Bipacksedel: Information till anvéandaren

Vancomycin MIP 500 mg pulver till infusionsvéatska, 16sning
Vancomycin MIP 1000 mg pulver till infusionsvéatska, 16sning
vankomycinhydroklorid

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

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

- Detta lakemedel 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 biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Vancomycin MIP &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvander Vancomycin MIP
Hur du anvénder Vancomycin MIP

Eventuella biverkningar

Hur Vancomycin MIP ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oML E

1. Vad Vancomycin MIP &r och vad det anvands for

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

Vankomycin pulver gors till en infusionsvétska.

Vankomycin anvands i alla aldersgrupper som infusion for behandling av foljande allvarliga

infektioner:

- Infektioner i hud och vavnader under huden.

- Infektioner i skelett och leder.

- Lunginflammation.

- Infektion pa insidan av hjartat (endokardit) och for att férhindra endokardit hos patienter som
riskerar att fa endokardit nar de genomgar stérre operationer.

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

Vankomycin som finns i Vancomycin MIP kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan hélsovardspersonal om
du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander VVancomycin MIP

Anvand inte Vancomycin MIP

- Omdu &r allergisk mot vankomycin eller nagot 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

dgonen.

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Vancomycin MIP om:



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

- Du har en horselskada, sarskilt om du &r aldre (du kan behdva géra 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 i stallet for via munnen.

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

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska under behandling med Vancomycin MIP om:

- Du far vankomycin under en langre tid (du kan behéva lamna blod-, lever- och njurprover under
behandlingen).

- Du far en hudreaktion under behandlingen.

- Du far svar eller langvarig diarré under eller efter att ha anvant vankomycin; kontakta omedelbart
lakare. 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
exantematds pustulos (AGEP) har rapporterats i samband med vankomycinbehandling. Sluta anvanda
vankomycin och kontakta lakare omedelbart om du marker nagot av de symtom som beskrivs i avsnitt
4.

Tecken pa en allergisk reaktion mot detta lakemedel, inklusive andningssvarigheter och bréstsmartor,
har rapporterats med Vancomycin MIP. Om du marker ndgot av dessa tecken ska du genast sluta ta
Vancomycin MIP och omedelbart kontakta lékare eller akutvard.

Barn

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

Samtidig anvéanding av vankomycin och anestetika (bedévningsmedel) har férknippats med hudrodnad
(erytem) och allergiska reaktioner hos barn. Pa liknande satt kan samtidig anvandning av andra
lakemedel sdsom aminoglykosidantibiotika, icke-steroida antiinflammatoriska medel (NSAID, t.ex.
ibuprofen) eller amfotericin B (Idkemedel mot svampinfektion) 6ka risken for njurskada och darfor
kan mer frekventa blod- och njurtester vara nddvandiga.

Andra ldkemedel och Vancomycin MIP

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvanda

andra lakemedel.

- Om du far vankomycin samtidigt som du behandlas med andra lakemedel som kan vara skadliga
for njurarna och horseln (t.ex. aminoglykosidantibiotika, piperacillin/tazobactam) kan den skadliga
effekten forvarras. | sadana fall kravs noggrann och regelbunden kontroll av njurar och horsel.

- Anvdandning av narkosmedel Okar risken for biverkningar av vankomycin som blodtrycksfall,
hudrodnad, nasselutslag och klada.

- Om du samtidigt far muskelavslappnande medel kan effekten av dessa forstarkas eller forlangas.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Din lakare bor noggrant 6vervéaga nytta-risk-forhallandet for att behandla dig med vankomycin om du
ar gravid eller ammar. Vetenskaplig kunskap om effekterna av vankomycin behandling under
graviditet och amning &r begransad.

Vankomycin passerar éver i modersmjolk. Lakemedlet ska bara anvandas under amning om andra
antibiotika inte fungerar, eftersom det kan paverka spadbarnet.



Korformaga och anvandning av maskiner
Vancomycin MIP har ingen eller mycket liten effekt pa formagan att kéra bil och anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivningen av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r osaker.

3. Hur du anvander Vancomycin MIP

Du kommer att fa Vancomycin MIP av vardpersonal medan du ar pa sjukhus. Din léakare avgor hur
mycket av detta lakemedel du ska fa varje dag och hur lange 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 lakemedel du tar.

Intravends anvandning

Vuxna och ungdomar (fran 12 ar och aldre)

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

Anvandning hos barn

Barn fran en manads alder till mindre &n 12 ar

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

For tidigt fédda och fullgdngna spadbarn (frén 0 till 27 dagar)

Dosen kommer att berdknas utifran postmenstruell alder (tiden mellan den forsta dagen i den sista
menstruationen och forlossning (gestationsalder) plus den tid som forflutit efter fodseln (postnatal
alder)).

Aldre personer, gravida kvinnor och patienter med njursjukdom, inklusive de som far dialys, kan
behdva en annan dos.

Administreringssatt

Intravends infusion innebér att lakemedlet rinner fran en infusionsflaska eller pase genom en slang till
ett av dina blodkarl 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 lamna blodprov, bli ombedd att ldmna urinprov och eventuellt
gora horseltester for att leta efter tecken pa eventuella biverkningar.




Om du har fatt for stor mangd Vancomycin MIP

« En sdrskild antitoxin (motgift) ar inte kand.

* Hoga serumkoncentrationer kan minskas genom hemodialys med en polysulfon membran, liksom
av hemofiltration eller hemoperfusion med polysulfon harts.

« Symtomatisk behandling ar indicerad under underhall av njurfunktion.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag

kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt

radgivning

Om nagon glomt att ge dig Vancomycin MIP
Dubbel dos ska inte ges for att kompensera for en gléomd dos. En glémd dos ska enbart ges om det ar
tillrackligt 1ang tid kvar till nasta regelbundna dos.

Om behandlingen med Vancomycin MIP stors eller avbryts i fortid
Lag dos, oregelbunden administrering eller for tidigt avslutande av behandlingen kan paverka
behandlingens resultat eller leda till aterfall, som &r svarare att behandla. F6lj lakarens anvisningar.

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

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Sluta anvéand vankomycin och kontakta lakare omedelbart om du marker nagot av féljande

symtom:

e R0Oda, icke-forhojda, maltavleliknande eller runda flackar pa balen, ofta med blasor i mitten,
fjallande hud, sar i mun, hals, nasa, kdnsorgan 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
lakemedelsdverkanslighetssyndrom).

e Roda, utbredda och flagande utslag med knolar under huden och blasor tillsammans med feber som
upptrader i borjan av behandlingen (Akut generaliserad exantematts pustulos)

e Brostsmarta, vilket kan vara ett tecken pa en potentiellt allvarlig allergisk reaktion som kallas
Kounis syndrom.

Vankomycin kan orsaka allergiska reaktioner, &ven om allvarliga allergiska reaktioner
(anafylaktisk chock) ar sallsynta. Kontakta lakare omedelbart om du plotsligt far vasande
andning, andningssvarigheter, rodnad pa 6verkroppen, hudutslag eller klada.

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

- Blodtrycksfall

- Andfaddhet, ljudlig andning (ett gallt ljud som uppstar pa grund av hindrat luftfléde i de dvre
luftvégarna)

- Utslag och inflammation i slemhinnan i munnen, klada, kliande utslag, nasselutslag

- Njurproblem som kan ses framst genom blodprov

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

- Forhojda leverenzymer

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
- Tillfallig eller permanent horselnedsattning

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):
- Minskning av vita blodkroppar, réda blodkroppar och blodpléttar (blodceller som &r ansvariga for
blodkoagulationen)



Okning av vissa vita blodkroppar i blodet
- Forlust av balans, ringningar i 6ronen, yrsel
- Blodkérlsinflammation
- Illlaméaende
- Inflammation i njurarna och njursvikt
- Smaérta i brost- och ryggmuskler
- Feber, frossa

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

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

- Hijértstopp

- Inflammation i tarmen vilket orsakar buksmarta och diarré, som kan innehalla blod

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvandare):

- Krékningar, diarré

- Forvirring, dasighet, brist pa energi, svullnad, vétskeretention, minskad urin

- Utslag med svullnad eller smarta bakom 6ronen, i nacken, ljumskarna, under hakan och armhalorna
(svullna lymfkdrtlar), onormala blod- och leverfunktionsprover

- Utslag med blasor och feber

- For snabb nedbrytning av rdda blodkroppar som orsakar trotthet och blek hud (hemolytisk anemi)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Vancomycin MIP ska forvaras

Forvaras detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25°C. Forvara injektionsflaskan i originalférpackningen. Ljuskansligt.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten efter " Utg.dat". Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

« Den aktiva substansen ar vankomycinhydroklorid. Varje injektionsflaska innehaller 500 mg eller
1000 mg vankomycinhydroklorid som motsvarar 500 000 IE respektive 1 000 000 IE vankomycin.

« Det finns inga andra innehallsamnen.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Fint vitt pulver, rosa- till brunskimrande.



Vancomycin MIP séljs i forpackningar med 1, 5, 10, 15, 20 eller 25 glasflaskor med gummipropp som
ar forseglade med snapplock.

Innehavare av godk&annande for forsaljning Tillverkare

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

66440 Blieskastel 66386 St. Ingbert

Tyskland Tyskland

Tel: 0049 6842 9609 0
Fax: 0049 6842 9609 355

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-12-02

Andra informationskallor

Radgivning / medicinsk utbildning

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

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

- lamplig dos

- ldampliga doseringsintervall

- lamplig behandlingstid

Foljaktligen, for att bevara effekten av detta lakemedel:

1 - Anvénd endast antibiotika nér de har forskrivits.

2 - Folj forskrivningen noga.

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

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Anvandningssatt och behandlingstid

Vankomycin ska endast administreras som langsam intravends infusion under minst en timme eller
med en maximal hastighet av 10 mg/min (vélj det som tar l&ngst tid), som &r tillrdckligt utspadd (minst
100 ml per 500 mg eller minst 200 ml per 1000 mg). Patienter med begréansat vatskeintag kan ocksa fa
en lésning pa 500 mg/50 ml eller 1000 mg/100 ml dven om risken for infusionsrelaterade biverkningar
kan vara forh6jd med dessa hogre koncentrationer.

Beredning av infusionsldsningen

Vancomycin MIP 500 mg: Innehallet i en flaska I6ses i 10 ml sterilt vatten och spéds ytterligare med
andra infusionsvatskor till 200-200 ml.

Vancomycin MIP 1000 mg: Innehallet i en flaska loses i 20 ml sterilt vatten och spéds ytterligare med
andra infusionsvatskor till 200-400 ml.

Vankomycinkoncentrationen far inte 6verstiga 2,5-5 mg/ml.

Blandbarhet med andra intravendsa IGsningar

Vankomycin &r blandbart med sterilt vatten, 5% glukosldsning och fysiologisk koksaltlosning.
Vankomycinlésningar administreras separat om kemisk och fysisk blandbarhet med en annan
infusionsvatska inte &r faststélld.

Viktiga inkompatibiliteter




Vankomycinl6sningar har lagt pH-varde. Detta kan leda till kemisk eller fysikalisk instabilitet vid
blandning med andra substanser. Varje injektionslésning ska darfér granskas okulart for utfallning
eller fargférandring fore anvandning.

Kombinationsbehandling
Vid kombinationsbehandling med vankomycin och andra antibiotika/kemoterapeutika ska preparaten
administreras separat.

Forvaring av rekonstituerat preparat

Hallbarhet for beredd koncentrat till infusionsvétska, 16sning

Den kemiska och fysikaliska stabiliteten for det beredda koncentratet till infusionsldsningen med
vatten har visats vara for 96 timmar vid en temperatur av hdgst 25°C.

Hallbarhet for beredd infusionslésning

Den kemiska och fysikaliska stabiliteten i den fardigspadda infusionsldsningen har visats vara 96
timmar vid en temperatur pa 2-8°C. Fran mikrobiologisk synvinkel ska infusionslésningen anvandas
omedelbart. Om infusionsldsningen inte anvdnds omedelbart ansvarar anvéndaren sjalv for
forvaringstiden och forvaringsvillkoren. Forvaringstiden far bara dverstiga 24 timmar om beredningen
av infusionsldsningen drogs ut under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.
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