Bipacksedel: Information till anvéandaren

Vancomycin Viatris 500 mg pulver till infusionsvatska, 16sning
Vancomycin Viatris 1 000 mg pulver till infusionsvéatska, 16sning

vankomycin

Las 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, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- 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 dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Vancomycin Viatris &r och vad det anvands for

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

Eventuella biverkningar

Hur Vancomycin Viatris ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Vancomycin Viatris ar och vad det anvands for

Vankomycin &r ett antibiotikum som tillhor en grupp antibiotika som kallas glykopeptider.
Vankomyecin verkar genom att eliminera vissa bakterier som orsakar infektioner.
Vankomyecin pulver gors till en infusionsvatska eller en Idsning som ges via munnen.

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

infektioner:

- Infektioner i huden och vavnaden under huden.

- Infektioner i skelett och leder.

- Eninfektion i lungorna som kallas pneumoni (lunginflammation).

- Infektion i hjértats innersta hinna (endokardit) och for att férhindra endokardit hos patienter som
ar i riskzonen nar de genomgar storre kirurgiska ingrepp.

- Infektion i blodet kopplad till infektionerna som anges ovan.

Vankomycin kan ges via munnen till vuxna och barn for att behandla infektion i tunntarmens och
tjocktarmens slemhinna med skador pa slemhinnan (pseudomembrands kolit), orsakad av bakterien
Clostridium difficile.

Vancomycin som finns i Vancomycin Viatris kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Vancomycin Viatris
Anvand inte Vancomycin Viatris

- 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 vankomyecin i
dgonen.

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder vankomycin om

- dutidigare har haft en allergisk reaktion mot teikoplanin eftersom det kan betyda att du dven
ar allergisk mot vankomycin

- du har en horselskada, sarskilt om du &r aldre (da kan du behéva gora horseltester under
behandlingen)

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

- du far vankomycin som infusion i stéllet for via munnen for att behandla diarré i samband med
en Clostridium difficile-infektion

- 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,
lakemedelsreaktion 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.

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

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska under behandlingen med vankomycin om
- du far vankomycin under lang tid (da kan du behdva fa blodet, levern och njurarna testade
under behandlingen)
- du far en hudreaktion under behandlingen
- 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 anvénds med sérskild forsiktighet till for tidigt fédda barn och spadbarn eftersom deras
njurar inte ar fullt utvecklade och vankomycin kan ansamlas i blodet. Denna aldersgrupp kan behéva
gora blodprover for att kontrollera vankomycinnivan i blodet.

Samtidig anvandning av vankomycin och anestetika (beddvningsmedel) har férknippats 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 (ett lakemedel mot svampinfektion) dka risken for njurskador, och
darfor kan frekventare blod- och njurprover vara ndédvandiga.

Andra lakemedel och Vancomycin Viatris

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, vilket aven
géller lakemedel som du har kdpt utan recept.
Vissa lakemedel kan reagera med vankomycin om de tas samtidigt, som féljande lakemedel for
behandling av

- infektioner orsakade av bakterier (streptomycin, neomycin, gentamycin, kanamycin, amikacin,

bacitracin, tobramycin, colimyxin B, kolistin, piperacillin/tazobaktam)

- tuberkulos (viomycin)

- svampinfektioner (amfotericin B)

- cancer (cisplatin)

- lakemedel for muskelavslappning under bedévning



- anestetika (om du ska fa narkos).

Lakaren kan behdva kontrollera ditt blod och justera dosen om vankomycin ges samtidigt som andra
lakemedel.

Graviditet och amning
Tala om for lakare om du &r gravid eller planerar att skaffa barn. Vankomycin ska bara ges under
graviditet om det &r absolut nédvandigt.

Tala om for lakare om du ammar. Vankomycin 6vergar i brostmjélk i sma mangder och kan orsaka
diarré hos spadbarn. Ditt barn ska dvervakas noga vad galler diarré.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Vankomycin har ingen eller forsumbar effekt pa férmagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

Du ér 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. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du anvéander Vancomycin Viatris

Du far vankomycin av vardpersonal medan du ar pa sjukhus. Lakaren avgor hur mycket av lakemedlet
som du ska fa varje dag och hur lange behandlingen ska paga.

Dosering
Vilken dos du far beror pa

- din alder

- dinvikt

- vilken infektion du har

- hur vél dina njurar fungerar

- din horselformaga

- andra lakemedel som du eventuellt tar.

Intravends anvéndning

Vuxna och ungdomar (fran 12 ar och aldre)

Dosen berdknas efter din kroppsvikt. Den vanliga infusionsdosen ar 15 till 20 mg for varje kg
kroppsvikt. Det ges vanligtvis var 8:e till 12:e timme. | vissa fall kan lakaren besluta att ge en startdos
pa upp till 30 mg for varje kg kroppsvikt. Den maximala dagliga dosen ska inte 6verstiga 2 g.

Anvandning hos barn

Barn i aldrarna fran en manad till yngre &n 12 ar
Dosen berdknas efter barnets kroppsvikt. Den vanliga infusionsdosen &r 10 till 15 mg for varje kg
kroppsvikt. Det ges vanligtvis var 6:e timme.

For tidigt fodda och fullgangna nyfodda barn (fran 0 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
(den postnatala aldern)).



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

Anvandning via munnen

Vuxna och ungdomar (fran 12 och aldre)

Den rekommenderade dosen ar 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 Gverstiga 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 ar 10 mg for varje kg kroppsvikt. Det ges vanligtvis var 6:e timme. Den
maximala dagliga dosen ska inte dverstiga 2 g.

Hur behandlingen ges

Intravends infusion innebér att lakemedlet rinner fran en infusionsflaska eller -pase genom en slang till
ett av blodkarlen och in i kroppen. Lékare eller sjukskoterska ger alltid vankomyecin in i blodet, inte i
muskeln.

Vankomycin ges i venen under minst 60 minuter.

Om lakemedlet ges for att behandla magbesvar (sa kallad pseudomembrands kolit) maste det ges som
en l6sning 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 har anvant for stor mangd av vankomycin
Eftersom du ges lakemedlet medan du ar pa sjukhus ar det osannolikt att du skulle fa for mycket
vankomycin. Men tala omedelbart med l&kare eller sjukskdterska om du &r 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 behéver inte fa
dem.

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

Upptaget av vankomycin fran magtarmkanalen ar forsumbar. Men om du har en inflammatorisk
sjukdom i mag-tarmkanalen, i synnerhet om du &ven har en njursjukdom, kan biverkningar upptréda
nar vankomycin ges via infusion.

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

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



- Utbredda utslag, hog kroppstemperatur och forstorade lymfkortlar (DRESS-syndrom eller
lakemedelsdverkanslighetssyndrom).

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

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

Biverkningar av vankomycin innefattar:

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
- Blodtrycksfall
- Andndd, hogljudd andning (ett gallt ljud som beror pa blockerat luftflode i de Gvre 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)
- Tillféallig eller permanent horselnedséttning

Séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)
- Minskning av antalet vita blodkroppar, réda blodkroppar och blodplattar (blodceller som
skoter blodets koagulering)
- Okning av vissa vita blodkroppar i blodet
- Forlust av balans, éronringningar, yrsel
- Blodkérlsinflammation
- Illamaende
- Inflammation i njurarna och njursvikt
- Smarta i brést- och ryggmusklerna
- Feber, frossa

Mycket séllsynta biverkningar (kan férekomma 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 buksmartor och diarré, som kan innehdlla blod

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvéndare)

- Krékningar, diarré

- Forvirring, dasighet, orkesloshet, svullnad, vatskeretention, minskad urinmangd

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

- Utslag 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, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt 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 Viatris ska forvaras



Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Pulver: Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Stabiliteten for den rekonstituerade Idsningen och det ytterligare spéddda ldkemedlet anges i uppgifterna
till halso- och sjukvardspersonal.

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 évriga upplysningar
Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar vankomycin.

Vancomycin Viatris 500 mg pulver till infusionsvétska, 16sning:
En injektionsflaska innehaller 500 mg vankomycin (som hydroklorid) motsvarande 500 000 IE.

Vancomycin Viatris 1 000 mg pulver till infusionsvétska, 16sning:
En injektionsflaska innehaller 1 000 mg vankomycin (som hydroklorid) motsvarande 1 000 000 IE.

Ovrigt innehallsamne &r saltsyra for pH-justering.
Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Lakemedlet &r ett vitt till ndstan vitt eller svagt rosa till gult frystorkat pulver till infusionsvatska,
10sning.

Injektionsflaska med 500 mg pulver. Kartong med 1, 5, 10 eller 20 injektionsflaskor.

Injektionsflaska med 1 000 mg pulver. Kartong med 1, 5, 10 eller 20 injektionsflaskor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Viatris Limited, Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irland

Lokal foretradare
Viatris AB

Box 23033

104 35 Stockholm

Tillverkare

Biologici Italia Laboratories S.r.l.
Via Filippo Serpero 2

20060 Masate (Milano)

Italien

Viatris Santé

1 Rue de Turin
69007 Lyon
Frankrike

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-01-29

Radgivning/medicinsk utbildning

Antibiotika anvénds for att bota bakterieinfektioner. De har ingen effekt mot virusinfektioner.

Om din lakare har forskrivit antibiotika behdver du dem for din nuvarande sjukdom.

Vissa bakterier kan dverleva eller véxa till trots antibiotika. Det &r ett fenomen som kallas resistens:
vissa antibiotikabehandlingar forlorar sin effekt.

Felanvandning av antibiotika 6kar resistensen. Du kan till och med bidra till att bakterierna blir
resistenta och darmed forsena ditt tillfrisknande eller minska antibiotikans effekt om du inte foljer
géllande:

- dosering

- behandlingsschema

- behandlingsléngd

Foljande punkter maste foljas for att bevara effekten av detta lakemedel:

1 - Anvand antibiotika endast ndr det har ordinerats.

2 - FOlj ordinationen strikt.




3 - Ateranvand inte ett antibiotikum utan recept ens om du vill behandla en liknande sjukdom.

< >
Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Nedan foljer ett utdrag ur produktresumén for att underlatta administreringen av vankomycin.
Forskrivaren ska vara bekant med lakemedlets produktresumé nar han eller hon faststaller
lampligheten for att anvanda lakemedlet for en viss patient.

ADMINISTRERINGSSATT

Intravends administrering
Endast for intravends infusion, inte for intramuskuldr administrering.

Intravendst vankomycin administreras vanligtvis som en intermittent infusion. Vankomycin ska endast
administreras som en langsam intravends infusion under minst en timme eller med en hogsta hastighet
pa 10 mg/min (valj det som tar langst tid) och som ér tillrackligt spadd (minst 100 ml per 500 mg eller
minst 200 ml per 1 000 mg) (se avsnitt 4.4).

Patienter vars vatskeintag maste begransas kan fa en I6sning pa 500 mg/50 ml eller 1 000 mg/100 ml.
Risken for infusionsrelaterade biverkningar kan dock dka med sadana hogre koncentrationer.

Kontinuerlig vankomycininfusion kan dvervégas, t.ex. hos patienter med instabilt vankomycin-
clearance.
Den rekonstituerade 16sningens pH-vérde ar mellan 2,8 och 4,5.

Oral administrering
Den rekonstituerade och spadda I6sningen kan &ven anvéndas for oral administrering. Losningen kan
efter spadning ges till patienten att dricka eller administreras med en nasogastrisk sond.

De terapeutiska indikationerna for intravends och oral administrering ar olika. Véaxla inte mellan de
bada administreringssatten.

HANTERING AV LAKEMEDLET

Beredning av infusionslésning

For vankomycin 500 mg: L6s upp innehallet i en injektionsflaska i 10 ml vatten for injektionsvatskor.
For vankomycin 1 000 mg: Los upp innehallet i en injektionsflaska i 20 ml vatten for
injektionsvétskor.

En ml rekonstituerad I6sning innehaller 50 mg vankomycin.

Efter rekonstitueringen ska ldshingen spédas ytterligare. Lampliga spadningsmedel for ytterligare
spadning ar vatten for injektioner, 50 mg/ml (5 %) glukosldsning eller 9 mg/ml (0,9 %)
natriumkloridlosning.

Yiterligare spadning kravs beroende pa administreringssatt:

- Intermittent infusion:

Rekonstituerade losningar som innehaller 500 mg vankomycin (50 mg/ml) maste spadas med minst
100 ml sp&dningsmedel (5 mg/ml).

Rekonstituerade 16sningar som innehaller 1 000 mg vankomycin (50 mg/ml) maste spadas med minst
200 ml spadningsmedel (5 mg/ml).

Den 6nskade dosen ska administreras som intravends infusion med en hastighet pa hogst 10 mg/min
under minst 60 minuter.

- Kontinuerlig infusion:

1 g eller 2 g vankomycin, motsvarande 2 till 4 injektionsflaskor med rekonstituerad l6sning, kan
tillsattas i en tillrackligt stor volym spadningsmedel for att moéjliggora att den 6nskade dagliga dosen
infunderas under 24 timmar.



Den spédda l6sningens stabilitet:
Den beredda l6sningens (med ovan namnda spadningsmedel) kemiska och fysikaliska stabilitet har
pavisats i 48 timmar vid 25 °C eller upp till 96 timmar vid 2-8 °C.

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv ska den beredda infusionslésningen anvandas omedelbart.

Om den inte anvands omedelbart ansvarar anvandaren for forvaringstider och férvaringsforhallanden.
Normalt far en forvaringstid pa 24 timmar vid 2-8 °C endast dverskridas om infusionslésningen har
beretts under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Fore administreringen ska de rekonstituerade och spadda lsningarna inspekteras visuellt med
avseende pa partiklar och missfargning. Endast klar och farglos 16sning som ar fri fran partiklar far
anvandas.

Beredning av oral 16sning

Efter den inledande rekonstitueringen av l6sningen i injektionsflaskan tas den mangd l6sning som ska
administreras fran injektionsflaskan med en spruta med gradering och en nal. Mangden overfors till ett
glas eller en nappflaska och spéds i 30 ml vatten omedelbart fore administreringen.

Kassering
Injektionsflaskorna ar uteslutande for engangsbruk. Ej anvant lakemedel maste kasseras.

Ej anvént l&kemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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