Bipacksedel: Information till anvéandaren

Vancomycin Strides 125 mg harda kapslar
Vancomycin Strides 250 mg harda kapslar
vankomycin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar 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 Vancomycin Strides &r och vad det anvéands for
Vad du behdver veta innan du tar Vancomycin Strides
Hur du tar Vancomycin Strides

Eventuella biverkningar

Hur Vancomycin Strides ska forvaras

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

Vankomycin ar ett antibiotikum som tillhdr gruppen glykopeptidantibiotika. Vancomycin Strides
verkar genom att doda vissa bakterier som orsakar infektioner.

Vancomycin Strides anvands till vuxna och ungdomar éver 12 ar for att behandla infektioner i tunn-
och tjocktarmen som har gett skador pa slemhinnorna (pseudomembrands kolit), orsakade av
bakterienClostridioides difficile.

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

2. Vad du behdéver veta innan du tar Vancomycin Strides

Ta inte Vancomycin Strides
- om du &r allergisk mot vankomycin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Vancomycin Strides:

- om du har njurproblem, sarskilt om du tar andra mediciner som kan paverka njurarna (se ”Andra
lakemedel och Vancomycin Strides”). Detta eftersom vankomycin kan skada njurarna

- om du har en inflammatorisk sjukdom i mag-tarmkanalen (du kan fa biverkningar, sarskilt om
du ocksa har en njursjukdom)

- om du har en hérselrubbning (du kan behdva utfora hérseltest under behandlingen)

- om du tar Vancomycin Strides under lang tid (du kan I6pa risk att fa en annan typ av infektion)

- Du har nagonsin 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
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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 Strides. Om du marker nagot av dessa tecken ska du genast sluta ta
Vancomycin Strides och omedelbart kontakta ldkare eller akutvard.

Barn och ungdomar

Vancomycin Strides lampar sig inte for behandling av barn under 12 ar eller ungdomar som inte kan
svalja kapslar. Andra beredningsformer av det har lakemedlet kan vara béttre lampade for barn. Fraga
din lakare eller apotekspersonal.

Andra lakemedel och Vancomycin Strides
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, &ven sadana som du fatt utan recept.

Tala i synnerhet om for lakaren om du tar foljande lakemedel, eftersom de kan paverka effekten av

Vancomycin Strides:

- lakemedel som kan paverka njurarna, da vankomycin kan skada njurarna

- lakemedel som protonpumpshdmmare (t.ex. omeprazol, lanzoprazol) och motilitetshAmmare
(t.ex. loperamid, difenoxylat)

- lakemedel som kan paverka horseln (t.ex. aminoglykosid)

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

Om du ammar, tala med din ldkare innan du borjar ta detta lakemedel, da vankomycin passerar éver i
modersmjolken, men absorberas mycket daligt fran tarmen, dérfor ar systemiska biverkningar hos
spadbarnet osannolika.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Vankomycin kan i séllsynta fall orsaka svindel och yrsel. Kor inte och anvand inte nagra maskiner om
du far dessa symtom.

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

3. Hur du tar Vancomycin Strides

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséaker.

Rekommenderad dos ar:
Vuxna och ungdomar over 12 ar
Rekommenderad dos dr 125 mg var 6:e timme. | vissa fall kan l&karen besluta att ge en storre daglig

dos pa hogst 500 mg var 6:e timme. Dygnsdosen far inte dverskrida 2 g.

Om du tidigare har haft slemhinneinflammationer i mag- tarmkanalen, kan du behdva en annan dos
och behandlingstid.



Administreringssatt

Ska sviljas.

Svilj kapslarna hela med vatten.

Vanlig behandlingstid ar 10 dagar, men den kan variera beroende pa varje patients individuella svar pa
behandling.

Om du har tagit for stor mangd av Vancomycin Strides

Om du har tagit fler kapslar an lakaren har ordinerat, eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag ska du omedelbart kontakta sjukhus och lakare. Giftinformationscentralen (tel. 112) kan
kontaktas for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Vancomycin Strides
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Fortsatt att ta dina kapslar som vanligt.

Om du slutar att ta Vancomycin Strides

Du maste fortséatta med behandlingen enligt lakarens ordination eller apotekspersonalens anvisningar.
Om du slutar ta vankomycin utan att fullfélja behandlingen, finns det risk for att ditt tillstand
forvérras.

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 behéver inte fa
dem.

Vankomycin kan orsaka allergiska reaktioner, &ven om allvarliga allergiska reaktioner
(anafylaktisk shock) ar sallsynta. Kontakta omedelbart lakare om du plotsligt far pipande
andning, svarigheter att andas, rodnad pa dverkroppen, hudutslag eller klada.

Endast en forsumbar mangd av vankomycin tas upp i mag-tarmkanalen. Det ar déarfor osannolikt att
biverkningar uppstar efter intag av kapslar.

Om du har en inflammatorisk sjukdom i mag-tarmkanalen, och sérskilt om du ocksa har en
njursjukdom, kan biverkningar uppsta som liknar dem som férekommer nar vankomycin ges som
infusion. Déarfor har biverkningar och frekvenser som férekommer nar vankomycin ges som infusion
inkluderats nedan.

Sluta anvéand vankomycin och kontakta ldkare omedelbart om du marker nagot av féljande
symtom:

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

* RAda, utbredda och flagande utslag med knélar under huden och blasor tillsammans med feber som
upptrader i borjan av behandlingen (Akut generaliserad exantematts pustulos)

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

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

- lagt blodtryck

- andfaddhet, ljudlig andning (ett pipande ljud till foljd av begransat luftflode i de 6vre
luftvagarna)

- hudutslag och inflammation inne i munnen, klada, kliande hudutslag, nasselutslag

- njurproblem, som upptécks framst med blodprov



- rodnad pa dverkroppen och i ansiktet, inflammation i ven
- Forhdjda leverenzymer

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
- overgaende eller ihallande horselnedséttning

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

- minskat antal vita blodkroppar, réda blodkroppar och blodplattar (blodkroppar som gor att
blodet levrar sig).

- Okat antal av vissa vita blodkroppar i blodet.

- forsamrad balans, ringningar i 6ronen, yrsel

- blodkarlsinflammation

- illamaende

- njurinflammation och njursvikt

- smarta i brost- och ryggmuskulaturen

- feber, frossa

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)

- plotslig, allvarlig hudreaktion med hudfjéllning, blasbildning eller flagnande hud. Hog feber och
ledsmartor kan forekomma i samband med detta.

- hjartstillestand

- tarminflammation som orsakar magsmaértor och diarré, som kan vara blodig

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare)

- krékningar, diarré

- forvirring, dasighet, brist pa energi, svullnad, vatskeretention (ansamling av vatska i kroppen),
minskad urinproduktion

- hudutslag med svullnad eller smarta bakom 6ronen, pa halsen, i ljumskarna, under hakan och
armhalorna (svullna lymfnoder), avvikande resultat i blod- och leverfunktionstest

- hudutslag med blasor och feber

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan) via:

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 Strides ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

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

Forvaras vid hogst 25 °C.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar
Ovriga informationskéllor

Rad/medicinsk information

Antibiotika anvands for att bota bakteriella infektioner. De har ingen effekt mot virusinfektioner. Om
lakaren har forskrivit antibiotika, behdver du dem for just denna sjukdom.

Trots antibiotika kan vissa bakterier dverleva eller véxa. Detta fenomen kallas resistens: vissa
antibiotika blir ineffektiva.

Felaktig anvéndning av antibiotika 6kar utvecklingen av resistens. Du kan till och med hjalpa bakterier
att bli resistenta, vilket kan fordrdja ditt tillfrisknande eller minska effekten av antibiotika, om du inte
foljer korrekt:

- dosering

- behandlingsschema

- behandlingsléngd

Folj darfor foljande instruktioner for att bevara effekten av lakemedlet:

1. Anvand antibiotika endast enligt ldkarordination.

2. Folj ordinationen noggrant.

3. Anvand inte antibiotikumet pa nytt utan lakarordination, &ven om du vill behandla en liknande
sjukdom.

4. Ge aldrig ditt antibiotikum till en annan person. Det kanske inte &r lampligt for behandling av
hans/hennes sjukdom.

5. Efter avslutad behandling bor du lamna tillbaka oanvant lakemedel till apoteket for korrekt
kassering.

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar vankomycinhydroklorid. Varje hard kapsel innehaller 125 mg
vankomycin eller 250 mg vankomycin.

- Ovriga innehallsamnen &r makrogol 6000, kapselhéljet bestar av gelatin, , renat vatten och
fargamnen: gul jarnoxid (E172), rod jarnoxid (E172), titandioxid (E171), svart jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

125 mg kapslarna ar harda gelatinkapslar innehallande vit till benvit stelnad vétskeblandning som en
fast massa i storlek *2° med gra ovandel och rosa underdel.

250 mg kapslarna ar harda gelatinkapslar innehallande vit till benvit stelnad vatskeblandning som en
fast massa i storlek 0’ med brun ovandel och brun underdel.

Blisterforpackningar innehallande 4, 12, 20, 28, 30 respektive 40 harda kapslar.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Strides Pharma (Cyprus) Limited,
Themistokli Dervi, 3, Julia house,

1066, Nicosia, Cypern

Tillverkare

Dr. Friedrich Eberth Arzneimittel GmbH
Am Bahnhof 2,

92289 Ursensollen,

Tyskland



Fairmed Healthcare GmbH
Maria-Goeppert-Stra3e 3

23562 Liibeck

Tyskland

Misom Labs Ltd
Malta Life Sciences Park, LS2.01.06 Industriomrade,
San Gwann SGN 3000, Malta

Detta lakemedel har godkants inom medlemsstaterna i EES under féljande namn:

Danmark
Finland
Norge
Sverige
Osterrike

Rumanien
Tjeckien
Malta
Slovakien
Spanien

Vancomycin Strides

Vancomycin Strides 125 mg ja 250 mg kovat kapselit
Vancomycin Strides

Vancomycin Strides 125/250 mg harda kapslar
Vancomycin Dr. Eberth 125 mg Hartkapseln
Vancomycin Dr. Eberth 250 mg Hartkapseln
Cedepos 125 mg capsule

Cedepos

Cedepos 125 mg hard capsules

Cedepos 125 mg tvrdé kapsuly

Vangozyr 125/250 mg capsulas duras

Denna bipacksedel andrades senast 2026-10-14
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