Bipacksedel: Information till anvandaren

Vancomycin Noridem 500 mg pulver till koncentrat till infusionsvéatska, 16sning
Vancomycin Noridem 1000 mg pulver till koncentrat till infusionsvatska, 16sning

Vankomycinhydroklorid

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information. Du kan behdva ldsa den igen.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Vancomycin Noridem &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Vancomycin Noridem
Hur du anvénder Vancomycin Noridem

Eventuella biverkningar

Hur Vancomycin Noridem ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Vancomycin Noridem &r och vad det anvands for

Vankomycin Noridem innehaller den aktiva substansen vankomycin. Vankomycin &r ett antibiotikum
som tillhdr en grupp antibiotika som kallas glykopeptider. Vankomycin verkar genom att eliminera
vissa bakterier som orsakar infektioner.

Vankomycin Noridem &r ett pulver som bereds till en infusionsvatska eller till en 16sning som tas via
munnen.

Vankomycin Noridem ges via infusion ("dropp”) till alla aldersgrupper for behandling av foljande
allvarliga infektioner:

e Infektioner i huden och v&vnaden under huden.

o Infektioner i skelett och leder.

e Lunginflammation.

o Infektion i hjartats innersta hinna (endokardit) och for att forhindra endokardit hos patienter

som &r i riskzonen nar de genomgar storre operationer.

o Infektion i det centrala nervsystemet.
Vankomycin Noridem kan ges via munnen till vuxna och barn for att behandla infektion i tunntarmens
och tjocktarmens slemhinna, nar bakterien Clostridioides difficile har orsakat skador pa slemhinnan
(pseudomembrands kolit).

Vankomycin som finns i Vancomycin Noridem kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Vancomycin Noridem
Anvand inte Vancomycin Noridem

« om du &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.

Tecken pa en allergisk reaktion mot detta lakemedel, inklusive andningssvarigheter och bréstsmartor,
har rapporterats med Vankomycin Noridem. Om du méarker nagot av dessa tecken ska du genast sluta
ta Vankomycin Noridem och omedelbart kontakta lakare eller akutvard.

Tala med lakare, sjukhusets apotekspersonal eller sjukskoterska innan du far Vancomycin
Noridem om

e du nagon gang har fatt allvarliga hudutslag eller hudfjallning, blasor och/eller sar i munnen efter
att du har tagit vankomycin.

Allvarliga hudreaktioner, inklusive Stevens-Johnsons-syndrom, toxisk epidermal nekrolys,

ldkemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) och akut generaliserad

exantematds pustulos (AGEP), har rapporterats i samband med vankomycinbehandling. Sluta att

anvanda vankomycin och uppsok omedelbart vard om du far nagot av symtomen som beskrivs i

avsnitt 4.

e du tidigare har haft en allergisk reaktion mot teikoplanin eftersom det kan betyda att du &ven ar
allergisk mot vankomycin.

e du har en horselskada, sarskilt om du &r aldre (da kan du behdva gora horseltester under
behandlingen).

e du har en njursjukdom (da behover du fa blodet och njurarna testade under behandlingen).

e du far vankomycin som infusion for att behandla diarré i samband med en Clostridioides difficile-
infektion, i stallet for via munnen.

Tala med l&kare, sjukhusets apotekspersonal eller sjukskéterska under behandlingen med Vancomycin
Noridem om:

e du far vankomycin under lang tid (da kan du behdva fa blodet, levern och njurarna testade under
behandlingen).

e du far en hudreaktion under behandlingen.

e du far svar eller langvarig diarré under eller efter anvandningen av vankomycin. Kontakta i sa fall
lakare omedelbart. Det kan vara ett tecken pa tarminflammation (pseudomembranés kolit), som
kan uppsta efter behandling med antibiotika.

Barn

Vankomycin anvands med sarskild forsiktighet till for tidigt fodda barn och till spadbarn eftersom
deras njurar inte &r fullt utvecklade och vankomycin kan ansamlas i blodet. Denna aldersgrupp kan
behdva lamna blodprover for att kontrollera vankomycinnivan i blodet.

Samtidig anvandning av vankomycin och anestetika (lakemedel fér bedévning och narkos) har
forknippats med hudrodnad (erytem) och allergiska reaktioner hos barn. Pa liknande satt kan samtidig
anvandning med andra lakemedel som aminoglykosidantibiotika, icke-steroida antiinflammatoriska
medel (NSAID, t.ex. ibuprofen) eller amfotericin B (lakemedel mot svampinfektion) 6ka risken for
njurskador, och darfor kan fler blod- och njurprover vara nédvéndiga.

Andra ldkemedel och Vancomycin Noridem

Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskodterska om du anvénder, nyligen har anvant eller kan
tdnkas anvanda andra lakemedel, aven receptfria sadana. Detta ar sarskilt viktigt nar det galler foljande
lakemedel, eftersom de kan interagera med vankomycin:

e lakemedel for bedévning och narkos — dessa kan orsaka rodnad, varmevallningar, svimning,
cirkulationskollaps eller i séllsynta fall hjartinfarkt. Informera darfor lakare om att du behandlas med
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vankomycin om du ska genomga en operation.

«  lakemedel som paverkar nerver eller njurar, sasom amfotericin B (mot svampinfektioner),
aminoglykosider, bacitracin, polymyxin B, kolistin, viomycin (antibiotika), cisplatin (mot cancer) eller
piperacillin/tazobaktam.

«  kraftfulla diuretika (starka ldkemedel som ges for att oka urinproduktionen), sasom furosemid.

Det kan anda vara mojligt att fa behandling med vankomycin. Lakaren avgor vad som ar lampligt for
dig.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar detta lakemedel.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Vankomycin har sannolikt ingen inverkan pa din formaga att kora bil eller anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra 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. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vdgledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Vankomycin Noridem innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per injektionsflaska, det vill saga det ar
nast intill ”natriumfritt”.

3. Hur du anvander Vancomycin Noridem

Vankomycin ges av sjukvardspersonal medan du vistas pa sjukhus. Lékaren avgor den dagliga dosen
samt behandlingens langd.

Dosering
Vilken dos du far beror pa:
e din alder,
e din vikt,
e vilken infektion du har,
e hur vél dina njurar fungerar,
e din horselférmaga,
e andra lakemedel som du eventuellt tar.

Intravends anvandning

Vuxna och ungdomar (fran 12 ar och aldre)

Dosen berédknas efter din kroppsvikt. Den vanliga infusionsdosen &r 15-20 mg for varje kg kroppsvikt.
Lakemedlet ges vanligtvis var 8:e till 12:e timme. 1 vissa fall kan ldkaren besluta att ge en startdos pa
upp till 30 mg for varje kg kroppsvikt. Den maximala dagliga dosen ska inte éverstiga 2 g.

Anvandning hos barn
Barn fran en ménads &lder till yngre &n 12 ar

Dosen berédknas efter barnets kroppsvikt. Den vanliga infusionsdosen &r 10 till 15 mg for varje kg
kroppsvikt. Den ges vanligtvis var 6:e timme.

For tidigt fodda och fullgangna nyfodda barn (fran O till 27 dagars alder)
Dosen beraknas efter den postmenstruella aldern (tiden som har forflutit mellan den sista
menstruationens forsta dag och fodseln (gestationsaldern) plus tiden som har forflutit efter fodseln
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(den postnatala aldern).

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

Anvéndning via munnen

Vuxna och ungdomar (i aldern 12 till 18 ar)

Den rekommenderade dosen dr 125 mg var 6:e timme. | vissa fall kan lakaren besluta att ge en hogre
daglig dos pa upp till 500 mg var 6:e timme. Den maximala dagliga dosen ska inte 6verstiga 2 g.
Om du har haft infektion i slemhinnan tidigare, kan du behéva en annan dos och en annan
behandlingslangd.

Anvandning hos barn

Nyfodda, spadbarn och barn under 12 ar

Den rekommenderade dosen dr 10 mg for varje kg kroppsvikt. Lakemedlet ges vanligtvis var
6:e timme. Den maximala dagliga dosen ska inte 6verstiga 2 g.

Hur behandlingen ges
Intravenos infusion innebar att lakemedlet rinner fran en infusionsflaska eller -pase genom en slang till

ett av blodkarlen och in i kroppen. Lakare eller sjukskoterska ger alltid vankomycin in i blodet, inte i
muskeln.
Vankomycin Noridem ges i en ven under minst 60 minuter.

Om lakemedlet ges for att behandla magbesvar (sa kallad pseudomembranos kolit) maste det ges som
en losning for oral anvandning (du tar lakemedlet genom munnen).

Behandlingslangd

Behandlingens langd beror pa vilken infektion du har. Behandlingen kan paga i flera veckor.
Behandlingstiden kan variera beroende pa varje patients individuella svar pa behandlingen.

Under behandlingen kan du fa lamna blodprover och urinprover och kanske géra horseltester for att
leta efter tecken pa majliga biverkningar.

Om du anvant for stor mangd av Vancomycin Noridem
Eftersom du ges lakemedlet medan du ar pa sjukhus &r det osannolikt att du skulle fa fér mycket
vankomycin. Men tala omedelbart med l&kare eller sjukskdterska om du &r orolig.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar

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

Vankomycin kan orsaka allergiska reaktioner, men allvarliga allergiska reaktioner (anafylaktisk
chock) ar sallsynta. Tala omedelbart om for lakare om du plotsligt far vasande andning,
andningssvarigheter, rodnad pa 6vre delen av kroppen, utslag eller klada.

Sluta omedelbart att anvanda Vankomycin Noridem och uppsok vard om du far nagot av
foljande symtom:

e Rodaktiga, platta, maltavleliknande eller runda flackar pa balen, ofta med blasor i mitten,
fjallande hud, sar i munhala, svalg, nasa, pa kénsorgan och i 6gonen. Dessa allvarliga
hudutslag kan foregas av feber och influensaliknande symtom (Stevens-Johnsons syndrom och
toxisk epidermal nekrolys).



e Utbredda hudutslag, feber och forstorade lymfkortlar (DRESS-syndrom eller
lakemedelséverkanslighetssyndrom).

e ROda, fjallande och utbredda utslag med knélar under huden och blasor tillsammans med feber
som upptrader vid behandlingsstart (akut generaliserad exantematds pustulos).

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

Absorptionen av vankomycin fran mag-tarmkanalen ar forsumbar. Om du har en inflammation i mage
eller tarm, sérskilt om dina njurar inte fungerar som de ska, kan vissa biverkningar uppsta som annars
bara ses nér lakemedlet ges direkt i blodet (via dropp).

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

. Blodtrycksfall

. Andndd, hogljudd andning (ett gallt ljud som beror pa blockerat luftflode i de dvre
luftvagarna)

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

. Njurproblem som framst kan upptéckas genom blodprover

. Rodnad pa éverkroppen och i ansiktet, inflammation i en ven

. Forhojda leverenzymer

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
. Tillfallig eller permanent horselnedséttning

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

. Minskning av antalet vita blodkroppar, réda blodkroppar och blodpléattar (blodceller som
skoter blodets koagulering)
. Okning av vissa vita blodkroppar i blodet

Forlust av balans, éronringningar, yrsel
Inflammation i blodkérl

[llaméaende

Inflammation i njurarna och njursvikt
Smérta i brost- och ryggmusklerna
Feber, frossa

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

. Plotsligt upptradande allvarlig allergisk hudreaktion med hud som flagnar, far blasor eller
fjallar. Detta kan vara forknippat med hog feber och ledvark

. Hjartstopp

. Inflammation i tarmen som orsakar buksmaértor och diarré, som kan innehalla blod

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare):

. Krakningar, diarré

. Forvirring, dasighet, orkesloshet, svullnad, ansamling av vatska i kroppen, minskad
urinmangd

. Utslag med svullnad eller smarta bakom 6ronen, pa nacken, ljumskarna, under hakan och i
armhalorna (svullna lymfkortlar), 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 galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till:

Lakemedelsverket

Box 26



751 03 Uppsala
Webbplats: www.lakemedelsverket.se

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

5. Hur Vancomycin Noridem ska forvaras

Din lakare eller sjukskdterska kanner till hur Vankomycin Noridem ska forvaras.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa injektionsflaskans etikett och kartongen efter (EXP).
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvara injektionsflaskorna i ytterforpackningen for att skydda mot ljus.
Néar vankomycinldsningen har beretts ska den anvandas omedelbart. Kemisk och fysikalisk stabilitet
vid anvandning har visats for 24 timmar vid 2-8 °C.

Lakaren ska kontrollera att I6sningen inte ar missfargad eller innehaller partiklar. Losningar avsedda
att tas via munnen kan forvaras i kylskap (2-8 °C) i upp till 96 timmar.

Injektionsflaskorna &r avsedda for engangsbruk. Lakaren kasserar eventuell kvarvarande
vankomycinldsning ndr dosen har givits.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen &r vankomycinhydroklorid 500 mg eller 1 000 mg. Ovrigt innehallsémne &r
saltsyra.

Varje glasbehallare innehaller antingen 500 mg vankomycinhydroklorid, vilket motsvarar 500 000 IE
vankomycin eller 2000 mg vankomycinhydroklorid, vilket motsvarar 1 000 000 IE vankomycin.

Léakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vankomycin Noridem dr ett pulver till koncentrat till infusionsvatska, 16sning. Detta innebér att vatska
maste tillsattas for att bereda en losning. Ytterligare vatska maste sedan tillsattas for att spada
I6sningen, innan den kan ges intravendst (som ett dropp).

Vanligen forbereder l&kare eller sjukskdterska lakemedlet innan det ges.
Varje forpackning innehéller 1, 5, 10 eller 20 injektionsflaskor (glasbehallare). Eventuellt kommer inte
alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Rad/medicinsk information
Antibiotika anvands for att behandla infektioner orsakade av bakterier. De ar verkningsldsa mot
virusinfektioner.

Om ldkaren har ordinerat antibiotika behdver du lakemedlet just for den aktuella sjukdomen.

Trots behandling med antibiotika kan vissa bakterier dverleva eller fortsétta att foroka sig. Detta
fenomen kallas resistens — vissa antibiotikabehandlingar blir da verkningslosa.

Felaktig eller éverdriven anvandning av antibiotika dkar risken for resistensutveckling. Du kan till och
med bidra till att bakterier blir resistenta, att det tar langre tid for dig att bli frisk och att antibiotikans
effekt minskar om du inte noga foljer:

. dos


http://www.lakemedelsverket.se

. schema

. behandlingstid

For att bevara effektiviteten hos detta lakemedel ska du:

1 - Endast anvanda antibiotika som har ordinerats av l&kare.

2 - Folja lakarens ordination noggrant.

3 - Inte ateranvéanda kvarvarande antibiotika pa egen hand, dven om du tycker att du har fatt samma
sorts infektion igen. Du ska alltid folja lakarens ordination innan du borjar en ny behandling.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkénnande fér forsaljning:

Noridem Enterprises Limited

Evagorou & Makariou

Mitsi Building 3, Office 115

1065 Nicosia, Cypern

Tillverkare:

DEMO S.A. PHARMACEUTICAL INDUSTRY
21st Km National Road Athens—Lamia,

14568 Krioneri, Attiki, Grekland

Lokal foretradare:
FrostPharma AB, Berga Backe 2, 182 53 Danderyd
e-mail: info@frostpharma.com

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-08-11

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Anvisningar for beredning

Endast for engangsbruk. Kassera allt oanvént innehall.

Pulvret maste rekonstitueras och det resulterande koncentratet maste sedan spadas ytterligare innan det
anvands.

Beredning av den rekonstituerade l6sningen

Vancomycin Noridem 500 mg:

Vid anvandningstillféllet tillsatts 10 ml vatten for injektionsvatskor till injektionsflaskan.
Vancomycin Noridem 1000 mg:

Vid anvandningstillféallet tillsatts 20 ml vatten for injektionsvétskor till injektionsflaskan.

Injektionsflaskor som beretts pa detta sétt ger en l6sning med en koncentration pa 50 mg/ml. Vid
beredning med vatten erhalls en klar 16sning.

YTTERLIGARE SPADNING KRAVS. Las foljande anvisningar:

Beredning av slutlig spadd lésning for infusion:

Intermittent infusion ar den féredragna administreringsmetoden. Rekonstituerade lésningar som
innehaller 500 mg vankomycinhydroklorid ska spadas med minst 100 ml natriumkloridlésning 9
mg/ml (0,9 %) eller glukoslsning 50 mg/ml (5 %).

Rekonstituerade losningar som innehaller 1000 mg vankomycinhydroklorid ska spadas med minst
200 ml natriumkloridldsning 9 mg/ml (0,9 %) eller glukosldsning 50 mg/ml (5 %).

Onskad dos ska administreras som intravends infusion under minst 60 minuter.

Om infusionen ges under kortare tid eller i hogre koncentrationer finns risk for uttalad hypotension
samt tromboflebit. Snabb administrering kan dessutom orsaka rodnad och 6vergaende utslag pa hals
och skuldror.

Kontinuerlig infusion (ska endast anvadndas om behandling med intermittent infusion inte &r majlig).
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Vancomycin Noridem 500 mg:

Tva till fyra flaskor (1-2 g) kan tillsattas till en tillrackligt stor volym natriumkloridlésning 9 mg/mi
(0,9 %) eller glukoslosning 50 mg/ml (5 %) for att mojliggora langsam intravends droppinfusion av
onskad dygnsdos under en 24-timmarsperiod.

Vancomycin Noridem 1000 mg:

En till tva flaskor (1-2 g) kan tillséttas till en tillrackligt stor volym natriumkloridlésning 9 mg/ml
(0,9 %) eller glukosldsning 50 mg/ml (5 %) for att mojliggora langsam intravends droppinfusion av
onskad dygnsdos under en 24-timmarsperiod.

Koncentrationer som inte dverstiger 5 mg/ml rekommenderas. Hos enskilda patienter med behov av
vatskerestriktion kan koncentrationer upp till 20 mg/ml anvéndas.

Varje dos ska administreras med en hastighet pa hogst 10 mg/minut.

Fore administreringen ska de rekonstituerade och spadda l6sningarna kontrolleras visuellt med
avseende pa partiklar och missfargning.

Oral administrering

Innehallet i injektionsflaskor avsett for parenteral administrering kan anvéandas.

Vanliga smakséattande siraper kan tillséttas till I16sningen vid administreringstillfallet for att forbattra
smaken.

Inkompatibiliteter

Vankomycinldsningen har ett lagt pH-varde. Detta kan leda till kemisk eller fysikalisk instabilitet om
ldkemedlet blandas med andra substanser. Blandning med alkaliska Iésningar ska undvikas. Varje
parenteral 16sning ska inspekteras visuellt fore anvandning med avseende pa utfallning och
missfargning.

Blandningar av l6sningar med vankomycin och betalaktamantibiotika har visats vara fysikaliskt
inkompatibla. Risken for utféllning okar vid hdgre koncentrationer av vankomycin. Det
rekommenderas att de intravendsa infusionsslangarna spolas noggrant mellan administrering av dessa
antibiotika. Det rekommenderas aven att vankomycinlésningar spads till en koncentration pa 5 mg/ml
eller lagre.

Aven om intravitreal injektion inte ar en godkéand administreringsvag for vankomycin har utfallning
rapporterats efter intravitreal injektion av vankomycin och ceftazidim vid endoftalmit, trots
anvandning av olika sprutor och nalar. Utfallningarna lostes gradvis upp, med fullstandig klarning av
glaskroppen inom tva manader och forbéattrad synskarpa.

Hallbarhet efter beredning av koncentrat och spadda losningar:

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv ska den beredda infusionsldsningen anvéndas omedelbart. Om den
inte anvands omedelbart ansvarar anvandaren for forvaringstider och forvaringsforhallanden. Kemisk
och fysikalisk stabilitet vid anvandning har visats for 24 timmar vid 2-8 °C.

Losningar beredda fran parenteralt pulver och avsedda for peroral administrering kan forvaras i
kylskap (2-8 °C) i 96 timmar.

Parenterala lakemedel ska, nar lésningens eller behallarens utseende medger det, kontrolleras visuellt
med avseende pa partiklar och missfargning fore administrering. Endast klar och farglos till svagt
gulbrun 16sning som ar fri fran partiklar far anvandas.

Kassering
Ej anvant ldkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.



