiini on antibiootti, joka kuuluu glykopeptideiksi kutsuttuun antibioottien ryhméaén.
Vankomysiini tappaa tiettyjd infektioita aiheuttavia bakteereja.

Vankomysiinid kdytetdédn aikuisille ja yli 12-vuotiaille nuorille ohut- ja paksusuolen limakalvon
infektioiden ja niiden aiheuttamien limakalvovaurioiden (pseudomembranoottinen koliitti)
hoitoon, kun infektion aiheuttaja on Clostridium difficile -bakteeri.

Vankomysiinid, jota Vancomycin Xellia sisdltdd, voidaan joskus kédyttdd myods muiden kuin tdssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Vancomycin Xellia -valmis te tta

Ali ota Vancomycin Xellia -valmis tetta

e jos olet allerginen vankomysiinille taitdmén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkérin kanssa ennen kuin otat Vancomycin Xellia -valmistetta,
e jos sinulla on ruoansulatuskanavan tulehdushéirié (sinulla saattaa olla riski saada
haittavaikutuksia etenkin, jos sinulla on my6s munuaisten toimintah&irio)
e jos sinulla on kuulo-ongelmia

Ladkari voi katsoa aiheelliseksi seurata verindytteistd, onko imeytymistd tapahtunut.



Vankomysiinikapselit eivét sovi alle 12-vuotiaille lapsille tai nuorille, jotka eivdt pysty nielemédén
kapseleita. Tadméan ladkkeen muut muodot saattavat sopia lapsille paremmin; kysy ladkarilta tai
apteekkihenkilokunnalta.

Muut Lilike valmisteet ja Vancomycin Xellia
Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat
joutua kayttdimddn muita lddkkeitd.

Seuraavilla lddkkeilld voi olla yhteisvaikutuksia Vancomycin Xellia -valmisteen kanssa:

e nukutuslidkkeet

e lihaksia rentouttavat ladkkeet

o liddkkeet bakteerien aiheuttamiin infektioihin (esim. polymyksiini B, kolistiini,
basitrasiini, aminoglykosidit)

o sieni-infektiolddkkeet (amfoterisiini B)
tuberkuloosilidke (viomysiini)

e syopdladke (sisplatiini).

Raskaus ja imetys

Vankomysiinin turvallisuutta raskauden aikana ei ole osoitettu. Jos olet raskaana, epiilet olevasi
raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen
Vancomycin Xellia -kapseleiden ottoa.

Vankomysiini erittyy rintamaitoon. Kysy siksi ladkariltd neuvoa, ennen kuin otat Vancomycin
Xellia -kapseleita imetyksen aikana.

Vankomysiinid tulee antaa raskauden ja imetyksen aikana vain, jos se on selvisti tarpeen. Ladkari
voi padttdd, ettd sinun pitdd lopettaa imettdminen.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Vancomycin Xellia aiheuttaa joskus huimausta ja pydrrytystd. Jos nditd ilmenee sinulle, &l aja
autolla tai kdytd koneita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

Keskustele lddkdrin tai sairaala-apteekin henkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin

kaytdt vankomysiinid, jos

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

Vankomysiinthoidon yhteydessd on raportoitu vakavia ihoreaktioita, mukaan lukien Stevens—
Johnsonin  oireyhtyméé, toksista epidermaalista nekrolyysid, yleisoireista eosinofiilista
oireyhtymidd (DRESS) ja akuuttia yleistynyttd eksantematoottista pustuloosia (AGEP). Jos
huomaat kohdassa 4 kuvattuja oireita, lopeta vankomysiinin kdytt6 ja hakeudu heti ladkéarin.

3. Miten Vancomycin Xellia -valmis tetta otetaan



Ota tétd ladkettd juuri siten kuin IAdkari on madrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Aikuiset ja nuoret (vihintiiin 12-vuotiaat)

Suositeltu annos on 125 mg 6 tunnin vélein. Joissakin tapauksissa lddkéari voi pddttda suurentaa
vuorokausiannosta enintdén 500 mg:aan 6 tunnin vélein. Enimméaisvuorokausiannos eisaa olla yli
2g.

Jos sinulla on ollut aiempia tautijaksoja (limakalvoinfektioita), saatattarvita eri annosta ja hoidon
kestoa.



Antotapa:
Suun kautta.

Kapselit nielldén kokonaisina veden kera.

Hoidon tavanomainen kesto on 10 pédivdi, mutta se voi vaihdella potilaan yksilollisen
hoitovasteen mukaan.

Jos otat enemmiin Vancomycin Xelliaa kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota
aina yhteyttd la4kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien
arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Vancomycin Xelliaa
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Jatka ladkitysta
normaaliin tapaan.

puoleen.
4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa.

Vankomysiini voi aihe uttaa allergisia re aktioita. Vakavat allergiset reaktiot (anafylaktinen
sokki) ovat kuitenkin harvinaisia. Kerro ldikirille vilittomaésti, jos hengityksesi alkaa
yhtikKkii vinkua tai sinulla on he ngitys vaikeuksia, yldvartalon punoitusta, ihottumaa tai
kutinaa.

Vankomysiini ei imeydy merkittdvissd mi4rin maha-suolikanavasta. Siksi kapseleiden ottamista
seuraavat haittavaikutukset ovat epatodenndkdisia.

Jos sinulla kuitenkin on suoliston tulehdushdirié ja etenkin, jos sinulla on my6s munuaisten
toimintahdirid, sinulla saattaa esiintyd samankaltaisia haittavaikutuksia kuin silloin, kun
vankomysiinid annetaan infuusiona. Siksi infuusiona annetun vankomysiinin haittavaikutukset ja
yleisyydet on otettu mukaan.

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

e vartalolla olevat punoittavat, ei koholla olevat rengasmaiset tai pydreét laikut, joiden
keskelld on usein rakkula, thon kuoriutuminen, suun, nielun, nenin, sukupuolielinten ja
simien haavaumat; téllaisia vakavia ihottumia voivat edeltdd kuume ja flunssankaltaiset
oireet (Stevens—Johnsonin oireyhtymé ja toksinen epidermaalinen nekrolyysi)

e laaja-alainen ihottuma, kuume ja suurentuneet imusolmukkeet (DRESS-oireyhtymai eli
ladkeyliherkkyysoireyhtymai)

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

Yleiset haittavaikutukset (esiintyy e nintééin yhdelli potilaalla kymme nesti):
e Verenpaineen lasku



Hengenahdistus, danekés hengitys (kimed déni, joka aitheutuu estyneestd ilmankulusta
yldhengitysteissd)

Suun limakalvojen ihottuma ja tulehdus, kutina, kutiseva ihottuma, nokkosihottuma
Munuaisongelmat, jotka havaitaan ensisijaisesti verikokeilla

Ylavartalon ja kasvojen punoitus, laskimotulehdus

Melko harvinais et haittavaikutukset (esiintyy e nintééin yhdelli potilaalla s adasta):
e Tilapdinen tai pysyvéd kuulonmenetys

Harvinais et haittavaikutukset (esiintyy e nintéin yhdelli potilaalla tuhannesta):
e Veren valkosolujen, punasolujen ja verihiutaleiden (vastaavat veren hyytymisestd) méadrin
lasku. Joidenkin veren valkosolujen méaéran kasvu.
e Tasapaino-ongelmat, korvien soiminen, huimaus
e Verisuonitulehdus
e Pahoinvointi
e Munuaistulehdus ja munuaisten vajaatoiminta
e Kipu rinta- ja selkdlihaksissa
e Kuume, vilunvéristykset

Erittiin harvinais et haittavaikutukset (esiintyy enintiiin yhdelli potilaalla 10 000:sta):
e Akillinen, vaikea allerginen ihoreaktio, joka aiheuttaa thon hilseilyd, rakkuloita tai
kuoriutumista. Téhén saattaa littyd korkea kuume ja nivelkipuja
e Sydinpysédhdys
¢ Suolitulehdus, joka aiheuttaa vatsakipua ja mahdollisesti veriripulia

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitéi esiintyvyyden arviointiin)
e Oksentelu, ripuli
e Sckavuus, uneliaisuus, voimattomuus, turvotus, nesteen kertyminen, virtsan viheneminen
e Thottuma, johon liittyy turvotusta tai kipua korvien takana, niskassa, nivusissa, leuan alla ja
kainaloissa (turvonneet imusolmukkeet), poikkeavat tulokset verikokeissa ja maksan
toimintakokeissa
e Thottuma, johon liittyy rakkuloita ja kuumetta.

Ota yhteys laékériin tai hoitajaan, jos sinulla on tinnitusta, koska se voi olla merkki alkavasta
kuuroutumisesta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamd koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssid
pakkausselosteessa. Voit iimoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan:

www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmain tietoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Vancomycin Xellian siilyttiminen



Sailytd alle 25°C.
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kilyti titi likettd Fipipaino- tai ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kéyttopdiviméara tarkoittaa kuukauden viimeistd pédivda.

Laakkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittdé talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.



6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Vancomycin Xellia sis altaa
Vaikuttava aine on vankomysiinihydrokloridi.

125 mg: yksi kapseli sisiltdd 125 mg vankomysiinihydrokloridia, joka vastaa 125 000 IU :ta
vankomysiinid.

250 mg: yksi kapseli sisdltdd 250 mg vankomysiinihydrokloridia, joka vastaa 250000 IU :ta
vankomysiinid.

125 mg. nja 250 mg. n kapselin sisdlto: polyetyleeniglykoli.

Kapselikuori, 125 mg: livate, musta rautaoksidi (E172), titaanidioksidi (E171), keltainen
rautaoksidi (E172).

Painomuste, 125 mg: sellakka, propyleeniglykoli, vahva ammoniakkiliuos, kaliumhydroksidi,
musta rautaoksidi (E172).

Kapselikuori, 250 mg: livate, musta rautaoksidi (E172), titaanidioksidi (E171), keltainen
rautaoksidi (E172), indigokarmimni (E132).

Painomuste, 250 mg: sellakka, propyleeniglykoli, natriumhydroksidi, povidoni, titaanidioksidi
(E171).

Lifkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koko (-koot)

Ulkon&kd:

125 mg: harmaa-vaaleanharmaat liivatekapselit, joissa on merkintd ”Vanco 125 mg”.
250 mg: turkoosi-harmaat livatekapselit, joissa on merkintd ”Vanco 250 mg”.

Pakkauskoko:
28 kapselia lapipainopakkauksessa.

Muut tiedonlihteet

Neuvot/liiiketiedot

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

Jos ladkari on médrannyt sinulle antibiootteja, tarvitset niitd tdméanhetkisen sairautesi hoitoon.
Antibiooteista huolimatta jotkin bakteerit voivat jiddi eloon tai kasvaa. Tétd imi6td kutsutaan
resistenssiksi, jolloin joistakin antibioottihoidoista tulee tehottomia.

Antibioottien vaarinkdyttd lisdd 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 - Kéytd antibiootteja vain, kun niitd on maaritty sinulle.

2 - Noudata lddkérin madrdystd tarkasti.

3 - Ald kédytd antibiootteja ilman lddkéarin méérdysti edes silloin, kun kyseessd on samankaltainen
sairaus.

4 - Ali koskaan anna antibioottejasi toiselle henkildlle, silli ne eivit vélttimittd sovi hiinen
sairauteensa.

5 - Palauta kaikki kayttiméattomat lidkkeet hoidon jilkeen apteekkiin, jossa ne hivitetidn
asianmukaisesti.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Xellia Pharmaceuticals ApS
Dalslandsgade 11

2300 Copenhagen S
Tanska/Denmark

Tamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi vuonna 20.1.2021



Bipacksedel: Information till anviindaren

VANCOMYCIN XELLIA 125 mg och 250 mg kapsel, hiard
Vankomycinhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den

inne haller information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor viand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

- Om du far nagra biverkningar, tala med din ldkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Vancomycin Xellia &r och vad det anvinds for
Vad du behdver veta mnan du tar Vancomycin Xellia
Hur du tar Vancomycin Xellia

Eventuella biverkningar

Hur Vancomycin Xellia ska forvaras
Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Vancomycin Xellia ir och vad det anviinds for

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

Vankomycin anvands hos vuxna och ungdomar fran 12 érs alder for behandling av infektioner i
slemhinnan i tunn- och tjocktarmen med skador pa slemhinnan (pseudomembrands kolit), som
orsakas av bakterien Clostridium difficile.

Vankomycin som finns i Vancomycin Xellia kan ocksé vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotekspersonal eller annan
hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Vancomycin Xellia

Ta inte Vancomycin Xellia
- omdu arallergisk mot vankomycin eller ndgot annat innehallsdmne i detta likemedel (anges
i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du anvdnder Vancomycin Xellia om du har:

e omdu har en inflammatorisk sjukdom i magtarmkanalen (du kan vara i riskzonen for
biverkningar, sirskilt om du ocksa har en njursjukdom)

e om du har problem med hérseln

Lékaren kan anse det nddvéndigt att kontrollera blodprover efter tecken pa absorption.
Vankomycinkapslar dr inte limpliga for barn under 12 ar eller f6r ungdomar som inte kan svélja
dem. Andra beredningsformer av detta likemedel kan vara mer lampliga for barn. Fraga likare
eller apotekspersonal.



Andra likemedel och Vancomycin Xellia
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Foljande likemedel kan paverka Vancomycin Xellia:
e Bedovningsmedel
e Muskelavslappnande likemedel
o Likemedel mot infektioner orsakade av bakterier (t.ex. polymyxin B, kolistin, bacitracin,
aminoglykosider)
e [dkemedel mot svampinfektioner (amfotericin B)
e Likemedel mot tuberkulos (viomycin)
e Likemedel mot cancer (cisplatin)

Graviditet och amning

Sékerheten for vankomycin under graviditet har inte faststillts. Om du &r gravid, tror att du kan
vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare eller apotekspersonal innan du anvénder
detta lakemedel.

Vankomycin utsondras i brostmjolk. Om du ammar ska du darfor radfraga likare innan du
anvinder detta likemedel

Vankomycin bor ges under graviditet och amning endast om det &r absolut nodvéndigt. Lékaren
kan besluta att du ska sluta amma.

Korforméaga och anviindning av maskiner

I séllsynta fall kan vankomycin orsaka svindel och yrsel. Kor mte bil och anviind inte maskiner
om du drabbas av detta.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utfora
arbete som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa
avseenden dr anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information 1
denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med ldkare eller apotekpersonal om du ar osdker.

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvidnder [produktnamn] om:
e Duharnagonsin fatt ett allvarligt hudutslag eller fjallande hud, blasor och/eller sar i munnen
efter att du tagit vankomycin.

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
anvinda vankomycin och kontakta likare omedelbart om du mérker nagot av de symtom som
beskrivs iavsnitt 4.

3. Hur du tar Vancomycin Xellia



Taalltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare
eller apotekspersonal om du &r osdker.



Vuxna och ungdomar (fran 12 ar och éldre)

Rekommenderad dos &r 125 mg var 6:¢ timme. I vissa fall kan likaren besluta att ge en hogre
daglig dos pé upp till 500 mg var 6:¢ timme. Maximal daglig dos fér inte Gverstiga 2 g.

Om du har haft infektion islemhinnan tidigare kan du behdva en annan dos och en annan
behandlingstid.

Adminis treringssiitt:
Ska svéljas.
Svilj kapslarna hela med vatten.

Den vanliga behandlingstiden 4r 10 dagar, men kan variera beroende pé det individuella svaret pa
behandlingen for varje patient.

Om du har tagit for stor méingd av Vancomycin Xellia

Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) f6r bedomning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att ta Vancomycin Xellia
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Fortsétt med medicineringen som vanligt.

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

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

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

Upptaget av vankomycin fran magtarmkanalen &r forsumbart. Darfor dr biverkningar efter intag
av kapslar osannolikt.

Om du har en inflammatorisk sjukdom i magtarmkanalen, sarskilt om du ocksa har en
njursjukdom, kan dock liknande biverkningar som de som uppstar nidr vankomycin ges via
infusion forekomma. Dérfor inkluderas biverkningar och frekvenser som rapporterats for
vankomycin som infusion.

Sluta anvénd vankomycin och kontakta liikare omedelbart om du miirker nagot av foljande
symtom:

* Roda, icke-forhdjda, maltavleliknande eller runda flickar pé balen, ofta med blasor i
mitten, fjallande hud, séri mun, hals, nisa, kdnsorgan och 6gon. Dessa allvarliga
hudutslag kan foregés av feber och influensaliknande symtom (Stevens-Johnsons
syndrom och toxisk epidermal nekrolys).

* Utbredda utslag, feber och forstorade lymfkortlar (DRESS-syndrom eller
lakemedelsoverkénslighetssyndrom).

* Rdda, utbredda och flagande utslag med kndlar under huden och blasor tillsammans
med feber som upptrider 1 borjan av behandlingen (Akut generaliserad exantematos
pustulos)



Vanliga biverkningar (kan fore komma hos upp till 1 av 10 personer):
* Blodtrycksfall
* Andféddhet, fjudlig andning (ett géllt lud som uppstar pa grund av hindrat luftflode i de
ovre luftvigarna)
* Utslag och inflammation i slemhinnan i munnen, klada, kliande utslag, nisselutslag
* Njurproblem som kan ses framst genom blodprov
* Rodnad pa 6verkroppen och ansiktet, inflammation i en ven

Mindre vanliga biverkningar (kan fore komma hos upp till 1 av 100 personer):
» Tillfillig eller permanent horsenedsittning

Sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 personer):
* Minskning av vita blodkroppar, réda blodkroppar och blodplittar (blodceller som ar
ansvariga for blodkoagulationen). Okning av vissa vita blodkroppar i blodet
* Forlust av balans, ringningar i 6ronen, yrsel
* Blodkérlsinflammation
* [llamaende
* Inflammation i njurarna och njursvikt
* Smarta i brost- och ryggmuskler
* Feber, frossa

Mycket séllsynta biverkningar (kan fore komma hos upp till 1 av 10 000 personer):
* Plotsligt uppkommande allvarlig allergisk hudreaktion med flagnande hud, blasor eller
hudavlossning. Detta kan vara forknippat med hog feber och ledvérk
* Hjartstopp
* Inflammation i tarmen som orsakar buksmérta och diarré, som kan innehélla blod

Har rapporterats (forekommer hos ett okéint antal personer):
* Krékningar, diarré
* Forvirring, dasighet, brist pa energi, svullnad, vétskeretention, minskad urin
* Utbrott med svullnad eller smérta bakom 6ronen, i nacken, ljumskarna, under hakan och
armhalorna (svullna lymfkortlar), onormala blod- och leverfunktionsprover
* Utslag med blasor och feber.

Kontakta likare eller sjukskéterska om du fér tinnitus eftesom det kan vara borjan till dévhet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller Aven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt
via:

www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels
sékerhet.

5. Hur Vancomycin Xellia ska forvaras



Forvaras vid hogst 25 C.
Forvara detta likemedel utom syn- och rdckhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa blister och ytterkartongen (EXP).
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.



6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar
Innehalls de klaration
Den aktiva substansen dr vankomycinhydroklorid.

125 mg: 1 kapsel innehéller 125 mg vankomycinhydroklorid motsvarande 125 000 IE
vankomycin.

250 mg: 1 kapsel innehéller 250 mg vankomycinhydroklorid motsvarande 250 000 IE
vankomycin.

Kapselinnehall 125 mg och 250 mg: polyetylenglykol.

Kapselholje 125 mg: gelatin, svart jirnoxid (E172), titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172).
Tryckfarg 125 mg: Shellack, propylenglykol, ammoniak, stark, kaliumhydroxid, svart jarnoxid
(E172).

Kapselhélje 250 mg: gelatin, svart jirnoxid (E172), titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172),
indigokarmin (E132).
Tryckfirg 250 mg: Shellack, propylenglykol, natriumhydroxid, povidon, titandioxid (E171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Utseende:

125 mg gra-ljusgra gelatinkapsel, markt ”Vanco 125 mg”.
250 mg gra-turkos gelatinkapsel, markt ”Vanco 250 mg”.

Forpackningsstorlek:
28 kapslar i blisterférpackning

Andra killor till information

Rédgivning / medicinsk utbildning

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

Felaktig anvindning av antibiotika Okar resistensen. Dukan till och med bidra till att géra
bakterier resistenta och ddarmed fordroja ditt tillfrisknande eller minska antibiotikans effekt om du
inte respekterar:

- lamplig dos

- lampliga doseringsintervall

- laimplig behandlingstid



Foljaktligen, for att bevara effekten av detta likemedel:

1 - Anvénd endast antibiotika nér det har forskrivits.

2 - Fo}j forskrivningen noga.

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

4 - Ge aldrig ditt antibiotikum till en annan person; det kanske inte ar lampligt till hans eller
hennes sjukdom.

5 - Efter avslutad behandling ska du &terldmna allt oanvént likemedel till apoteket for att
sdkerstélla att det kasseras pa ratt sétt.

Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare
Xellia Pharmaceuticals ApS

Dalslandsgade 11

2300 Kopenhamn S

Danmark

Denna bipacksedel éindrades senast 20.01.2021.



