BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL PATIENTEN

Vancomycin hameln 500 mg pulver till koncentrat till infusionsvatska, l6sning
Vancomycin hameln 1 000 mg pulver till koncentrat till infusionsvatska, I6sning
vankomycinhydroklorid

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

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva l&sa den igen.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Vancomycin hameln &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du ges Vancomycin hameln
Hur du far Vancomycin hameln

Eventuella biverkningar

Hur Vancomycin hameln ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oakrwd =

1. Vad Vancomycin hameln &r och vad det anvands for

Vancomycin hameln 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. Vancomycin hameln-pulver gors till en infusionsvatska eller
en lésning som ges via munnen.

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

- infektioner i huden och vévnaderna under huden

- infektioner i skelett och leder

- en infektion i lungorna som kallas pneumoni (lunginflammation)

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

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
Clostridioides difficile.

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

2. Vad du behéver veta innan du ges Vancomycin hameln
Du ska inte ges Vancomycin hameln:

- omdu ar allergisk mot vankomycin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)



- i en muskel (intramuskulart) pa grund av risken for vavnadsskada (nekros) pa
administreringsstéllet.

Varningar och forsiktighet

Allvarliga biverkningar som kan leda till synforlust har rapporterats efter injektion av vankomycin i
Ogonen.

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du far Vancomycin hameln om:

- du nagon gang har fatt allvarliga hudutslag eller hudfjéllning, 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)
samt 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.

- du tidigare har haft en allergisk reaktion mot antibiotikum teikoplanin eftersom det kan betyda
att du aven ar allergisk mot vankomycin.

- du har en horselskada, sarskilt om du &r &ldre (du kan beh6va gdra horseltester under
behandlingen).

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

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

Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskdterska under behandling med VVancomycin hameln
om:
- du far Vancomycin hameln under lang tid (du kan 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 Vancomycin hameln och
kontakta i sa fall lakare omedelbart. Det kan vara ett tecken pa tarminflammation
(pseudomembrands kolit) som kan uppsta efter behandling med antibiotika.

Barn

Vancomycin hameln anvéands med sarskild forsiktighet till for tidigt fédda barn och spadbarn
eftersom deras njurar inte &r fullt utvecklade och vankomycin kan ansamlas i blodet. Denna
aldersgrupp kan behdva gora blodprover for att kontrollera vankomycinnivan i blodet.

Samtidig anvandning av vankomycin och anestetika (narkosmedel) har forknippats med hudrodnad
(erytem) och allergiska reaktioner hos barn. Pa liknande satt kan samtidig anvandning med andra
lakemedel sdsom 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 nddvéndiga.

Andra lakemedel och Vancomycin hameln
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, inklusive receptfria lakemedel.
Det ar sarskilt viktigt om du tar nagot av foljande lakemedel:
- lakemedel som minskar tarmrorelser
- protonpumpshammare (l&kemedel som minskar mangden magsyra).

Sarskild forsiktighet ska vidtas om du tar andra lakemedel eftersom vissa kan interagera med
Vancomycin hameln, t.ex. lakemedel for:
- behandling av infektioner orsakade av bakterier (aminoglykosider, bacitracin, polymyxin B,
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kolistin, piperacillin/tazobaktam)

- behandling av tuberkulos (viomycin)

- behandling av svampinfektioner (amfotericin B)

- behandling av cancer (cisplatin)

- lakemedel for muskelavslappning under kirurgi

- anestetika — dessa narkosmedel kan orsaka rodnad, varmevallning, svimning, kollaps eller
hjartattacker. Du ska darfor tala med ldkare om du tar vankomycin om du ska genomga en
operation.

- Smértlindring med t.ex. ibuprofen eller andra icke-steroida antiinflammatoriska medel (NSAID).

- Behandling av 6dem (ett tillstand da det forekommer for mycket vatten i kroppen) med t.ex.
furosemid som é&r ett potent urindrivande medel (lakemedel som ges for att 6ka produktionen av
urin).

Det kan anda vara lampligt for dig att fa Vancomycin hameln och lakaren kommer att besluta om vad
som &r lampligt for dig.

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.

Lékaren kommer sedan att besluta om du kan fa Vancomycin hameln.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Vancomycin hameln bor inte paverka din formaga att framfora fordon eller anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora 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 fér vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du far Vancomycin hameln

Du far Vancomycin hameln av halso- och sjukvardspersonal medan du ar pa sjukhus. Lakaren
kommer att besluta om hur mycket av lakemedlet som du ska fa varje dag och hur lange
behandlingen ska paga.

Dosering
Dosen som du far beror pa:
- din alder
- din vikt
- vilken infektion som du har
- hur val dina njurar fungerar
- din horselférmaga
- andra lakemedel som du eventuellt tar.

Intraven®s administrering

Vuxna och ungdomar (fran 12 ar och aldre)

Dosen berdknas efter din kroppsvikt. Den vanliga infusionsdosen &r 15 till 20 mg for varje kg
kroppsvikt. Det ges vanligtvis var 8:e till 12:e timme. | vissa fall kan lakaren besluta om att ge en
startdos pa upp till 30 mg for varje kg kroppsvikt. Den maximala dagliga dosen ska inte 6verstiga
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24.

Anvéndning 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 nyfédda barn (frén 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 fér dialys, kan
behdva en annan dos.

Oral administrering

Vuxna och ungdomar (fran 12 ar till 18 ar)

Den rekommenderade dosen &r 125 mg var 6:e timme. | vissa fall kan Idkaren besluta om att ge en
hogre daglig dos pa upp till 500 mg var 6:e timme. Den maximala dagliga dosen ska inte 6verstiga
24Q.

Om du har genomgatt andra episoder (infektion i slemhinnan) tidigare kan du behdva en annan dos
och en annan behandlingslangd.

Anvandning hos barn

Nyfodda, spadbarn och barn yngre &n 12 ar

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

Administreringssatt

Intravends anvandning

Intravends infusion innebar att lakemedlet rinner fran en infusionsflaska eller -pase genom en slang
till ett av blodkarlen och in i kroppen. Lakare eller sjukskdterska ger alltid vankomycin in i blodet
och inte i muskeln.

Vankomycin ges i venen under minst 60 minuter.

Oral anvéndning
Om lakemedlet ges for att behandla magbesvar (sa kallad pseudomembrands kolit) maste det ges
som en l6sning for oral anvéndning (du tar ldkemedlet genom munnen).

Behandlingsléangd
Behandlingens langd beror pa vilken infektion som du har och den kan paga i flera veckor.

Behandlingslangden kan variera beroende pa varje patients individuella svar pa behandlingen.

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

Om du far for stor mangd av Vancomycin hameln

Eftersom du ges lakemedlet medan du ar pa sjukhus &r det osannolikt att du skulle fa for lite eller for
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mycket vankomycin men tala med l&kare eller sjukskdterska om du &r orolig. Om du har ytterligare
fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller sjukskoterska.

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 séllsynta. Tala omedelbart om for lakare om du plétsligt far vasande
andning, andningssvarigheter, rodnad pa évre delen av kroppen, utslag eller klada.

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

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

- Utbredda utslag, hég kroppstemperatur och foérstorade lymfkértlar (DRESS-syndrom eller
lakemedelstverkanslighetssyndrom).

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

Absorptionen av vankomycin fran magtarmkanalen &r forsumbar. Vid en inflammatorisk sjukdom i
magtarmkanalen, sarskilt om du &ven har en njursjukdom, kan biverkningar emellertid upptrada nér
vankomycin administreras genom infusion.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
- 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 upptéackas genom blodprover
- Rodnad pa 6verkroppen och i ansiktet, inflammation i en ven

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
- Tillfallig eller permanent horselnedsattning

Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)
- Minskning av antalet vita blodkroppar, réda blodkroppar och blodpléattar (blodceller som skéter
blodets koagulering)
- Okning av vissa vita blodkroppar i blodet
- Forlust av balans, 6ronringningar, yrsel
- Blodkarlsinflammation
- Illamaende
- Inflammation i njurarna och njursvikt
- Smérta i brost- och ryggmuskler
- Feber, frossa

Mycket séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)
- Plétsligt upptradande av allvarlig allergisk hudreaktion med hud som flagnar, far blasor eller
fjallar, kan vara férknippat med hog feber och ledvark
- Hijartstopp



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

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

- Krakningar, diarré

- Forvirring, dasighet, orkesldshet, svullnad, vatskeretention, minskad urinméngd

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

- Utslag med blasor och feber

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella 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 hameln ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Hallbarheten for den beredda och spadda lésningen anges i slutet av bipacksedeln i avsnittet som ar
avsett for halso- och sjukvardspersonal.

6.  Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar vankomycin (som hydroklorid).
- Det finns inga andra dvriga innehallsamnen.

Vancomycin hameln 500 mg:
En injektionsflaska innehaller 500 mg vankomycinhydroklorid motsvarande 500 000 IE vankomycin.

Vancomycin hameln 1 000 mg:
En injektionsflaska innehaller 1 000 mg vankomycinhydroklorid motsvarande 1 000 000 IE
vankomycin.

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Vancomycin hameln 500 mg och 1 000 mg:

Benvitt till ljusbeige pulver.

Farglos injektionsflaska av typ I-glas med en gummipropp av bromobutyl och forslutning av
aluminium med violett (500 mg) eller gront (1 000 mg) avtagbart lock av plast.

Forpackningsstorlekar: 1, 5, 10 injektionsflaskor.
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Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
hameln pharma gmbh

Inselstrasse 1

31787 Hameln

Tyskland

Lokal foretradare

hameln pharma AB
Gustavlundsvégen, 143, 5 TR
167 51 Bromma
guality@hameln-pharma.se

Tillverkare

Anfarm Hellas S.A.

61t Km National Road Athens Lamia
320 09 Schimatari Viotia

Grekland

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under foljande
namn:

Danmark: Vancomycin hameln

Island: Vancomycin hameln

Irland: Vancomycin 500 mg powder for concentrate for solution for infusion
Vancomycin 1000 mg powder for concentrate for solution for infusion

Kroatien: Vankomicin hameln 500 mg praSak za koncentrat za otopinu za infGziu
Vankomicin hameln 1000 mg praSak za koncentrat za otopinu za infiziu

Norge: Vancomycin hameln

Slovakien: Vancomycin hameln 500 mg prasok na koncentrat na infuzny roztok
Vancomycin hameln 1000 mg praSok na koncentrat na infuzny roztok

Slovenien: Vankomycin hameln 500 mg praSok za koncentrat za raztopino za infundiranje
Vankomycin hameln 1000 mg praSok za koncentréat za raztopino za infundiranje

Finland: Vancomycin hameln

Sverige: Vancomycin hameln 500 mg pulver till koncentrat till infusionsvétska, l6sning

Vancomycin hameln 1000 mg pulver till koncentrat till infusionsvatska, 16sning
Tjeckien: Vancomycin hameln

Denna bipacksedel andrades senast 2024-07-15
Ovriga informationskéllor

Radgivning/medicinsk utbildning

Antibiotika anvands for att bota bakterieinfektioner. De har ingen effekt mot virusinfektioner.
Om din l&kare har forskrivit antibiotika behéver du dem for din nuvarande sjukdom.

Vissa bakterier kan dverleva eller véxa trots antibiotika. Det &r ett fenomen som kallas resistens:
vissa antibiotikabehandlingar blir ineffektiva.
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Felanvandning av antibiotika dkar resistensen. Du kan till och med bidra till att bakterierna blir
resistenta och darmed fordroja ditt tillfrisknande eller minska antibiotikaeffekten om du inte foljer:
- lamplig dosering
- lampligt behandlingsschema
- lamplig behandlingslangd.

Darfor ar foljande punkter viktiga for att bevara effekten av detta lakemedel:
1. Anvand antibiotika endast nar sa forskrivs.
2. Folj forskrivningen strikt.
3. Ateranvénd inte ett antibiotikum utan recept, &ven om du vill behandla en liknande sjukdom.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Vancomycin hameln 500 mg pulver till koncentrat till infusionsvatska, I6sning
Vancomycin hameln 1000 mg pulver till koncentrat till infusionsvéatska, 16sning

Anvisningar fér anvéndning och hantering

Beredning av lésningen

Tillsatt 10 ml vatten for injektionsvéatskor till injektionsflaskan med 500 mg eller 20 ml vatten for
injektionsvatskor till injektionsflaskan med 1 000 mg vid tiden fér anvandning. Injektionsflaskor som
bereds pa detta satt ger en 16sning pa 50 mg/ml. Vid beredning i vatten bildas en klar 16sning.

YTTERLIGARE SPADNING KRAVS. Ls anvisningarna nedan.

Beredning av den spadda l6sningen for infusion
Beredda losningar innehallande 50 mg/ml av vankomycin ska spadas ytterligare beroende pa
administreringssatt. Féljande I6sningar ar lampliga spadningsvatskor for beredning av en
infusionsvatska, 16sning:

- natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) I6sning

- glukos 50 mg/ml (5 %) 16sning

- Ringer-laktat for I6sning

- natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) I6sning och glukos 50 mg/ml (5 %) lésning

- natriumklorid 3 mg/ml (0,3 %) I6sning och glukos 33 mg/ml (3,3 %) I6sning

- Ringer-laktat for 1dsning och glukos 50 mg/ml (5 %) 16sning.

Intermittent infusion ar det féredragna administreringsséttet.

Beredda lésningar innehallande 500 mg vankomycin maste spadas med minst 100 ml
spadningsvatska.

Beredda lésningar innehallande 1 000 mg vankomycin maste spadas med minst 200 ml
spadningsvatska.

Den onskade dosen ska ges genom intravends infusion under en period pa minst 60 minuter. Om
dosen administreras under en kortare tidsperiod eller vid hogre koncentrationer foreligger en risk for
att inducera uttalad hypotoni utdver tromboflebit. Snabb administrering kan &ven ge upphov till
rodnad och dvergaende utslag dver halsen och axlarna.

Kontinuerlig infusion (ska endast anvandas om intermittent infusion inte &r mojlig).

1-2 g vankomycin kan tillsattas i en tillrackligt stor volym av ovanstaende lampliga
spadningsvatskor for att mojliggora att den 6nskade dagliga dosen administreras langsamt genom
intravendst dropp under 24 timmar.



De parenterala ldakemedlen ska inspekteras visuellt med avseende pa forekomsten av partiklar och
missfargning nar 1osning eller behallare medger det fore administrering. Endast klar och farglos
I6sning som dr fri fran partiklar far anvandas.

Beredning av oral 16sning
Innehallet i injektionsflaskorna for parenteral administrering kan anvandas.

Innehallet i en injektionsflaska med Vancomycin hameln 500 mg kan beredas i 30 ml vatten, medan
innehallet i en injektionsflaska med Vancomycin hameln 1 000 mg kan beredas i 30 eller 60 ml
vatten och ges till patienten for att dricka.

Forvaring
Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Intravends administrering

Beredd I8sning:

Efter beredning har koncentratets kemiska och fysikaliska stabilitet pavisats i upp till 24 timmar vid
25 °C eller upp till 96 timmar i kylskap (2-8 °C).

Spédd 16sning:
Efter ytterligare spadning har l6sningens kemiska och fysikaliska stabilitet pavisats i upp till 24 timmar

vid 25 °C eller upp till 96 timmar i kylskap vid 2-8 °C for koncentrationsintervallet pa 5 mg/ml till
10 mg/ml.

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv ska lékemedlet anvandas omedelbart. Om det inte anvéands
omedelbart ansvarar anvandaren for forvaringstider och forvaringsforhallanden fére anvandning och
forvaringen far vanligtvis inte vara langre dn 24 timmar vid 2-8 °C, savida inte beredning/spadning
har skett under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Oral administrering
Beredda l6sningar for oral administrering kan forvaras i kylskap (2-8 °C) i 96 timmar.
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