Lakemedelsverket 2013-01-11

BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Vancosan 500 mg pulver till infusionsvatska, 16sning
Vancosan 1000 mg pulver till infusionsvéatska, I6sning
Vankomycin

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

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

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

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta lékare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:
Vad Vancosan ar och vad det anvands for
Innan du anvander Vancosan

Hur du anvénder VVancosan

Eventuella biverkningar

Hur Vancosan ska forvaras

Ovriga upplysningar

AN

1. VAD VANCOSAN AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Det har lakemedlet innehaller det aktiva innehallsamnet vankomycin som &r ett antibiotikum.
Vancosan anvands for att behandla allvarliga bakterieinfektioner orsakade av bakterier som ar
resistenta (motstandskraftiga) mot andra antibiotika och for patienter som é&r allergiska mot
betalaktamantibiotika, t.ex. penicillin;

- inflammation i hjartat

- infektioner i skelettet och lederna

- lunginflammation

- blodférgiftning

- mjukdelsinfektioner

Vankomycin kan dven anvéndas fore operation for att forebygga eventuella infektioner.

Vankomycin som finns i Vancosan kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan halsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. INNAN DU ANVANDER VANCOSAN

Anvand inte Vancosan
- om du ar allergisk (dverkénslig) mot vankomycin.

Var sarskilt forsiktig med Vancosan

Informera din l&kare om du:

- har eller har haft akut njursvikt eller om du har nedsatt njurfunktion.

- har nedsatt horselfunktion eller tidigare har haft nedsatt horsel.

- ocksa tar lakemedel som kan skada 6ronen (t.ex. aminoglykosider).

- tidigare har haft en allergisk reaktion mot lakemedelssubstansen teikoplanin, eftersom risken da ar
storre att du dven blir allergisk mot VVancosan.
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- har allvarlig ihallande diarré under eller efter behandling med Vancosan. Kontakta i sa fall genast
din lakare. Ta inga mediciner mot diarré utan att forst radfraga din lakare.

Intag av andra lakemedel
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven
receptfria sadana.

- Léakemedel som kan vara skadliga for njurar och hérsel: Om du far vankomycin samtidigt som
du behandlas med andra ldkemedel som kan vara skadliga for njurarna och horseln (t.ex.
aminoglykosid antibiotika) kan den skadliga effekten forvarras. | sadana fall kravs noggrann och
regelbunden kontroll av njurar och horsel.

- Narkosmedel: Anvandning av narkosmedel okar risken for biverkningar av vankomycin som
blodtrycksfall, hudrodnad, nasselutslag och klada.

- Muskelavslappnande medel: Om du samtidigt far muskelavslappnande medel (t.ex.
succinylkolin) kan effekten av dessa forstarkas eller forlangas.

Graviditet och amning

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Vankomycin passerar moderkakan och det finns risk for toxicitet i 6ronen och njurarna pa fostret. Om
du &r gravid bor din ldkare bara ge dig vankomycin om det ar absolut nddvandigt och efter en
noggrann avvagning av risker och fordelar.

Vankomyecin passerar 6éver i modersmjolk. Lakemedlet ska bara anvandas under amning om andra
antibiotika inte fungerar, eftersom det kan paverka spadbarnet. Du bor diskutera med din lakare om du
maste avbryta amningen.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Vancosan har ingen eller mycket liten effekt pa formagan att kora bil och anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att bedéma om du ar 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. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lékare eller apotekspersonal om du ar oséaker.

3. HUR DU ANVANDER VANCOSAN

Administrering:
Vancosan ges alltid av sjukvardspersonal. Tillforselséttet ar infusion (dropp i en ven). Din lakare
informerar dig om under hur lang tid och hur ofta du ska fa VVancosan.

Dosering:
« Patienter med normal njurfunktion, vuxna och barn fran 12 ar
Den vanliga dosen ar 500 mg en gang var sjatte timme eller 1 g var 12 timme.

« Barn (under 12 ar)
Den vanliga dosen ar 40 mg/kg kroppsvikt, oftast i fyra engangsdoser, dvs. 10 mg/kg kroppsvikt
var sjatte timme.

« Ammande barn och nyfédda
For unga ammande barn och nyfédda kan doserna vara lagre.
0-7 dagar: Inledande dos pa 15 mg/kg kroppsvikt och underhallsdoser pa 10 mg/kg kroppsvikt var
tolfte timme.
7-30 dagar: Inledande dos pa 15 mg/kg kroppsvikt och underhallsdoser pa 10 mg/kg kroppsvikt
var attonde timme.
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« Prematura (for tidigt fodda) spadbarn och aldre patienter
Dosen maste justeras for for tidigt fodda spadbarn eftersom deras njurar annu inte ar fullt
funktionsdugliga.
Hos é&ldre patienter maste dosen vankomycin anpassas eftersom njurfunktionen forsamras
naturligt med aldern. Det kan bli nédvandigt att 6vervaka nivan vankomycin i blodet.

Behandlingens varaktighet
Behandlingens varaktighet beror pa hur allvarlig infektionen &r och pa det kliniska och
bakteriologiska forloppet.

Om nagon glommer att ge dig Vancosan
Dubbel dos ska inte ges for att kompensera for en glomd dos. En glémd dos ska enbart ges om det ar
tillrackligt lang tid kvar till nasta regelbundna dos.

Om behandlingen med Vancosan stors eller avbryts i fortid
Lag dos, oregelbunden administrering eller for tidigt avslutande av behandlingen kan paverka
behandlingens resultat eller leda till aterfall, som ar svarare att behandla. F6lj lakarens anvisningar.

Om du har anvant fér stor mangd av Vancosan

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

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

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Liksom alla lakemedel kan VVancosan orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa dem.

De vanligaste biverkningarna ar smérta, svullnad och inflammation i blodkarlen vid infusionsstallet
och pseudoallergiska reaktioner nar droppinfusionen av Vancosan sker for snabbt.

Vanliga biverkningar, forekommer hos 1 till 10 av 100 behandlade patienter:

Blodtrycksfall, andnéd (dyspné), vasande andning (stridor), akuta utslag (exantem), inflammation i
slemhinnorna, klada (pruritus), néasselutslag (urtikaria), nedsatt njurfunktion som framst kan
identifieras genom forhojda halter av kreatinin eller urea i blodet, inflammation i venerna (flebit),
rodnad pa 6verkroppen (“red neck” eller "red man syndrome”), smarta och sammandragningar i brost-
eller ryggmusklerna.

Ovanliga biverkningar, forekommer hos 1 till 10 av 1000 behandlade patienter:
Overgaende eller ihallande horselnedséattning.

Séllsynta biverkningar, forekommer hos 1 till 10 av 10000 behandlade patienter:

Hjartstillestand, minskat eller forhojt antal av vissa blodkroppar, ringningar i 6ronen (tinnitus), yrsel
(vertigo), illaméaende, hudsjukdom med blasor (bullés dermatos), inflammation i njurarna (interstitiell
nefrit) och/eller akut njursvikt, anafylaktiska (6verkanslighets-)reaktioner, med symtom som
lakemedelsutldst feber och frossa.

Mycket séllsynta biverkningar, forekommer hos farre dn 1 av 10000 behandlade patienter:
Allvarliga hudreaktioner med livshotande allménna symptom (t.ex. exfoliativ dermatit, Stevens-
Johnson-syndrom eller Lyells syndrom), inflammation i blodkarlen, ofta med hudutslag (vaskulit),
bakteriell inflammation i tarmen (pseudomembrands kolit).
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Biverkningar med okand frekvens och enstaka rapporterade fall:

Syndrom som kan orsaka hudutslag, feber, inflammation i inre organ, och karakteristiska avvikelser i
blodet (sk "DRESS"), plétslig bildning av varfyllda blasor inom stora svullna omraden (sk "AGEP"),
akut njurskada.

Allvarliga anafylaktiska reaktioner kan forekomma vid eller en kort tid efter snabb intravends
infusion. Reaktionerna forsvinner efter att infusionen avbryts.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

5. HUR VANCOSAN SKA FORVARAS
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25°C. Forvara injektionsflaskan i originalforpackningen. Ljuskansligt.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten efter " Utg.dat". Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

« Den aktiva substansen ar vankomycin. Varje injektionsflaska innehaller 500 mg respektive
1000 mg vankomycin (som vankomycinhydroklorid).

« Det finns inga andra innehallsamnen.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Fint vitt pulver, brun- till rosaskimrande.

Vancosan saljs i forpackningar med 1, 5 eller 10 glasflaskor med gummipropp som &r forseglade med
snépplock.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning Tillverkare

MIP Pharma GmbH Chephasaar Chem.-Pharm. Fabrik GmbH
Kirkeler Str. 41 Muhlstr. 50

D-66440 Blieskastel 66386 St. Ingbert

Tyskland Tyskland

Tel: +49 6842 9609 0

Fax +49 6842 9609 355

Denna bipacksedel godkéndes senast 2013-01-11

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal :

Anvandningssatt och behandlingstid
Parenteralt vankomycin skall administreras langsamt genom intravends infusion (hogst 10 mg/min,
samt enstaka doser Iagre &n 600 mg under minst 60 min) och i tillrackligt utspddd form (minst 200 ml
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per 500 mg eller minst 200 ml per 1000 mg). Patienter med begransat vétskeintag kan ocksa fa en
I6sning pa 500 mg/50 ml eller 1000 mg/100 ml.

Beredning av infusionslésningen

Vancosan 500 mg: Innehallet i en flaska loses i 10 ml sterilt vatten och spads ytterligare med andra
infusionsvatskor till 100-200 ml.

Vancosan 1000 mg: Innehallet i en flaska loses i 20 ml sterilt vatten och spads ytterligare med andra
infusionsvatskor till 200-400 ml.

Vankomycinkoncentrationen far inte dverstiga 2,5-5 mg/ml.

Blandbarhet med andra intravendsa l6sningar

Vankomycin &r blandbart med sterilt vatten, 5% glukosldsning och fysiologisk koksaltlosning.
Vankomycinlésningar administreras separat om kemisk och fysisk blandbarhet med en annan
infusionsvétska inte ar faststalld.

Viktiga inkompatibiliteter

Vankomycinl6sningar har lagt pH-varde. Detta kan leda till kemisk eller fysikalisk instabilitet vid
blandning med andra substanser. Varje injektionslosning ska darfor besiktas for utfallning eller
fargfoérandring fore anvandning.

Kombinationsbehandling
Vid kombinationsbehandling med vankomycin och andra antibiotika/kemoterapeutika ska preparaten
administreras separat.

Forvaring av rekonstituerat preparat

Hallbarhet for beredd infusionsldsning

Den kemiska och fysikaliska stabiliteten i den fardigspadda infusionslésningen har visats vara 96
timmar vid en temperatur pa 2-8°C. Fran mikrobiologisk synvinkel ska infusionsldsningen anvandas
omedelbart. Om infusionslésningen inte anvénds omedelbart ansvarar anvandaren sjéalv for
forvaringstiden och forvaringsvillkoren. Forvaringstiden far bara dverstiga 24 timmar om beredningen
av infusionsldsningen drogs ut under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.




