Bipacksedel: Information till anvéandaren

Vancomyecin Xellia 125 mg harda kapslar
Vancomycin Xellia 250 mg harda kapslar

vankomycinhydroklorid

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

information som ar viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behéva ldsa 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 finner du information om:

Vad Vancomycin Xellia &r och vad det anvéands for
Vad du behdver veta innan du tar Vancomycin Xellia
Hur du tar Vancomycin Xellia

Eventuella biverkningar

Hur Vancomycin Xellia ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Vancomycin Xellia ar och vad det anvands for

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

Vankomycin anvéands hos vuxna och ungdomar fran 12 ars alder for behandling av infektioner i
slemhinnan i tunn- och tjocktarmen med skador pa slemhinnan (pseudomembrands kolit), som orsakas
av bakterien Clostridium difficile.

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

2. Vad du behdver veta innan du tar Vancomycin Xellia

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

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander Vancomycin Xellia om:

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

« Du har en inflammatorisk sjukdom i magtarmkanalen (du kan vara i riskzonen for biverkningar,
sarskilt om du ocksa har en njursjukdom).

Allvarliga hudreaktioner inklusive Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys,
lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) och akut generaliserad
exantematods pustulos (AGEP) har rapporterats i samband med vankomycinbehandling. Sluta anvénda
vankomycin och kontakta ldkare omedelbart om du mérker 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 Xellia. Om du mérker nagot av dessa tecken ska du genast sluta ta
Vancomycin Xellia och omedelbart kontakta lakare eller akutvard.

Vankomycinkapslar ar inte lampliga for barn under 12 ar eller for ungdomar som inte kan svélja dem.
Andra beredningsformer av detta lakemedel kan vara mer lampliga for barn. Fraga lakare eller
apotekspersonal.

Andra lakemedel och Vancomycin Xellia
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvénda
andra lakemedel.

Graviditet och amning

Begransad erfarenhet av anvandning under graviditet. Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan
vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander
Vancomycin Xellia.

Vankomycin utsondras i brostmjolk. Radgor darfor med lakare innan du pabérjar behandling med
Vancomycin Xellia kapslar under amning.

Korférmaga och anvandning av maskiner

| séllsynta fall kan vankomycin orsaka svindel och yrsel. Kor inte bil och anvand inte maskiner om du
drabbas av detta.

Du &r 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. Beskrivningen av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du tar Vancomycin Xellia

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

Vuxna och ungdomar (fran 12 ar och aldre)

Rekommenderad dos 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. Maximal daglig dos far inte 6verstiga 2 g.

Om du har haft infektion i slemhinnan tidigare kan du behdva en annan dos och en annan
behandlingstid.

Om du anvant for stor mangd av Vancomycin Xellia

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn har fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 112) fér beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta Vancomycin Xellia:
Ta inte dubbel dos for att kompensera den dos du glémt.

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

Ska svaljas.
Svilj kapslarna hela med vatten.




Den vanliga behandlingstiden ar 10 dagar, men kan variera beroende pa det individuella svaret pa
behandlingen for varje patient.

4, Eventuella biverkningar

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

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

Sluta anvand vankomycin 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
lakemedelséverkénslighetssyndrom).

» ROda, utbredda och flagande utslag med kndlar under huden och blasor tillsammans med feber
som upptrader i borjan av behandlingen (Akut generaliserad exantematds pustulos).

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

Upptaget av vankomycin fran magtarmkanalen ar forsumbart. Darfor ar biverkningar efter intag av
kapslar osannolikt.

Om du har en inflammatorisk sjukdom i magtarmkanalen, sarskilt om du ocksa har en njursjukdom,
kan dock liknande biverkningar som de som uppstar nar vankomycin ges via infusion forekomma.
Darfor inkluderas biverkningar och frekvenser som rapporterats for vankomycin som infusion.

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

* Blodtrycksfall

« Andfaddhet, ljudlig andning (ett gallt ljud som uppstar pa grund av hindrat luftflode i de dvre
luftvédgarna)
Utslag och inflammation i slemhinnan i munnen, klada, kliande utslag, nasselutslag
Njurproblem som kan ses frdmst genom blodprov
Rodnad pa éverkroppen och ansiktet, inflammation i en ven
Forhojda leverenzymer

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):
o Tillféllig eller permanent horselnedséttning

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

« Minskning av vita blodkroppar, réda blodkroppar och blodpléattar (blodceller som &r ansvariga
for blodkoagulationen)

«  Okning av vissa vita blodkroppar i blodet

e Forlust av balans, ringningar i éronen, yrsel

« Blodkérlsinflammation

» Illamaende

e Inflammation i njurarna och njursvikt

*  Smérta i brost- och ryggmuskler

» Feber, frossa

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



Plétsligt uppkommande allvarlig allergisk hudreaktion med flagnande hud, blasor eller
hudavlossning. Detta kan vara férknippat med hog feber och ledvark

e Hjartstopp

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

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal personer):

» Krékningar, diarré

» Forvirring, dasighet, brist pa energi, svullnad, vatskeretention, minskad urin

« Utbrott med svullnad eller smérta bakom 6ronen, i nacken, ljumskarna, under hakan och
armhalorna (svullna lymfkortlar), onormala blod- och leverfunktionsprover

« Utslag med blasor och feber

e For snabb nedbrytning av roda blodkroppar som orsakar trotthet och blek hud (hemolytisk
anemi)

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
biverkningar som inte namns 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 Xellia ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blister och kartongen efter EXP. 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.

125 mg: 1 kapsel innehaller 125 mg vankomycinhydroklorid motsvarande 125 000 IE vankomycin.
250 mg: 1 kapsel innehaller 250 mg vankomycinhydroklorid motsvarande 250 000 IE vankomycin.

Ovriga innehallsamnen:
Makrogol 6000. Kapseln bestar av gelatin och fargamnena svart och gul jarnoxid (E172) och
titandioxid E171. Kapslar 250 mg innehéller dessutom fargamnet indigokarmin (E132).

Tryckfarg:
Kapsel 125 mg: Shellack, propylenglykol, ammoniak, kaliumhydroxid, svart jarnoxid (E172). Kapsel
250 mg: Shellack, propylenglykol, natriumhydroxid, povidon, titandioxid (E171).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
125 mg kapseln &r ljusgra/gra och méarkt Vanco/125 mg.
250 mg kapseln ar gron/turkos och mérkt Vanco/250 mg.

Blisterforpackning med 28 kapslar



Andra kallor till information

Radgivning / medicinsk utbildning

Antibiotika anvénds for att bota bakteriella infektioner. De har ingen effekt mot virusinfektioner.
Om din l&kare har forskrivit antibiotika behéver du lakemedlet for just din nuvarande sjukdom.
Trots antibiotika kan vissa bakterier 6verleva eller vaxa. Detta fenomen kallas resistens: vissa
antibiotikabehandlingar forlorar sin effekt.

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

- lamplig dos

- lampliga doseringsintervall

- lamplig behandlingstid

Foljaktligen, for att bevara effekten av detta lakemedel:

1 - Anvénd endast antibiotika nér det har forskrivits.

2 - Folj forskrivningen noga.

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

4 - Ge aldrig ditt antibiotikum till en annan person; det kanske inte &r lampligt till hans eller hennes
sjukdom.

5 - Efter avslutad behandling ska du aterlamna allt oanvant lakemedel till apoteket for att sakerstélla
att det kasseras pa ratt sétt.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare:
Xellia Pharmaceuticals ApS

Dalslandsgade 11

2300 Kopenhamn S

Danmark

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2026-03-11



