Sp, zn. sukls23095/2021
Pi#ibalova informace: informace pro pacienta
Vancomycin Kabi 500 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok
Vancomycin Kabi 1000 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok

vancomycini hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ Vam bude tento pripravek podan,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

— Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

— Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je Vancomycin Kabi a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude Vancomycin Kabi podan
3. Jak se Vancomycin Kabi podava

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak Vancomycin Kabi uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Vancomycin Kabi a k ¢emu se pouZiva

Vancomycin Kabi je 1€k, ktery patii do skupiny léCivych ptipravkt nazyvanych ,.glykopeptidy”.
Vankomycin pusobi tak, Ze odstraiiuje nékteré bakterie zptisobujici infekce.

Vankomycin ve form¢ prasku je ur¢en k ptipravé infuzniho roztoku nebo peroralniho roztoku.

Vankomyecin se ve formé infuze pouziva ve v8ech vékovych skupinach k 1é¢bé nasledujicich zavaznych

infekei:

— Infekce kiize a podkoznich tkani.

— Infekce kosti a kloubti.

— Infekce plic, nazyvana ,,pneumonie".

— Infekce vnitini vystelky srdce (endokarditida) a prevence endokarditidy u rizikovych pacientd pii
podstoupeni rozsahlejsich chirurgickych vykoni.

Vankomycin mize byt podan Gsty u vSech vékovych skupin k 1é¢bé infekce sliznice tenkého a tlustého
stteva s poskozenim sliznice (tzv. pseudomembrandzni kolitida) zpisobené bakterii Clostridium
difficile.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez VAm bude Vancomycin Kabi podan

Vancomycin Kabi Vam nesmi byt podan

- Jestlize jste alergicky(a) na vankomycin

— nepodavejte jej do svalu, kviili riziku poskozeni tkan¢ v misté podani

Upozornéni a opati‘eni



Po injek¢énim podani vankomycinu do oci byly hlaseny zavazné nezadouci ucinky, které mohou

vést ke ztraté zraku.

Predtim nez Vam bude Vancomycin Kabi podan, se porad’te se svym lékafem, nemocni¢nim lékarnikem

nebo zdravotni sestrou, jestlize:

— jste v minulosti mé¢l(a) alergickou reakci na 1ék nazyvany teikoplanin, protoze to miize znamenat,
Ze jste rovnéz alergicky(a) na vankomycin.

— mate poruchu sluchu, zejména pokud jste starsi (béhem 1¢cby mulizete potiebovat vysetieni sluchu).

— mate poruchu funkce ledvin (béhem 1é¢by budete potiebovat vysetteni krve a ledvin).

— dostavate vankomycin infuzi namisto usty k 1é¢b&é prijmu souvisejiciho s infekci bakterii
Clostridium difficile.

— Po podani vankomycinu se u Vas objevily zdvazna kozni vyrazka nebo olupovani kiize, puchyte
a/nebo viedy v duting Ustni.

Béhem lé¢by Vancomycin Kabi se porad’te se svym Iékafem, nemocni¢nim lékarnikem nebo zdravotni

sestrou, jestlize:

— dostavate vankomycin po dlouhou dobu (b&éhem 1é¢by muzete potiebovat vySetieni krve, jater a
ledvin).

— be&hem 1éCby se u Vas rozvine kozni reakce.

— se u Vas rozvine zavazny nebo dlouhodoby prijem béhem 1éEby nebo po 1é¢bé vankomycinem.
V takovém piipadé se ihned porad’te se svym lékafem, jelikoZ se mize jednat o zndmku zanétu
stieva (pseudomembrandzni kolitida), ktery se miize objevit po 1€¢bé antibiotiky.

V souvislosti s 1é¢bou vankomycinem byly hlaSeny zavazné kozni reakce vcetné Stevensova-
Johnsonova syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy, 1ékové reakce s eozinofilii a systémovymi
ptiznaky (DRESS) a akutni generalizované exantematdzni pustulozy (AGEP). Ptestaiite uz pouzivat
vankomycin a ihned vyhledejte 1ékafskou pomoc, pokud zaznamenate nektery z piiznakd popsanych v
bode¢ 4.

Déti

Vankomycin bude pouzit se zvlastni opatrnosti u pted¢asné narozenych kojencu a kojenci, protoze
jejich ledviny nejsou pIné vyvinuty a mohou hromadit vankomycin v krvi. Tato v€kova skupina mtize
potiebovat krevni testy pro kontrolu hladin vankomycinu v krvi.

Soubézné podani vankomycinu a znecitlivujicich 1é¢iv (tzv. anestetik) muze byt spojeno se zrudnutim
klize a alergickymi reakcemi u déti. Podobné soubézné podani s jinymi 1é¢ivymi piipravky jako jsou
nebo amfotericin B (pfipravek pro lécbu houbovych (mykotickych) infekci) miize zvysit riziko
poskozeni ledvin, a proto mohou byt nutna Castéjsi vysSetieni krve a ledvin.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Vancomycin Kabi
Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dobé pouzival(a) nebo
které mozna budete pouzivat.

Nasledujici 1é¢iva mohou reagovat s piipravkem Vancomycin Kabi:

— léky proti bolesti béhem operace (anestetika)

— léky pusobici svalové uvolnéni

— léky pusobici proti bakterialnim infekcim (napt. polymyxin B, piperacilin/tazobaktam, kolistin,
bacitracin, aminoglykosidy)

— léky pusobici proti plisnovym infekcim (amfotericin B)

— léky pusobici proti tuberkulose (viomycin)

— 1éky pusobici proti zhoubnému nadorovému onemocnéni (cisplatina)

— silna diuretika (silné 1éky, které se podavaji pro podporu tvorby moci) jako je furosemid

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez Vam bude tento ptipravek podan.



Vankomycin se ma podavat béhem téhotenstvi a kojeni pouze, jestlize je to nezbytné. Lékai rozhodne,
zda mate piestat kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Vankomycin nema zadny nebo pouze zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se Vancomycin Kabi podava

Vancomycin Kabi Vam bude podan zdravotnickym personalem béhem Vaseho pobytu v nemocnici.
Vas Iékat rozhodne, kolik tohoto 1é¢ivého piipravku Vam ma byt podano kazdy den a jak dlouho 1é¢ba
potrva.

Davkovani

Davka, ktera Vam bude podana, bude zaviset na:

— Vasem véku,

— Vasi télesné hmotnosti,

— infekci, kterou mate,

— natom, jak dobfe pracuji Vase ledviny,

— Vasi schopnosti slyset,

— jakychkoli jinych 1é¢ivych ptipravcich, které muzete uzivat.

Intravenozni podani

Pouziti u dospélych a dospivajicich (ve véku 12 let a starsi)

Davka bude vypocitana podle Vasi télesné hmotnosti. Obvykla davka pro infuzi je 15 az 20 mg/kg tél.
hm.. Obvykle je podavana kazdych 8 az 12 hodin. V né€kterych ptipadech se Vas 1ékat mize rozhodnout
podat uvodni davku az do 30 mg/kg t€l. hm.. Maximalni denni davka nesmi pfesahnout 2 g.

Pouziti u déti ve véku od 1 mésice do véku méné nez 12 let
Davkovani bude vypocitano podle Vasi télesné hmotnosti. Obvykla davka pro infuzi je 10 az 15 mg/kg
tél. hm.. Obvykle je podavana kazdych 6 hodin.

Pouziti u pied¢asné narozenych a v terminu narozeni novorozenci (ve véku od 0 do 27 dni)
Déavka bude vypocitana podle postmenstruacniho veéku (doba, kterd uplynula od prvniho dne posledni
menstruace do dne porodu (tzv. gesta¢ni vék) plus doba, ktera uplynula od porodu (tzv. poporodni vék)).
Star$i pacienti, téhotné Zeny a pacienti s poruchou funkce ledvin, véetné dialyzovanych pacientd, mohou
potitebovat odlisnou davku.

Peroralni podani

Pouziti u dospélych a dospivajicich (ve véku od 12 do 18 let)

Doporucena davka je 125 mg kazdych 6 hodin. V nékterych ptipadech se Vas 1ékai mize rozhodnout
podat vyssi denni davku az do 500 mg kazdych 6 hodin. Maximalni denni davka nesmi piekrocit 2 g.
Jestlize jste diive trpél(a) dal§imi sliznicnimi zanéty mtizete potiebovat jinou davku a jinou dobu trvani
1é¢by.

Pouziti u novorozencu, kojenci a déti ve véku do 12 let
Doporuéena davka je 10 mg/kg t€l. hm.. Obvykle se podava kazdych 6 hodin. Maximalni denni davka
nesmi piekrocit 2 g.

Zpiisob podani
Intraveno6zni infuze znamena, ze 1éCivy pripravek je podavan z infuzni lahve nebo vaku hadickou do

jedné z Vasich Zil a do VaSeho téla. Va3 1ékaf nebo zdravotni sestra vzdy podaji vankomycin do zily, a
ne do svalu.
Vankomycin Vam bude podavan do Zily po dobu nejméné 60 minut.



Pokud je podavan k 1é¢bé stievniho onemocnéni (tzv. pseudomembrano6zni kolitida), musi byt 1é¢ivy
pripravek podan jako roztok pro podani Gsty - tzv. peroralni roztok (piipravek budete uZivat usty).

Trvani lécby

Délka 1écby zavisi na infekci, kterou mate, a mize trvat fadu tydni.

Trvani [é¢by miiZe byt rozdilné v zavislosti na individudlni odpovédi na 1é€bu u kazdého pacienta.
Béhem 1é¢by mtizete podstoupit vysetieni krve, mlzete byt pozadan(a) o poskytnuti vzorki moci a také
mizete podstoupit vysetieni sluchu, aby se nasly znamky moznych nezadoucich u¢inkd.

Jestlize Vam bylo podano vice Vancomycin Kabi, neZ mélo byt

Jelikoz Vam bude Vancomycin Kabi podan v nemocnici, je nepravdépodobné, ze Vam bude podano
pfili§ malé mnozstvi nebo piili§ velké mnozstvi piipravku. AvSak mate-li jakékoli obavy, sdélte to
svému lékafti nebo zdravotni sestie.

Mate-l1i jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékaie nebo nebo
zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny 1éky mulize mit i tento ptipravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Prestaiite pouZivat vankomycin a ihned vyhledejte 1ékai'skou pomoc, pokud zaznamenate néktery
z nasledujicich priznakii:

e nacervenalé¢ nevyvysené, terCovité nebo kruhovité skvrny na trupu, Casto s puchyfi v centru,
olupovanim kiize, viedy v duting Gstni, krku, nose, na genitaliich a oCich. Témto zavaznym koznim
vyrazkam mohou predchazet horecka a ptiznaky podobné chiipce (Stevenstiv-Johnsontiv syndrom
a toxicka epidermalni nekrolyza).

e Rozsdhla vyrazka, vysoka télesnd teplota a zvétSené lymfatické uzliny (syndrom DRESS nebo
syndrom precitlivélosti na léky).

o  Cervena, Supinatd a rozsihla vyrdzka s hrbolky pod kiizi a puchyii doprovazena horeckou na
zacatku 1é¢by (akutni generalizovana exantematozni pustuldza).

Vankomycin miZe zpusobit alergické reakce, ackoliv zavazné alergické reakce (anafylakticky
$0k) jsou vzacné. Okamzité informujete svého 1ékaie, pokud se u Vas objevi nahlé sipani, obtizné
dychani, zarudnuti horni ¢asti trupu, vyrazka nebo svédéni.

Vstiebavani vankomycinu z traviciho ustroji je zanedbatelné. Nicméné, pokud mate zanétlivé
onemocnéni traviciho Ustroji, zvlasté, pokud mate soucasné poruchu funkce ledvin, mohou se objevit
nezadouci G¢inky, které se vyskytuji, pokud je vankomycin podan infuzi.

Byly hlaseny nasledujici neZadouci ucinky:

Casté (mohou postihnou az 1 z 10 pacienti):

— pokles krevniho tlaku

— dusnost, hlasité dychani (vysoky piskavy zvuk nasledkem z(zeni proudu vzduchu v hornich
dychacich cestach)

— vyrazka a zanét na sliznici dutiny ustni, svédéni, svédiva vyrazka, koptivka

— poruchy funkce ledvin, které mohou byt primarné zjistény Vv krevnich testech

— zarudnuti horni ¢asti trupu a obli¢eje, zanét zil

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti):
— docasna nebo trvala ztrata sluchu.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt):



— pokles poctu bilych krvinek, cervenych krvinek a krevnich desti¢ek (krevnich ¢astic zodpovédnych
za srazeni krve)

— zvySeni poétu nékterych bilych krvinek v krvi

—  ztrata rovnovahy, usni Selest, zavrate

—  zanét krevnich cév

— pocit na zvraceni

— zanét ledvin a selhani ledvin

— bolesti svalt hrudniku a zad

— horec¢ka, zimnice

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienti):

— zéavazna kozni alergicka reakce s koznimi skvrnami, puchyti nebo olupovanim kuze. Mize to byt
spojeno s vysokou horeckou a bolesti kloubt.

— srdecni zastava (nahla porucha srdecni funkce)

— zanét stfeva, ktery zptsobuje bolest bficha a prijem, ktery mize obsahovat krev.

Neni znamo (z dostupnych udajt nelze uréit):

— nevolnost (zvraceni), prujem

— Zmatenost, ospalost, ztrata energie, otoky, zadrzovani tekutin, snizené moceni

— vyrazka s otokem nebo bolesti za usima, na krku, v tfislech, pod bradou a v podpazi (otok
lymfatickych uzlin), abnormalni hodnoty krevnich testti funkce jater

— vyrazka s puchyii a horeckou

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. NeZzadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Vancomycin Kabi uchovavat

Vas lékar bude odpovédny za uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku.

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a injekéni lahviéce za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Prasek v originalnim baleni pfed otevienim:
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Stabilita rekonstituovaného koncentratu a nasledné natedéného piipravku je uvedena nize v informacich
pro lékare a zdravotnicky personal.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Vancomycin Kabi obsahuje
Lécivou latkou je vancomycini hydrochloridum.

Vancomycin Kabi 500 mg:
Jedna injekéni lahvicka obsahuje vancomycini hydrochloridum 500 mg odpovidajici vancomycinum

500 000 IU.

Vancomycin Kabi 1000 mg:
Jedna injekéni lahvicka obsahuje vancomycini hydrochloridum 1000 mg odpovidajici vancomycinum 1

000 000 IU.

Jak Vancomycin Kabi vypada a co obsahuje toto baleni

Vancomycin Kabi 500 mg:

— Bily az krémové zbarveny praSek v bezbarvé sklenéné injek¢ni lahviéce s chlorbutylovou
silikonizovavou zatkou a $edym hlinikovym/polypropylenovym odtrhovacim vickem.

Velikosti baleni:1 injekéni lahvicka, 10 injekénich lahvicek

Vancomycin Kabi 1000 mg:
— Bily az krémové zbarveny prasek v bezbarvé sklenéné injekéni lahvicce s chlorbutylovou

silikonizovanou zatkou a Sedym hlinikovym/polypropylenovym odtrhovacim vickem.
Velikosti baleni:1 injekéni lahvicka, 10 injekénich lahvicek

Tento 1éCivy pripravek je prasek, ktery musi byt pred pouzitim rekonstituovan a dale nafedén.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Fresenius Kabi s.r.o., Na Strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobce

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

Tento léCivy pFripravek je v ¢lenskych stitech EHP registrovan pod témito nazvy:

Nazev ¢lenského Nazev lécivého piipravku

statu

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

Bulharsko Bankomuiua Kadu 500 mg npax 3a KOHIIEHTpAT 3a HHQY3UOHEH Pa3TBOP

Ceski republika Vancomycin Kabi

Dénsko Vancomycin Fresenius Kabi

Estonsko Vancomycin Kabi 500 mg

Némecko Vancomycin Kabi 500 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionsldsung

Recko Vancomycin/Kabi 500 mg kdévig yio mokvo okedaopa Y10 TopockeLn
AV UOTOC TPOC EyYVom

Mad’arsko Vancomycin Kabi 500 mg por oldatos infizibhoz vald koncentraitumhoz

Island Vancomycin 500 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn

Irsko Vancomycin 500 mg powder for concentrate for solution for infusion

Lotyssko Vancomycin Kabi 500 mg pulveris infiiziju $kiduma koncentrata
pagatavosSanai




Litva Vancomycin Kabi 500 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui

Lucembursko Vancomycin Kabi 500 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

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

Norsko Vancomycin Fresenius Kabi 500 mg pulver til konsentrat til
infusjonsvaske, opplosning

Polsko Vancomycin Kabi

Portugalsko Vancomicina Kabi

Rumunsko Vancomicina Kabi 500 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie

perfuzabila

Slovenska republika

Vancomycin Kabi 500 mg

Slovinsko

Vankomicin Kabi 500 mg prasek za koncentrat za raztopino za
infundiranje

Velka Britanie

Vancomycin 500 mg powder for concentrate for solution for infusion

Nazev ¢lenského
statu

Nazev lé¢ivého pripravku

Belgie Vancomycine Fresenius Kabi 1000 mg poeder voor concentraat voor
oplossing voor infusie

Bulharsko Bankomunua Ka6u 1000 mg npax 3a KOHIIEHTPAT 3a MH()Y3HOHEH Pa3TBOD

Ceska republika Vancomycin Kabi

Dansko Vancomycin Fresenius Kabi

Estonsko Vancomycin Kabi 1000 mg

Némecko Vancomycin Kabi 1000 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionslosung

Recko Vancomycin/Kabi 1000 mg x6vig yio Tukvo 6KEDAGUO Y10 TOUPACKELT
LA LOTOG TPOG £yYVom

Mad’arsko Vancomycin Kabi 1000 mg por oldatos infiiziohoz val6 koncentratumhoz

Island Vancomycin Fresenius Kabi

Irsko Vancomycin 1000 mg powder for concentrate for solution for infusion

Loty$sko Vancomycin Kabi 1000 mg pulveris infuziju $kiduma koncentrata
pagatavosanai

Litva Vancomycin Kabi 1000 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui

Lucembursko Vancomycin Kabi 1000 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionslésung

Nizozemsko Vancomycine Fresenius Kabi 1000 mg poeder voor concentraat voor
oplossing voor infusie

Norsko Vancomycin Fresenius Kabi 1000 mg pulver til konsentrat til
infusjonsvaske, opplesning

Polsko Vancomycin Kabi

Portugalsko Vancomicina Kabi

Rumunsko Vancomicina Kabi 1000 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie

perfuzabila

Slovenska republika

Vancomycin Kabi 1000 mg

Slovinsko

Vankomicin Kabi 1000 mg prasek za koncentrat za raztopino za
infundiranje

Velka Britanie

Vancomycin 1000 mg powder for concentrate for solution for infusion

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 29. 11. 2021

Dalsi zdroje informaci




Rada/medicinské pokyny

Antibiotika se pouzivaji k 1é¢bé bakterialnich infekei. Jsou netucinna proti virovym infekcim.

Jestlize Vam lékar predepsal antibiotika, potfebujete je pravé pro Vase stavajici onemocnéni.
Navzdory antibiotiktim nékteré bakterie mohou ptezit a rist (mnozit se). Tento jev se nazyva rezistence:
nekteré antibiotické 1éCebné postupy Se stavaji neti€innymi.

Chybné pouzivani antibiotik zvysSuje rezistenci. Muzete dokonce pomoci bakteriim, aby se staly
rezistentni a tim prodlouzit Vasi 1é¢bu nebo snizit u¢innost antibiotické 1éby, pokud nedodrzujete:

— davku

— Casovy rozpis

— trvani lécby

Soucasné s tim pro zachovani G¢innosti tohoto ptipravku:

1. Uzivejte antibiotika pouze, pokud jsou ptedepsana.

2. Piisné dodrzujte predpis 1ékare.

3. Opakované neuZzivejte antibiotika bez predpisu 1ékate, dokonce ani kdyz chcete 1é¢it podobné
onemocnéni.

Nasledujici informace jsou urc¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Piiprava

Rekonstituovany koncentrat:

Vancomycin Kabi 500 mg:

Rekonstituujte obsah injekéni lahvi¢ky 10 ml sterilni vody pro injekci.

Vancomycin Kabi 1000 mg:
Rekonstituujte obsah injekéni lahvicky 20 ml sterilni vody pro injekci.

Infuzni roztok
Vancomycin Kabi 500 mg:

Nafed’te rekonstituovany koncentrat nejméné 100 ml roztoku chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml
(0,9%), roztokem glukozy o koncentraci 50 mg/ml (5%) nebo 5% roztokem glukozy a 0,9% roztokem
chloridu sodného nebo roztokem Ringer-acetatu.

Vancomycin Kabi 1000 mg:

Nared’te rekonstituovany roztok nejméné 200 ml roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%), roztokem
glukdzy 50 mg/ml (5%) nebo 5% roztokem gluko6zy a 0,9% roztokem chloridu sodného nebo roztokem
Ringer-acetatu.

Koncentrace ptipraveného infuzniho roztoku nesmi piekrocit 0,5% wi/v (5 mg/ml).
U vybranych pacientt, kteti vyzaduji omezeny piijem tekutin, l1ze pouzit koncentraci az 10 mg/ml.
Pouziti takovéto vyssi koncentrace miize zvysit riziko nezadoucich G¢inkd souvisejicich s infuzi.

Pred podanim, rekonstituovany a nafedény roztok zkontrolujte, zda neobsahuje viditelné ¢astice a zda
neni zabarven. Pouzit se smé&ji pouze ¢iré a roztoky bez viditelnych ¢astic.

Infuzni roztok se nesmi misit s jinymi 1é¢ivymi piipravky.

Infuze

Infuze se musi podavat pomalou intravendzni infuzi v trvani nejméné jedné hodiny, nebo rychlosti
nejvyse 10 mg/min. (podle toho, co je delsi), coz odpovida 2 ml/min infuzniho roztoku o koncentraci 5
mg/ml.

Peroralni roztok




2,5 ml rekonstituovaného koncentratu obsahuje 125 mg vankomycinu a ma by byt nafedén 5 ml vody,
tj. 1 dil objemu rekonstituovaného koncentratu ma byt naredén 2 dily objemu vody.

Naredény roztok ma byt pacientovi podan k piti nebo nazogastrické sondou.

Do roztoku lze tésné€ pied podanim piidat bézné ochucovaci sirupy ke zlepSeni chuti roztoku.

Davkovani

Intravenézni podani:
Inicialni davka ma byt upravena individualné a podle celkové télesné hmotnosti. Obvykla davka je:

Pacienti ve véku od 12 let a starsi:_15 az 20 mg/kg té€l. hm. kazdych 8 az 12 hodin (nesmi se ptekrocit 2
g na jednu davku).

Kojenci a déti ve véku od jednoho mésice do 12 let: 10 az 15 mg/kg tél. hm. kazdych 6 hodin.
Novorozenci narozeni v terminu (od narozeni do postnatalniho véku 27 dntll) a novorozenci narozeni
pred¢asné (od narozeni do predpokladaného data terminu narozeni plus 27 dnti):

Pro stanoveni ddvkovaciho rezimu pro novorozence je nutné vyzadat radu lékafe zkuSeného v lécbe
novorozencd. Jeden mozny zpusob davkovani vankomycinu u novorozenci je uveden v nasledujici
tabulce:

PMA Davka Interval
(tydny) (mg/kg) podavani (hod)
<29 15 24

29-35 15 12

>35 15 8

PMA: doba od posledni menstruace (postmenstruaéni vék - [doba, ktera uplynula od prvniho dne
posledni menstruace do porodu (gesta¢ni v€k) plus doba, ktera uplynula po porodu (poporodni vék)]).

Peroralni podani:
Pacienti ve véku 12 let a starsi

Lécba infekce vyvolané bakterii Clostridium difficile (CDI):

Doporucena davka vankomycinu je 125 mg kazdych 6 hodin po dobu 10 dni u prvni epizody
nezavazné infekce zpuisobené bakterii Clostridium difficile (CDI). Tato davka muze byt zvySena az na
500 mg kazdych 6 hodin po dobu 10 dni v piipadé zavazného nebo komplikovaného onemocnéni.
Maximalni denni davka nema presahnout 2 g.

Novorozenci, kojenci a déti ve véku do 12 let
Doporucena davka vankomycinu je 10 mg/kg peroralné kazdych 6 hodin po dobu 10 dnti. Maximalni
denni davka nema ptesahnout 2 g.

Uchovavani
Vancomycin Kabi uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Nepouzivejte Vancomycin Kabi po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu.

Rekonstituovany koncentrat:

Pro intraven6zni podani ma byt koncentrat dale nafedén okamzité po rekonstituci.

Pro peroralni podani byla prokazana chemicka a fyzikalni stabilita koncentratu po dobu 96 hodin pfi
teploté 2-8 °C.

Nartedény ptipravek:
Z mikrobiologického a fyzikalné chemického hlediska ma byt piipravek pouzit okamzité.




