sp.zn. sukls248162/2017

Pribalova informace: informace pro pacienta

Edicin 0,5 g prasek pro koncentrat pro infuzni roztok
Edicin 1 g prasek pro koncentrat pro infuzni roztok
vancomycini hydrochloridum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékaie nebo 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné piiznaky jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému Iékafi nebo
Iékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli neZadoucich
ucink, které nejsou uvedeny v této ptribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je Edicin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Edicin pouzivat
Jak se Edicin pouziva

Mozné nezédouci ucinky

Jak Edicin uchovéavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je Edicin a k ¢emu se pouziva

Vankomycin je antibiotikum, které patii do skupiny antibiotik nazyvanych ,,glykopeptidy”.
Vankomycin pisobi tak, Ze odstrafiuje nékteré bakterie, zpisobujici infekce.
Vankomycin ve formé prasku je urcen k ptipraveé infuzniho roztoku nebo peroralniho roztoku.

Vankomycin se pouZziva ve vSech vékovych skupinach k 1€¢b¢ nasledujicich zdvaznych infekci:

- Infekce klize a podkoznich tkani

- Infekce kosti a kloubti

- Infekce plic, nazyvana ,,pneumonie”

- Infekce vnitini vystelky srdce (endokarditida) a prevence endokarditidy u rizikovych pacienta pii
podstoupeni rozsahlejSich chirurgickych vykoni

- Infekce centralniho nervového systému

- Infekce krve vazané na vySe uvedené infekce

Vankomycin mize byt podan usty u dospélych a déti k 1é€bé infekci sliznice tenkého a tlustého
stteva s poSkozenim sliznice (tzv. pseudomembrandzni kolitida), zpisobené bakterii Clostridium
difficile.

2.  Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Edicin pouZivat

Nepouzivejte Edicin:
- jestlize jste alergicky(4) na vankomycin.

Upozornéni a opatieni
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Pfed pouzitim vankomycinu se porad’te se svym lékafem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou,
jestlize:

- jste v minulosti mél(a) alergickou reakci na teikoplanin, protoZe to miiZe znamenat, Ze jste rovnéz
alergicky(a) na vankomycin.

- mate poruchu sluchu, zejména pokud jste star$i (béhem 1écby muzete potfebovat vysetieni
sluchu).

- mate poruchu funkce ledvin (béhem 1é¢by budete potiebovat vysetfeni krve a ledvin).

- dostavate vankomycin infuzi namisto usty k 1écbé priymu souvisejiciho s infekci bakterii
Clostridium difficile.

Béhem lécby se poradte se svym lékafem, nemocni¢nim Iékarnikem nebo zdravotni sestrou
jestlize:

- dostavate vankomycin po dlouhou dobu (béhem 1écby muzete potiebovat vySetfeni krve, jater a
ledvin),

- béhem lécby se u Vas rozvine kozZni reakce,

- se u Vas rozvine zavazny nebo dlouhodoby prijem béhem 1€¢by nebo po 1€¢bé vankomycinem,
ihned se porad'te s Iékafem. MiiZze to byt znamka zanéctu stfeva (pseudomembrandzni kolitida),
ktera se muize objevit po 1é¢b¢ antibiotiky.

Déti

Vankomycin bude pouzit se zvlastni opatrnosti u pfedcasné narozenych kojenct a kojencti, protoze
jejich ledviny nejsou plné vyvinuty a mohou hromadit vankomycin v krvi. Tato v€kova skupina
muze potiebovat krevni testy pro kontrolu hladin vankomycinu v krvi.

Soubézné podani vankomycinu a znecitlivujicich 1é€iv (tzv. anestetika) miZe byt spojeno se
zrudnutim kiize a alergickymi reakcemi u déti. Podobné soubézné podani s jinymi lécivymi
ptipravky jako jsou aminoglykosidova antibiotika, nesteroidni protizanétlivé 1écivé piipravky
(NSAID, napf. ibuprofen) nebo amfotericin B (pfipravek pro lécbu houbovych (mykotickych)
infekci) mize zvysit riziko poskozeni ledvin a proto mohou byt nutnd cCastejsi vySetfeni krve a
ledvin.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Edicin

Informujte svého I¢kare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste
v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez
I€katského predpisu, o rostlinnych pfipravcich a vysSich davkach vitaminti a mineralii, protoze
nékteré z nich by mohly mit s vankomycinem interakci. Neuzivejte také Zadny novy 1€k bez porady
se svym l¢katem.

Nektera 1é¢iva, pouzivana soucasné s vankomycinem, s nim mohou vstupovat do interakci. Jde
napfiiklad o lé¢iva pouzivana k 1écbe:

e bakteridlnich infekei (streptomycin, neomycin, gentamicin, kanamycin, amikacin, bacitracin,
tobramycin, polymyxin B, kolistin)

e tuberkulézy (viomycin)

e plisnovych infekei (amfotericin B)

¢ rakoviny (cisplatina)

e |éCiv vyvolavajicich ochabnuti svali v pribéhu celkové anestezie

o celkovych anestetik (jestlize podstupujete celkovou anestezii).

Miize byt nutné sledovat hladinu Iéku v krvi a upravit davku, jestlize se Vam vankomycin podéava
ve stejnou dobu jako jiné 1éky.
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Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mtizete byt t€hotna, nebo planujete ot¢hotnét,
porad’te se se svym lékatem, I¢karnikem nebo zdravotni sestrou dfive, nez zacnete tento pfipravek
pouZzivat.

Téhotenstvi
Jestlize jste (anebo si myslite, Ze byste mohla byt) t€hotna, musite o tom informovat Vaseho 1¢kare.
Vankomycin se v priabéhu téhotenstvi mize podavat pouze v piipadé, Ze je to jednoznacné nutné.

Kojeni

Jestlize kojite, musite o tom informovat VaSeho lékafe, protoze vankomycin se vylucuje do
lidského matetského mléka. Vas 1ékar rozhodne, zda je vankomycin jednozna¢né nutny anebo zda
mate kojeni pterusit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Vankomycin nema zadny nebo ma jen maly vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

3. Jak se Edicin pouziva

Vankomycin Vam bude podan zdravotnickym personalem béhem Vaseho pobytu v nemocnici. Va3
I1€kat rozhodne, kolik tohoto 1é¢ivého ptipravku Vam ma byt podano kazdy den a jak dlouho bude
1écba trvat.

Davkovani

Davka, ktera Vam bude podana, bude zaviset na:

- Vasem véku,

- Vasi t€lesné hmotnosti,

- infekci, kterou mate,

- jak dobfe pracuji vase ledviny,

- Vasi schopnosti slyset,

- jakychkoli jinych lécivych ptipravcich, které mizete uZivat.

Intravenozni podani

Dospéli a dospivajici (ve véku od 12 let a starsi)

Davka bude vypocitana podle Vasi télesné hmotnosti. Obvykla davka pro infuzi je 15 az 20 mg na
kg télesné hmotnosti. Obvykle je podavana kazdych 8 az 12 hodin. V nékterych ptipadech se Vas
1ékat mlize rozhodnout podat ivodni davku aZ do 30 mg na kg télesné hmotnosti. Maximalni denni
davka nesmi pfesahnout 2 g.

Pouziti u déti

Deéti ve véku od 1 mésice do véku méné nez 12 let

Davka bude vypocitana podle Vasi télesné hmotnosti. Obvykla davka pro infuzi je 10 az 15 mg na
kazdy kg télesné hmotnosti. Obvykle je podavéana kazdych 6 hodin.

Predcasné narozeni a v terminu narozeni novorozenci (ve véku od 0 do 27 dnii)

Dévka bude vypocitana podle postmenstruacniho véku (doba, ktera uplynula od prvniho dne
posledni menstruace do dne porodu (tzv. gesta¢ni vek) plus doba, kterd uplynula od porodu (tzv.
poporodni veék).

Star$i osoby, t€hotné Zeny a pacienti s poruchou funkce ledvin, véetné dialyzovanych pacientd,
mohou potiebovat odlisnou davku.

Peroralni podani

Dospéli a dospivajici (ve véku od 12 do 18 let)
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Doporucena davka je 125 mg kazdych 6 hodin. V nékterych ptipadech se vas lékat muze
rozhodnout podat vyssi denni davku az do 500 mg kazdych 6 hodin. Maximalni denni davka nesmi
prekrocit 2 g.

Jestlize jste diive trpél(a) slizni¢nimi zanéty, muzete potfebovat jinou davku a jinou dobu trvani
1écby.

Pouziti u déti

Novorozenci, kojenci a déti ve véku do 12 let

Doporucena davka je 10 mg na kg télesné hmotnosti. Obvykle se podava kazdych 6 hodin.
Maximalni denni davka nesmi piekrocit 2 g.

Zpisob podani

Intravendzni infuze znamena, ze 1€Civy piipravek tece z infuzni lahve nebo vaku hadi¢kou do jedné
z Vasich zil a do Vaseho téla. V4s 1ékar nebo zdravotni sestra vzdy podaji vankomycin do Vasi zily
a ne do svalu.

Vankomycin Vam bude podavan do zily po dobu nejmén¢ 60 minut.

Pokud je podavan k 1é¢bé stfevniho onemocnéni (tzv. pseudomembranozni kolitida), musi byt
1é¢ivy ptipravek podan jako roztok pro podani Gsty - tzv. peroralni roztok (ptipravek budete uzivat
usty).

Trvani léecby

Délka 1écby zavisi na infekci, kterou mate, a miize trvat fadu tydnd.

Trvani 1écby miize byt rozdilné v zavislosti na individualni odpovédi na 1é€bu u kazdého pacienta.
Béhem 1écby miizete podstoupit vySetteni krve, mizete byt pozadan(a) o poskytnuti vzorkii moci a
muzete mit vysetieni sluchu aby se nasly zndmky moznych nezadoucich ucinki.

Piiprava peroralniho roztoku

Obsah jedné lahvicky s 0,5 g vankomycinu se rozpusti ve 30 ml; s 1 g vankomycinu se rozpusti v
60 ml vody. Vypijte davku roztoku, kterou Vam lékar predepsal (také ji miZzete dostat tzv.
nazogastrickou sondou, tj. hadickou zavedenou nosem do Zaludku). Pro zlepSeni chuti roztoku
muzete ptidat bézné sirupy.

Roztok vankomycinu ma nepiijemnou chut.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Edicin, nez jste mél(a)

ProtoZze se Vam tento 1€k bude podavat v nemocnici, neni pravdépodobné, ze byste dostal(a)

vankomycinu pfili§ velkou davku. Informujte vSak Vaseho lékate nebo sestru bezodkladng, mate-li
jakékoli pochybnosti.

Mate-li jakékoliv dalsi otazky k pouzivani tohoto 1é¢ivého pripravku, zeptejte se svého Iékare nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlze mit i tento pifipravek nezddouci Ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vankomycin miZe zpisobit alergické reakce, ackoliv zavazné alergické reakce (anafylakticky
$ok) jsou vzacné. Okamzité informujte svého lékare, pokud se u vas objevi nahlé sipani,
obtizné dychani, zarudnuti horni ¢asti trupu, vyrazka nebo svédéni.
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Vsttebavani vankomycinu z traviciho Ustroji je zanedbatelné. Nicméné pokud mate zanétlivé
onemocnéni traviciho ustroji, zvlast¢ pokud mate soucasné¢ poruchu funkce ledvin, mohou se
objevit nezaddouci Gcinky, které se vyskytuji, pokud je vankomycin podan infuzi.

Casté nezadouci G¢inky (mohou postihovat a7 1 z 10 osob):

- Pokles krevniho tlaku

- Dusnost, hlasité dychani (vysoky piskavy zvuk nésledkem zuzeni proudu vzduchu v hornich
dychacich cestach)

- Vyrazka a zanét na sliznici dutiny ustni, svédéni, svédiva vyrazka, koptivka

- Poruchy funkce ledvin, které mohou byt primérné zjistény v krevnich testech

- Zrudnuti horni ¢asti trupu a obliceje, zanét zil

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihovat az 1 ze 100 osob):
- Docasna nebo trvald ztrata sluchu

Vzacné nezadouci u€inky (mohou postihovat az 1 z 1000 osob):

- Pokles poctu bilych krvinek, cervenych krvinek a krevnich desticek (krevnich ¢astic
zodpovédnych za srazeni krve)

- Zvyseni poctu nekterych bilych krvinek v krvi

- Ztrata rovnovahy, usni Selest, zdvraté

- Zé&nét krevnich cév

- Pocit na zvraceni

- Zénét ledvin a selhani ledvin

- Bolesti svalti hrudniku a zad

- Horecka, zimnice

Velmi vzacné neZadouci ucinky (mohou postihovat az 1 z 10 000 osob):

- Nahly nastup zadvazné kozni alergické reakce s koznimi skvrnami, puchyti nebo olupovanim kize.
Miize to byt spojeno s vysokou horeckou a bolesti kloubti

- Srde¢ni zastava

- Zanét stieva, ktery mize zpUsobit bolest bficha a prijem, ktery mize obsahovat krev

Neni znamo (z dostupnych tudaju nelze urcit):

- zvraceni, prijem

- Zmatenost, ospalost, ztrata energie, otoky, zadrzovani tekutin, snizené moceni

- VyraZzka s otokem nebo bolesti za uSima, na krku, v tfislech, pod bradou a v podpaZznich jamkach
(otok lymfatickych uzlin), abnormalni hodnoty krevnich testi funkce jater

- Vyrazka s puchyfi a horeckou

HlaSeni nezadoucich acinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mtZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkt miZete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe€nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Edicin uchovavat

Vs 1ékar nebo sestra zajisti, aby byl Edicin vhodné uchovévan.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovévejte pfi teploté do 25 °C.

Stabilita rekonstituovaného koncentratu je uvedena nize v dodatku informaci pro zdravotnické
pracovniky.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku lahvicky a na
krabicce za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Nevyhazujte 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
I¢karnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomdhaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Edicin obsahuje

Léciva latka je vancomycini hydrochloridum.
Ptipravek neobsahuje pomocné latky.

Jedna lahvicka ptipravku Edicin 0,5 g obsahuje vancomycini hydrochloridumum 0,5g, odpovidajici
vancomycinum 500000 IU.

Jedna lahvicka ptipravku Edicin 1 g obsahuje vancomycini hydrochloridum 1,0 g, odpovidajici
vancomycinum 1000000 IU.

Prasek pro koncentrat pro infuzni roztok se nejdiive rozpusti ve vodé pro injekci a potom dale
natfedi vhodnym fedicim roztokem.

Vhodné fedici roztoky jsou: 5% injekéni roztok glukosy, 0,9% injekéni roztok chloridu sodného,
anebo 5% injek¢éni roztok glukosy S 0,9%
injek¢énim roztokem chloridu sodného.

Jak Edicin vypada a co obsahuje toto baleni
Edicin je bily nebo téméf bily lyofilizat.

Edicin 0,5 g:
15ml zapertlovana injek¢ni lahvicka z bezbarvého skla, hlinikovy kryt, krabicka.

Edicin 1 g:
25ml zapertlovand injek¢ni lahvicka z bezbarvého skla, hlinikovy kryt, krabicka.

Velikost baleni: 1 injekéni lahvicka nebo 10 injekénich lahvicek.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovinsko

Vyrobce:
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovinsko.

DalSi zdroje informaci
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Rada/medicinské pokyny

Antibiotika se pouzivaji k 1é¢b¢ bakterialnich infekci. Jsou neu¢inna proti virovym infekcim.

Jestlize Vam I¢ékar predepsal antibiotika, potiebujete je prave pro Vase stavajici onemocnéni.

Navzdory antibiotikim nékteré bakterie mohou pfezit nebo rist (mnozit se). Tento jev se nazyva
rezistence: n¢které antibiotické 1é¢ebné postupy se stavaji neti€¢innymi.

Chybné uzivani antibiotik zvySuje rezistenci. Mizete dokonce pomoci bakteriim, aby se staly rezistentni
a tim prodlouzit vasi 1é¢bu nebo snizit ucinnost antibiotické 1€cby, pokud nedodrzujete:

- davku

- ¢asovy rozpis

- trvani 1écby

Soucasné s tim pro zachovani t¢innosti tohoto ptipravku:

1 - Uzivejte antibiotika pouze, pokud jsou piedepsana.

2 - Ptisn¢ dodrzujte predpis Iékarie.

3 - Opakované neuzivejte antibiotika bez ptredpisu l€kate, dokonce ani kdyz chcete 1€¢it podobné
onemocnéni.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 9. 1. 2018

Nasledujici informace je ur€ena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Toto je vytah ze souhrnu udaju o piipravku, ktery ma pomoci pii podavani pripravku Edicin. Pfi urovani
vhodnosti pouziti u urcitého pacienta je tieba, aby predepisujici 1€kat byl seznamen se souhrnem udaji o
pfipravku v plném znéni.

Dévkovani
Kde je to vhodné, ma byt vankomycin podavan v kombinaci s jinymi antibakterialnimi 1é¢ivy.

Intravenozni podani

Inicidlni ddvka ma byt zaloZena na celkové télesné hmotnosti. Nasledujici apravy davky maji byt
zalozeny na sérovych koncentracich, aby bylo dosazeno cilovych terapeutickych koncentraci. Pro
nasledujici davky a dobu podavani je nutno vzit v ivahu funkei ledvin.

Pacienti ve veku od 12 let a starsi

Doporucend davka je 15 az 20 mg/kg télesné hmotnosti kazdych 8 az 12 hodin (nesmi se piekrocit
2 g na jednu davku).

U véazn€ nemocnych pacientll mizZe byt pouZzita nasycovaci davka 25-30 mg/kg télesné hmotnosti
pro usnadnéni dosaZeni cilové udrzovaci koncentrace vankomycinu v séru.

Kojenci a déti ve véku od jednoho mésice do 12 let:
Doporucend davka je 10 az 15 mg/kg télesné hmotnosti kazdych 6 hodin (viz bod 4.4).

Novorozenci_narozeni v _terminu (od narozeni do postnatalniho véku 27 dnit) a novorozenci
narozeni predcasné (od narozeni do predpokldadaného data terminu narozeni plus 27 dnii)

Pro stanoveni davkovaciho rezimu pro novorozence je nutné vyzadat radu lékate zkuseného v 1écbé
novorozencl. Jedna mozna cesta ddvkovani vankomycinu u novorozencu je uvedena v nasledujici
tabulce: (viz bod 4.4)

PMA (tydny) Davka (mg/kg) Interval podavani (h)
<29 15 24

29-35 15 12

>35 15 8
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PMA: doba od posledni menstruace (postmenstruacni vék - [(doba, kterd uplynula od prvniho dne
posledni menstruace do porodu (gestacni veék) plus doba, kterd uplynula po porodu (poporodni
vék)].

Peroperacni profylaxe bakterialni endokarditidy ve vSech vékovych skupinach
Doporucena davka je inicidlni davka 15 mg/kg pfed zahdjenim anestezie. V zavislosti na trvani
chirurgického vykonu mize byt vyzddana druhd davka vankomycinu.

Trvani léecby
Tabulka nize ukazuje navrhované trvani léCby. V jednotlivém pitipadé musi byt trvani 1é¢by
piizptsobeno typu a zavaznosti onemocnéni a individualni klinické odpovédi.

Indikace Trvani 1é¢by

Komphkovang infekce kize a mékkych tkéani 7 a5 14 dnit
- bez ne}(ro‘tlzace 4 a2 6 tydni*
- nekrotizujici
Infekce kosti a kloubi 4 az 6 tydnt**
Komunitni pneumonie 7 az 14 dnti
Nozc.)kromlalfn pneumonie, véetné 7 a5 14 dnit
ventilatorové pneumonie
Infekéni endokarditida 4 az 6 tydni***

Akutni bakteridlni meningitida 10 az 21 dni

* Pokracujte az do doby, kdy neni nutné dalsi chirurgické vyc€isténi rany, pacient se klinicky zlepsil
a je afebrilni nejméné po dobu 48 az 72 hodin

** V ptipad¢ infekei kloubnich ndhrad mé byt zvazeno dlouhodobéjsi podavani peroralni supresni
1é¢by vhodnymi antibiotiky.

**#*Trvani a nutnost kombinované 1€¢by je zaloZena na typu chlopné a (mikro)organismu

Zvlastni populace

Starsi pacienti
Mohou byt potiebné nizsi udrzovaci davky vzhledem k poklesu funkce ledvin zavislém na veku.

Porucha funkce ledvin

U dospélych a pediatrickych pacientli s poruchou funkce ledvin je tfeba vénovat pozornost spise
pocateCni startovaci davce nasledované minimalnimi hladinami vankomycinu v séru nez
planovanému davkovacimu schématu, zvlasté u pacientli s tézkou poruchou funkce ledvin nebo u
téch, kteti podstupuji 1écbu nahrazujici funkei ledvin (renal replacement therapy - RRT) vzhledem
k mnoha proménnym faktortim, které u nich mohou ovlivnit hladiny vankomycinu.

U pacientli s lehkou nebo stfedné¢ téZkou poruchou funkce ledvin se pocatecni davka nesmi
snizovat. U pacientil s tézkou poruchou funkce ledvin je vhodnéjsi rad&ji prodlouzit interval mezi
podanim nez podavat nizsi denni davky.

Musi se vénovat odpovidajici pozornost na soubézné podavani l1é€ivych ptipravkd, které mohou
sniZit clearance vankomycinu a/nebo zesilit jeho neZadouci U€inky (viz bod 4.4).

Vankomycin je Spatné dialyzovatelny intermitenti hemodialyzou. Nicméné€ pouZiti membran s
vysokou propustnosti (high-flux) a kontinualni 1é€by nahrazujici funkci ledvin (continuous renal
replacement therapy - CRRT) zvySuje clearance vankomycinu a obecné vyzaduje ndhradni davku
(obvykle po hemodialyze v pfipadé intermitentni hemodialyzy).

Dospeli
Uprava davky u dospélych pacientll mize byt zalozena na odhadovaném poméru glomerularni
filtrace (eGFR) podle nasledujiciho vzorce:
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MuZzi: [télesna hmotnost (kg) x 140 - vek (roky)]/ 72 x sérovy kreatinin (mg/dl)
Zeny: 0,85 x hodnota vypoctena podle vySe uvedeného vzorce.

Obvykla pocatecni davka pro dospélé pacienty je 15 az 20 mg/kg, mé byt podana kazdych 24 hodin
u pacientil s clearance kreatininu mezi 20 az 49 ml/min. U pacienti s tézkou poruchou funkce
ledvin (clearance kreatininu niz§i nez 20 ml/min) nebo u pacientll na 1écbé nahrazujici funkci
ledvin, odpovidajici nacasovani a velikost naslednych davek ve velké mitfe zavisi na zptisobu RRT
a ma byt zaloZeno na nejnizsich sérovych hladinach vankomycinu a na rezidudlni funkci ledvin (viz
bod 4.4). V zavislosti na klinické situaci se musi zvazit pozdrzeni dal$i davky po dobu ¢ekéni na
vysledky stanoveni hladin vankomycinu.

U kriticky nemocnych pacienti s poruchou funkce ledvin pocéatecni nasycovaci davka (25 az 30
mg/kg) nema byt snizovana.

Pediatricka populace

Uprava davky u pediatrickych pacienttl ve véku 1 rok a star§ich miiZe byt zaloZena na odhadované
rychlosti glomerularni filtrace (¢GFR) pomoci revidovaného Schwartzova vzorce:

eGFR (ml/min/1,73m?) = (vyska cm x 0,413)/ sérovy kreatinin (mg/dl)

eGFR (ml/min/1,73m?)= (vyska cm x 36,2)/ sérovy kreatinin (umol/l)

Pro novorozence a kojence ve véku do 1 roku je potieba vyhledat radu odbornika, protoze
revidovany Schwartziiv vzorec u nich nelze aplikovat.

Orienta¢ni doporuceni davkovani pro pediatrickou populaci jsou uvedena v tabulce niZe a sleduji ty
samé principy jako u dospélych pacientt.

GFR (ml/min/1,73 m2) IV davka Frekvence

50-30 15 mg/kg po 12 hodinach

29-10 15 mg/kg po 24 hodinach

<10 10-15 mg/kg Opakovana davka na zéklad¢
Intermitentni hemodialyza 15 mg/kg hladin*

Peritonedlni dialyza 10-15 mg/kg

Kontinualni terapie 15 mg/kg Opakovana davka na zékladé
nahrazujici funkci ledvin hladin*

*Qdpovidajici casovani a velikost naslednych davek ve velké mife zavisi na zpisobu RRT a ma byt
zalozeno na sérovych hladinach vankomycinu ziskanych pfed poddnim davky a na rezidudlni
funkei ledvin. V zavislosti na klinické situaci se musi zvazit pozdrZzeni dalsi davky po dobu ¢ekani
na vysledky stanoveni hladin vankomycinu.

Porucha funkce jater
U pacientli s poruchou funkce jater neni zapotiebi Zadna Giprava davky.

Téhotenstvi
U tehotnych Zen mohou byt potfebné signifikantné vySsi davky pro dosazeni terapeutickych
sérovych koncentraci (viz bod 4.6).

Obézni pacienti
U obéznich pacientd musi byt ivodni davka individudln€ upravena podle celkové télesné hmotnosti

jako u neobéznich pacientt.

Peroralni podani
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Pacienti ve veku od 12 let a starsi

Lécba infekci vyvolanych bakterii Clostridium difficile (CDI):

Doporucena davka vankomycinu je 125 mg kazdych 6 hodin po dobu 10 dni u prvni epizody
nezavazné infekce zptisobené bakterii Clostridium difficile (CDI). Tato davka mize byt zvysena az
na 500 mg kazdych 6 hodin po dobu 10 dni v pfipadé¢ zavazného nebo komplikovaného
onemocnéni. Maximalni denni ddvka nema ptesdhnout 2 g.

U pacientii s mnohocetnymi rekurencemi infekce se ma zvazit 1écba probihajici epizody CDI
vankomycinem 125 mg c¢tyfikrat denné po dobu 10 dni nasledovand bud’ snizenim davky, napf.
postupné snizovanou davkou az na 125 mg denné nebo pulsnim rezimem, napt. 125-500 mg/den
kazdé 2-3 dny po dobu nejméné 3 tydnd.

Novorozenci, kojenci a déti ve véku do 12 let

Doporucend davka vankomycinu je 10 mg/kg perordln¢ kazdych 6 hodin po dobu 10 dnt.
Maximalni denni davka nesmi ptesdhnout 2 g.

Muze byt nutné ptizpsobit délku 1écby vankomycinem klinickému prubéhu u jednotlivych
pacientil. Kdykoliv je to mozné, ma byt ukoncena 1éc¢ba antibakteridlnim 1écivem podezielym ze
zapticinéni CDI. M4 byt zahajeno odpovidajici nahrazeni (doplnéni) tekutin a elektrolytd.

Monitorovani sérovych koncentraci vankomycinu

Frekvence monitorovani 1é¢ivého piipravku (therapeutic drug monitoring - TDM) je potieba
individualizovat na zékladé klinické situace a odpovédi na 1é¢bu, v rozmezi od dennich vzorkd,
které mohou byt vyzadovany u nékterych hemodynamicky nestabilnich pacientii, az po vzorky
nejméné jednou tydné u stabilnich pacientli, vykazujicich terapeutickou odpovéd. U pacientd s
normalni funkci ledvin ma byt sérova hladina vankomycinu monitorovana druhy den 1écby tésné
pted podanim dalsi davky.

U pacientl s intermitentni hemodialyzou maji byt hladiny vankomycinu obvykle vySetfeny pred
zahajenim hemodialyzy.

Po peroralnim podani se méa provadét monitorovani sérovych hladin vankomycinu u pacientil se
zanétlivymi stfevnimi onemocnénimi (viz bod 4.4).

Minimalni terapeutické hladiny vankomycinu v krvi maji normalné byt 10-20 mg/l, v zavislosti na
misté infekce a citlivosti patogenu. Klinickymi laboratofemi jsou obvykle doporucovany nejnizsi
hladiny 15-20 mg/1 aby Iépe pokryly patogeny klasifikované jako citlivé s MIC >1 mg/l (viz body
44a5.1).

Metody zaloZzené na modelech mohou byt uzZite¢né v piedpovédi individualniho davkovaciho
rezimu pro dosaZeni odpovidajici AUC. Ptistup zaloZzeny na modelu miZze byt uzite¢ny jak pro
vypocet personalizované Uvodni davky, tak pro Upravu davky zaloZené na vysledcich TDM (viz
bod 5.1).

Zpusob podani

Intraven6zni podani

Intravendzni vankomycin je obvykle podavan jako intermitentni infuze a davkovaci doporuceni
uvedena v tomto bod¢ pro intravendzni podani odpovidaji tomuto typu podani.

Vankomycin se musi podavat pouze pomalou intravendzni infuzi v trvani nejméné jedné hodiny
nebo rychlosti nejvyse 10 mg/min (podle toho, co je delsi) jez je dostate¢né nafedéna (nejméne 100
ml na 500 mg nebo nejméné 200 ml na 1000 mg) (viz bod 4.4).

Pacienti jejichZ pfijem tekutin musi byt omezen mohou rovnéz dostat roztok 500 mg/50 ml nebo
1000 mg/100 ml, ackoliv riziko nezaddoucich G€inkli vyvolanych infuzi mize byt u téchto vyssich
koncentraci zvyseno.

Kontinualni infuze vankomycinu mlze byt zvaZzena napif. u pacientll s nestabilni clearance
vankomycinu.
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Stabilita naredénych roztoki

Rekonstituovany koncentrat:
Chemicka a fyzikalni stabilita pfipravku po nafedéni vodou na injekci byla dolozena na dobu 24
hodin pfi teploté do 25 °C a na 96 hodin pti 2 °C - 8 °C.

Dale natedéné roztoky:

Pro roztoky k infuzi, které jsou natedény na koncentraci 5 mg/ml pomoci 5% roztoku glukosy nebo
0,9% fyziologického roztoku, byla chemickd a fyzikalni stabilita prokdzana po dobu 14 dni
v chladnicce (2 °C - 8 °C) nebo po dobu 24 hodin pfi teploté 25 °C.

Pro roztoky k infuzi, které jsou nafedény na koncentraci 5 mg/ml pomoci 5% roztoku glukosy +
0,9% fyziologického roztoku, byla chemicka a fyzikalni stabilita prokazana po dobu 96 hodin
v chladnicce (2 °C -8 °C) nebo po dobu 24 hodin pfi teploté 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité, pokud rekonstituce/fedéni
neprobeéhlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek. Neni-li pfipravek pouzit
okamzité, doba a podminky uchovavani piipravku po otevieni pfed pouzitim jsou v odpovédnosti
uzivatele a za normalnich okolnosti by nemély prekrocit 24 hodin pfi teploté 2 °C - 8 °C.

Vzhled rekonstituovaného koncentratu
Roztok je po rekonstituci Ciry, bezbarvy az slabé zlutohnédy, prakticky prosty viditelnych ¢astic.

Vzhled natedéného roztoku
Roztok je po nafedéni Ciry, bezbarvy, prakticky prosty viditelnych ¢astic.

Peroralni podéni

Obvyklé podavani pacientim podstupujicim 1écbu pseudomembrandzni kolitidy vyvolané
Clostridium difficile jako nasledku pouzitych antibiotik se pohybuje mezi 0,5 g az 2 g vankomycinu
denné, rozdélenych do 3-4 jednotlivych davek podavanych po dobu 7-10 dni.

Ptipravek roztoku pro peroralni uziti: 0,5 g vankomycinu se rozpusti ve 30 ml nebo 1 g
vankomycinu v 60 ml vody. Roztok se pod4d pacientovi k vypiti anebo se mize podat
nasogastrickou sondou (viz bod 6.6).

Déti dostavaji celkovou denni davku 40 mg/kg, rozdélenou do 3-4 jednotlivych davek v pribéhu
dne, a to po dobu 7-10 dni.
Celkova denni davka 2 g nema byt pfekroCena.

K roztoku se mohou ptidat bézné sirupy pro zlepSeni chuti.

Chemicka a fyzikalni stabilita pfipravku po natedéni byla doloZena na dobu 24 hodin pfi teploté do
25°Cana 96 hodin pii2 °C - 8 °C.

Inkompatibility

Roztok vankomycinu mé nizké pH. V kombinaci s jinymi latkami se muaze stat fyzikalné nebo
chemicky nestabilni.

Roztok vankomycinu se nesmi misit s jinymi roztoky s vyjimkou téch, jejichz kompatibilita byla
spolehlivé ovétena.

Kombinovana terapie:
Pti kombinaci vankomycinu s jinymi antibiotiky nebo chemoterapeutiky se jednotlivé ptipravky
musi aplikovat oddélené.

Poznamka:
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Stejné jako u ostatnich piipravki k parenteralnimu podéni je tieba pied aplikaci roztok ptipravku
Edicin vizualné zkontrolovat na obsah ¢éstic a na diskoloraci, kdykoli to charakter roztoku nebo
obalu umozni.

Likvidace

Injek¢ni lahvicky jsou urCeny pouze k jednorazovému pouziti. Nepouzity piipravek se musi
zlikvidovat.

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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