Bipacksedel: Information till anvéandaren

Vancomycin Orion 500 mg pulver till koncentrat till infusionsvéatska, 16sning
Vancomycin Orion 1000 mg pulver till koncentrat till infusionsvétska, 16sning

vankomycin

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

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa 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, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Vancomyecin Orion &r och vad det anvéands for

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

Eventuella biverkningar

Hur Vancomycin Orion ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oukrowbdE

1. Vad Vancomycin Orion ar och vad det anvands 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 infusionsvatska.

Vancomycin Orion anvands i alla aldersgrupper som infusion for behandling av féljande allvarliga

infektioner:

- infektioner i hud och vavnader under huden

- infektioner i skelett och leder

- lunginflammation

- infektion pa insidan av hjartat (endokardit) och for att forhindra endokardit hos patienter som
riskerar att fa endokardit nar de genomgar storre operationer

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

Vankomycin som finns i Vancomycin Orion 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 f6lj alltid deras instruktion.
2. Vad du behéver veta innan du anvander Vancomycin Orion
Anvand inte Vancomycin Orion
- omdu ar allergisk mot vankomycin eller nagot annat innehallséamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Vancomycin Orion om:



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

- du har en hérselstérning, sarskilt om du &r aldre (du kan behéva gora horseltest under
behandlingen)

- du har en njursjukdom (du kommer behdva l&mna 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, blasor och/eller sar i munnen efter
att du tagit vankomycin.

Tecken pa en allergisk reaktion mot detta lakemedel, inklusive andningssvarigheter och brostsmartor,
har rapporterats med Vancomycin Orion. Om du marker nagot av dessa tecken ska du genast sluta ta
Vancomycin Orion och omedelbart kontakta lakare eller akutvard.

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska under behandling med VVancomyecin Orion om:

- du far Vancomycin Orion under en langre tid (du kan behdva 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 ldkare omedelbart om du marker nagot av de symtom som beskrivs i
avsnitt 4.

Barn

Vancomycin Orion ska anvandas med sérskild forsiktighet hos for tidigt fodda spadbarn och nyfédda,
eftersom deras njurar inte ar 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 (lakemedel mot svampinfektion) dka risken for njurskador och darfor
kan fler blod- och njurtester vara nédvandiga.

Andra lakemedel och Vancomycin Orion

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvént eller kan tankas anvanda
andra lakemedel. Detta &r extra viktigt for foljande lakemedel, eftersom de kan interagera med din
Vancomycin Orion:

- Anestetika (beddvningsmedel) — dessa kan orsaka rodnad, svimning, kollaps eller till och med
hjartinfarkt. Du bor darfor tala om for din lakare att du tar Vancomycin Orion om du ska genomga
en operation.

- Lakemedel som paverkar dina nerver eller njurar, sassom amfotericin B (behandlar
svampinfektioner), aminoglykosider, bacitracin, polymyxin B, colistin, viomycin,
piperacillin/tazobactam (antibiotika), NSAID, jodkontrastmedel, platinabaserade cancerldkemedel,
t.ex. cisplatin, metotrexat i hdga doser och vissa lakemedel mot virusinfektioner (sasom foscarnet,
aciklovir, ganciklovir), ciklosporin eller takrolimus.

- Kraftiga diuretika (starka lakemedel som ges for att 6ka produktionen av urin), sdsom furosemid.

- Muskelavslappnande medel: om du samtidigt far muskelavslappnande medel (t.ex. succinylkolin),
deras effekt kan forstarkas eller forlangas.

- Lakemedel som forhindrar blodet fran att levra sig (t.ex. warfarin): Om dessa lakemedel ges
samtidigt med vankomycin kan effekten av warfarin oka.
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Det kan fortfarande vara okej for dig att fa Vancomycin Orion och din ldkare kommer att kunna
avgora vad som ar lampligt for dig.

Din lakare kan behdva testa ditt blod och justera dosen om vankomycin ges samtidigt med andra
lakemedel.

Graviditet och amning
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet
Vankomycin kan paverka fostrets 6ron och njurar. Om du ar gravid bor din lakare endast ge dig
vankomycin om det ar absolut nédvéndigt och efter en noggrann avvégning av fordelar och risker.

Amning

Vankomycin passerar dver i brostmjclken och kan paverka barnet. Din lakare bor endast ge dig
vankomycin om det ar absolut nédvandigt och efter en noggrann avvégning av fordelar och risker. Du
bor diskutera mojligheten att sluta amma med din lakare.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Vancomycin Orion har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att kora bil och anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
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. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du anvander Vancomycin Orion

Du kommer att fa Vancomycin Orion av vardpersonal medan du ar pa sjukhus. Din lékare avgor hur
mycket av detta ldkemedel 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 val 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 daglig dos bor inte dverstiga 2 g.

Anvandning for barn

Barn frdn en ménads alder till mindre 4n 12 &r




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

For tidigt fodda och fullgangna spadbarn (fran 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)).

Andra patientgrupper
Gravida kvinnor, aldre personer och patienter med njursjukdom, inklusive de som far dialys, kan
beh6va en annan dos.

Administreringssatt

Intravends infusion innebér att lakemedlet rinner fran en infusionsflaska eller pase genom en slang till
ett av dina blodkérl och in i din kropp. Lakare 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

Behandlingens langd beror pa vilken infektion du har och kan paga 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 lamna urinprover och genomga horseltest
for att leta efter tecken pa mojliga biverkningar.

Om administrationen av Vancomycin Orion har glémts bort
Dubbel dos ska inte ges for att kompensera for en glomd dos. En gldmd dos ska enbart ges om det &r
tillrackligt lang tid kvar till nasta regelbundna dos.

Om du har fatt for stor mangd av Vancomycin Orion

Eftersom detta lakemedel kommer att ges till dig medan du ar pa sjukhuset, ar det osannolikt att du
kommer att fa for mycket. Tala dock omedelbart om for din ldkare eller sjukskoterska om du ar orolig.

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 anvand Vancomycin Orion och kontakta lakare omedelbart om du marker nagot av

foljande symtom:

. roda, 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).

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

. réda, utbredda och flagande utslag med knélar under huden och blasor tillsammans med feber
som upptrader i borjan av behandlingen (akut generaliserad exantematds pustulos)
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. 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 (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

- blodtrycksfall

- andfaddhet, ljudlig andning (ett géllt ljud som uppstar pa grund av hindrat luftflode i de dvre
luftvdgarna)

- 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 (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
- tillféallig eller permanent horselnedséattning.
Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

- minskning av vita blodkroppar, réda blodkroppar och blodplattar (blodceller som &r ansvariga
for blodkoagulationen)

- 6kning av vissa vita blodkroppar i blodet

- forlust av balans, ringningar i 6ronen, yrsel

- blodké&rlsinflammation

- illamaende

- inflammation i njurarna och njursvikt

- smaérta i brost- och ryggmuskler

- feber, frossa.

Mycket séllsynta (kan férekomma 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 ledvérk

- hjartstopp

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

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvéndare):

- krékningar, diarré

- forvirring, dasighet, brist pa energi, svullnad, vatskeretention, 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

- for snabb nedbrytning av réda blodkroppar som orsakar trétthet och blek hud (hemolytisk
anemi).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, sjukhusapotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler 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
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5. Hur Vancomycin Orion ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 30 °C. Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Koncentratet ska spddas omedelbart efter beredning. Den kemiska och fysikaliska stabiliteten for den
fardigberedda infusionsldsningen har visats i 24 timmar vid 2-8 °C. Ur mikrobiologisk synvinkel,
savida inte metoden for rekonstitution och spadning utesluter risken for mikrobiell kontaminering, bor
produkten anvandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart ar forvaringstider och forhallanden
under anvandning anvandarens ansvar.

Anvand inte lakemedlet om du upptacker att 16sningen ar missfargad eller innehaller partiklar.

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 dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar vankomycinhydroklorid. En injektionsflaska innehéller 500 mg eller
1000 mg vankomycinhydroklorid motsvarande 500 000 IU eller 1 000 000 1U vankomycin.
- Hjélpdmnet &r saltsyra (for pH-justering).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Pulver till koncentrat till infusionsvatska, 16sning (pulver till koncentrat).
Vitt eller benvitt frystorkat pulver. Den beredda Idsningen &r en Klar, farglos till 1att gulaktig 16sning.

Vancomycin Orion tillhandahalls i férpackningar med 1 eller 10 injektionsflaskor av glas forslutna
med en gummipropp och foérseglad med ett sndpplock.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo

Finland

Tillverkare

LABORATORIOS NORMON, S.A.
Ronda de Valdecarrizo

6-28760 Tres Cantos

Madrid

Spanien


http://www.lakemedelsverket.se

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Finland

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta lokal foretréddare: Orion Pharma AB,
Danderyd, medinfo@orionpharma.com

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-01-20.

Andra informationskallor

Rad/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 overleva eller vaxa. Detta fenomen kallas resistens: vissa
antibiotikabehandlingar forlorar sin effekt.

Felaktig anvéndning av antibiotika 6kar resistensen. Du kan till och med bidra till att g6ra bakterier
resistenta och darmed fordrdja ditt tillfrisknande eller minska antibiotikans effekt om du inte
respekterar:

- l&mplig dos

- lampliga doseringsintervall

- lamplig behandlingstid.

Foljaktligen, for att bevara effekten av detta lakemedel:
1. Anvand endast antibiotika nér det har forskrivits.

2. Folj forskrivningen noga.
3. Anvéand inte antibiotika igen utan recept, &ven om du vill behandla en liknande sjukdom.
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Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Pulvret maste rekonstitueras och det resulterande koncentratet maste sedan spadas ytterligare fore
anvandning.

Beredning av infusionskoncentrat

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

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

En ml rekonstituerad I6sning innehaller 50 mg vankomycin.

Beredning av 16sning fér infusion
Infusionskoncentratet kan spadas med 9 mg/ml (0,9%) natriumkloridldsning eller 50 mg/ml (5%)
glukosldsning.

Injektionsflaska innehallande 500 mg vankomycin:

- For att erhdlla en 2,5 mg/ml infusionslosning, spad 10 ml av infusionskoncentratet med 190 ml av
spadningsvatskan.

- For att erhalla en 5 mg/ml infusionsldsning, spad 10 ml av infusionskoncentratet med 90 ml av
spadningsvatskan.

- For att erhalla en 10 mg/ml infusionsldsning, spad 10 ml av infusionskoncentratet med 40 ml av
spadningsvatskan.

Injektionsflaska innehallande 1 000 mg vankomycin:

- For att erhdlla en 2,5 mg/ml infusionsldsning, spad 20 ml av infusionskoncentratet med 380 ml av
spadningsvatskan.

- For att erhalla en 5 mg/ml infusionsldsning, spad 20 ml av infusionskoncentratet med 180 ml av
spadningsvatskan.

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

Koncentrationer pa hogst 5 mg/ml rekommenderas. Hos utvalda patienter i behov av vatskerestriktion
kan en koncentration upp till 10 mg/ml anvéndas.

Utseende av 16sning for infusion
Losningen ska inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och missfargning fore administrering.
Losningen far endast anvandas om losningen &r klar och fri fran partiklar.

Kompatibilitet med intravendsa l6sningar

Vankomycin ar kompatibelt med vatten for injektionsvatskor, 50 mg/ml (5 %) glukoslsning och

9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridlésning. I princip administreras vankomycinldsningar separat om den
kemiska och fysikaliska kompatibiliteten med en annan infusionslésning inte kan bevisas.

For att forhindra utfallning pa grund av det laga pH-vérdet for vankomycinhydroklorid i 16sning bor
alla intravendsa kanyler och katetrar spolas med 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridldsning.

Viktiga inkompatibiliteter

Vankomycinldsningar har ett lagt pH-varde, vilket kan leda till kemisk eller fysisk instabilitet efter
blandning med andra dmnen. Varje parenteral 1osning bor darfor kontrolleras visuellt med avseende pa
utfalining eller &ndrad farg fére anvéndning.

Vankomyecinlésningar ar inte kompatibla med I6sningar av penicilliner eller cefalosporiner
(betalaktamantibiotika). Risken for utfallning 6kar med hdgre koncentrationer av vankomycin. For att
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.

Appliceringssatt och behandlingslangd

Vankomycin ska endast administreras som langsam intravends infusion av minst en timmes
varaktighet eller med en maximal hastighet av 10 mg/min (beroende pa vilket som &r langst) som &r
tillrackligt utspadd (minst 100 ml per 500 mg eller minst 200 ml per 1 000 mg).

Patienter vars vatskeintag maste begransas kan ocksa fa en lsning pa 500 mg/50 ml eller

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

Allergisk chock (anafylaktiska/anafylaktoida reaktioner) kan uppsta under och omedelbart efter
snabb infusion av vankomycin.

Snabb administrering (d.v.s. under flera minuter) kan orsaka kraftig hypotension (inklusive chock och,
sallan, hjartstillestand), histaminliknande svar och makulopapulara eller erytematésa 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
atgarderna maste paborjas.

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