Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Vancomycine Sandoz 500 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung
Vancomycine Sandoz 1000 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung

Vancomycin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Vancomycine Sandoz und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Vancomycine Sandoz beachten?
Wie wird Vancomycine Sandoz verabreicht?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Vancomycine Sandoz aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Vancomycine Sandoz und wofiir wird es angewendet?

Vancomycin ist ein Antibiotikum, das zu einer Gruppe von Antibiotika gehort, die ,,Glykopeptide

genannt werden. Vancomycin wirkt, indem es bestimmte Bakterien abtotet, die Infektionen

verursachen.

Vancomycin wird in allen Altersgruppen zur Behandlung folgender schwerwiegender Infektionen

mittels Infusion angewendet:

* Infektionen der Haut und der Gewebe unter der Haut.

* Infektionen der Knochen und Gelenke.

*  FEine Infektion der Lunge, die als ,,Pneumonie bezeichnet wird.

e Infektion der inneren Auskleidung des Herzens (Endokarditis) und zur Vorbeugung einer
Endokarditis bei Risikopatienten, wenn sie groflen chirurgischen Eingriffen unterzogen werden.

e Infektion im zentralen Nervensystem.

e Infektion im Blut im Zusammenhang mit den oben aufgefiihrten Infektionen.

Vancomycin kann bei Erwachsenen und bei Kindern ab der Geburt angewendet werden.

Vancomycin kann Thnen auch verabreicht werden, wihrend einiger chirurgischer Verfahren, um
Infektionen zu verhindern.

Ihr Arzneimittel hat die Form eines Pulvers zur Herstellung einer Infusionslésung. Vor der
Anwendung wird es mit einer intravendsen Fliissigkeit aufgelost und verdiinnt und wird Thnen vom
Arzt oder einer Krankenschwester iiber einen Infusionsapparat langsam in eine Ihrer Venen
verabreicht.



2.  Was sollten Sie vor der Anwendung von Vancomycine Sandoz beachten?

Vancomycine Sandoz darf nicht angewendet werden,
- wenn Sie allergisch gegen Vancomycin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen
Nach der Injektion von Vancomycin in die Augen wurde iiber schwerwiegende Nebenwirkungen
berichtet, die zu Sehverlust fithren konnen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, dem medizinischen Fachpersonal oder IThrem Apotheker, bevor Sie

Vancomycine Sandoz anwenden, wenn:

- Sie frither eine allergische Reaktion gegen Teicoplanin hatten, da dies bedeuten konnte, dass Sie
auch gegen Vancomycin allergisch sind.

- Sie eine Horschiddigung haben, insbesondere wenn Sie bereits élter sind (moglicherweise
bendtigen Sie Hortests wihrend der Behandlung).

- Sie eine Nierenerkrankung haben (Sie miissen Ihre Blutwerte und Nieren wéhrend der
Behandlung tiberpriifen lassen).

- Sie Vancomycin fiir die Behandlung von Durchfillen in Verbindung mit einer Clostridium-
difficile-Infektion als Infusion anstatt zum Einnehmen iiber den Mund erhalten.

- Sie nach der Anwendung von Vancomycin jemals einen schweren Hautausschlag oder
Hautablosungen, Blasenbildung und/oder Geschwiire im Mund entwickelt haben.

Im Zusammenhang mit der Vancomycin-Behandlung wurde iiber schwerwiegende Hautreaktionen

wie Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse, Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie

und systemischen Symptomen (DRESS) sowie akute generalisierte exanthematische Pustulose

(AGEDP) berichtet. Stellen Sie die Verwendung von Vancomycin ein und suchen Sie sofort einen Arzt

auf, wenn Sie eines der in Abschnitt 4 beschriebenen Symptome bemerken.

Bitte sprechen Sie wihrend der Behandlung mit Vancomycin mit Ihrem Arzt, dem

Krankenhausapotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, wenn:

- Sie Vancomycin lange Zeit erhalten (mdglicherweise miissen Sie wéhrend der Behandlung Thre
Blutwerte, Ihre Leber und Thre Nieren untersuchen lassen).

- Sie wihrend der Behandlung eine Hautreaktion entwickeln.

- Sie schwere oder anhaltende Durchfille wéhrend oder nach der Anwendung von Vancomycin
haben. Wenden Sie sich umgehend an Ihren Arzt. Diese konnen ein Anzeichen einer
Darmentziindung (pseudomembrandse Kolitis) sein, die als Folge einer Behandlung mit
Antibiotika auftreten kann.

Bei der Anwendung von Vancomycine Sandoz wurde {iber Anzeichen von allergischen Reaktionen
auf dieses Arzneimittel, einschlieBlich Atemproblemen und Brustschmerzen, berichtet. Setzen Sie
Vancomycine Sandoz sofort ab und kontaktieren Sie umgehend Ihren Arzt oder einen Notarzt, wenn
Sie eines dieser Anzeichen bemerken.

Kinder

Vancomycin wird bei Frithgeborenen und jungen Séuglingen mit besonderer Vorsicht eingesetzt, da
ihre Nieren noch nicht vollstdndig entwickelt sind und Vancomycin sich in ihrem Blut ansammeln
kann. Diese Altersgruppe benétigt moglicherweise Blutuntersuchungen zur Kontrolle des
Vancomycinspiegels im Blut.

Gleichzeitiger Verabreichung von Vancomycin und Anisthetika wurde in Verbindung gebracht mit
Hautrétungen (Erythem) und allergischen Reaktionen bei Kindern. Ebenso kann die gleichzeitige
Anwendung mit anderen Arzneimitteln wie Aminoglykosid-Antibiotika, nicht-steroidalen
entziindungshemmenden Mitteln (NSAR, z. B. Ibuprofen) oder Amphotericin B (Arzneimittel bei
Pilzinfektionen) das Risiko einer Nierenschddigung erhohen, sodass mdglicherweise haufigere Blut-
und Nierenuntersuchungen notwendig sind.



Anwendung von Vancomycine Sandoz zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie IThren Arzt wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel
angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden einschliefSlich nicht
verschreibungspflichtiger Arzneimittel, pflanzlicher Priaparate oder Vitamine und Mineralstoffe, da
einige davon Wechselwirkungen mit Vancomycin haben konnten. AuBBerdem sollten Sie kein neues
Arzneimittel einnehmen, ohne vorher Thren Arzt zu konsultieren.

Folgende Arzneimittel kdnnen mit Vancomycin reagieren, wenn Sie diese gleichzeitig anwenden,

z. B. Arzneimittel zur Behandlung von:

* alle Arzneimittel, die Thre Nerven oder Nieren beeintrachtigen, wie z. B. Streptomycin,
Neomycin, Gentamicin, Kanamycin, Amikacin, Bacitracin, Tobramycin, Polymyxin B, Colistin,
Piperacillin/Tazobactam,

e Tuberkulose (Viomycin),

*  Pilzinfektionen (Amphotericin B),

e  Krebs (Cisplatin),

e Arzneimittel zur Muskelrelaxation wihrend einer Anisthesie,

* Anisthetika (wenn Sie eine Vollnarkose erhalten sollen) - diese konnen Rtung, Flush,
Bewusstlos werden, Kollaps oder sogar Herzinfarkte verursachen. Sie sollten daher IThren Arzt
dariiber informieren, dass Sie Vancomycine Sandoz einnehmen, wenn bei [hnen eine Operation
ansteht.

e Starke Diuretika (starke Medikamente, die zur Férderung der Harnausscheidung verabreicht
werden), wie beispielsweise Furosemid.

Ihr Arzt wird moglicherweise Ihre Blutwerte iberwachen und die Dosierung anpassen miissen, wenn
Vancomycin gleichzeitig mit anderen Arzneimitteln verabreicht wird.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels [hren Arzt um Rat. Vancomycin sollte
wihrend der Schwangerschaft nur bei eindeutiger Indikation verabreicht werden.

Bedeutend erhohte Dosierungen konnten notwendig sein um therapeutische Serumkonzentrationen zu
erreichen in schwangere Frauen.

Stillzeit

Informieren Sie IThren Arzt, wenn Sie stillen, denn Vancomycine Sandoz geht in die Muttermilch {iber.
Thr Arzt wird entscheiden, ob Vancomycin unbedingt erforderlich ist oder ob Sie abstillen miissen.
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Thren Arzt oder Apotheker um Rat.

Fortpflanzungsfihigkeit
Es wurden keine Studien zur definitiven Zeugungs-/Gebérfahigkeit durchgefiihrt.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Vancomycin hat keine oder nur eine vernachléssigbare Wirkung auf die Fahigkeit, ein Fahrzeug zu
lenken oder Maschinen zu bedienen.

3. Wie wird Vancomycine Sandoz verabreicht?

Vancomycine Sandoz wird Ihnen wihrend Thres Aufenthalts im Krankenhaus vom medizinischen
Fachpersonal verabreicht.

Ihr Arzt wird entscheiden, wie viel Sie von diesem Arzneimittel jeden Tag erhalten sollen und wie
lange die Behandlung dauern soll.



Dosierung

Die verabreichte Dosis hidngt von Folgendem ab:

e Threm Alter,

e Threm Gewicht,

e der Infektion, die Sie haben,

e Threr Nierenfunktion,

e Threm Horvermdgen,

e den anderen Arzneimitteln, die Sie eventuell einnehmen/anwenden.

Erwachsene und Kinder (12 Jahre und élter):

Die Dosierung wird nach [hrem Korpergewicht berechnet. Die iibliche Infusionsdosis betrégt

15 bis 20 mg fiir jedes Kilogramm Korpergewicht. Vancomycin wird gewohnlich alle

8 bis 12 Stunden verabreicht. In einigen Féllen kann Thr Arzt entscheiden, eine Anfangsdosis von bis
zu 30 mg fiir jedes Kilogramm Korpergewicht zu geben. Die Maximaldosis sollte 2 g pro Dosis nicht
iiberschreiten.

Anwendung bei Kindern

Kinder im Alter von einem Monat bis unter 12 Jahren:

Die Dosierung wird nach ihrem Korpergewicht berechnet. Die iibliche Infusionsdosis betrigt

10 bis 15 mg fiir jedes Kilogramm Korpergewicht. Vancomycin wird gewdhnlich alle 6 Stunden
gegeben.

Friih- und Neugeborene (von 0 bis 27 Tage)

Die Dosierung wird nach dem postmenstruellen Alter berechnet (die Zeit zwischen dem ersten Tag
der letzten Menstruation) und der Geburt (Gestationsalter) plus die nach der Geburt verstrichene Zeit
(postnatales Alter).

Altere Personen, Schwangere und Patienten mit einer Nierenerkrankung, einschlieBlich Dialyse-
Patienten, bendtigen unter Umstdnden eine andere Dosis.

Art der Anwendung

Eine intravendse Infusion bedeutet, dass das Arzneimittel aus einer Infusionsflasche oder einem
Beutel durch einen Schlauch in ein Blutgefdl und in Ihren Korper flieBt. Thr Arzt oder die
Krankenschwester wird Thnen Vancomycin immer in die Blutbahn verabreichen, und nicht in den
Muskel.

Vancomycine Sandoz wird Thnen iiber mindestens 60 Minuten in Ihre Vene verabreicht.

Behandlungsdauer

Die Dauer der Behandlung héngt von der Infektion ab, die Sie haben, und kann mehrere Wochen
betragen.

Die Therapiedauer kann je nach dem individuellen Ansprechen auf die Behandlung fiir jeden
Patienten unterschiedlich sein.

Wihrend der Behandlung kann Ihr Blut untersucht werden, konnten Sie gebeten werden, Urinproben
abzugeben und werden Sie gegebenenfalls Hortests unterzogen, um nach Zeichen von moglichen
Nebenwirkungen zu suchen.

Unter Umsténden sollte Vancomycin in Kombination mit anderen antibakterielle Wirkstoffen
angewendet werden.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Vancomycine Sandoz angewendet haben, als Sie sollten

Da Ihnen dieses Arzneimittel verabreicht wird, wihrend Sie im Krankenhaus sind, ist es
unwahrscheinlich, dass Sie zu viel Vancomycin erhalten. Sprechen Sie jedoch unmittelbar mit [hrem
Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal wenn Sie sich Sorgen machen.

Es ist kein spezifisches Gegenmittel bekannt. Wenn Sie eine hohere Dosis als vorgesehen erhalten
haben, wird der Arzt die Behandlung sofort abbrechen oder die Dosis von Vancomycine Sandoz
reduzieren und die Konzentration des Arzneimittels im Blut iiberwachen. In diesem Fall ist es wichtig,



dass Sie ausreichend Fliissigkeit zu sich nehmen, um die Ausscheidung des Arzneimittels iiber die
Nieren zu unterstiitzen. Um Vancomycine Sandoz aus dem Korper zu entfernen, kann der Arzt eine
Héamofiltration (Ultrafiltration des Blutes, bei der Vancomycine Sandoz entfernt wird) oder eine
Hamoperfusion (Filtration des Blutes aulerhalb des Korpers durch einen Filter, der Substanzen
enthilt, die Vancomycine Sandoz binden) anwenden.

Wenn Sie eine gro3ere Menge von Vancomycine Sandoz haben angewendet, kontaktieren Sie sofort
Thren Arzt, [hren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Verwenden Sie Vancomycin nicht mehr und suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn Sie eines der

folgenden Symptome bemerken:

e Rotliche, nicht erhdhte, zielscheibenartige oder kreisformige Flecken am Rumpf, hdufig mit
zentralen Blasen, Hautablosungen, Geschwiire im Mund, Rachen, Nase, Genitalien und Augen.
Diesen schwerwiegenden Hautausschlagen konnen Fieber und grippedhnliche Symptome
vorausgehen (Stevens-Johnson-Syndrom und toxische epidermale Nekrolyse).

*  GroBflachiger Hautausschlag, hohe Korpertemperatur und vergroBerte Lymphknoten (DRESS-
Syndrom oder Arzneimittel-Hypersensitivitidtssyndrom).

*  Ein roter, schuppiger, groBflichiger Ausschlag mit Erhebungen unter der Haut und Blasen,
begleitet von Fieber zu Beginn der Behandlung (akute generalisierte exanthematische Pustulose).

*  Brustschmerzen, die ein Anzeichen fiir eine potenziell schwerwiegende allergische Reaktion
namens Kounis-Syndrom sein kdnnen.

Vancomycin kann allergische Reaktionen hervorrufen, obwohl schwere allergische Reaktionen
(anaphylaktischer Schock) selten sind. Sagen Sie Ihrem Arzt sofort, wenn Sie eine plotzliche
pfeifende Atmung, Atembeschwerden, eine Rétung am oberen Teil des Korpers, Hautausschlag
oder Juckreiz bemerken.

Hdiufige Nebenwirkungen (kdnnen bis zu 1 von 10 Personen betreffen):

e Blutdruckabfall

e Atemlosigkeit, Gerdusche beim Atmen (ein hoher Ton, der durch die Behinderung des
Luftstroms in den oberen Atemwegen verursacht wird);

*  Hautausschlag und Entziindung der Mundschleimhaut, Juckreiz, juckender Ausschlag,
Nesselsucht;

e Rotung der oberen Korperhilfte und des Gesichts, Entziindung einer Vene,

e Nierenprobleme, die primir durch Blutuntersuchungen entdeckt werden kdnnen.

e Erhohung von Leberenzymen

Gelegentliche Nebenwirkungen (kdnnen bis zu 1 von 100 Personen betreffen):
e Voriibergehender oder dauerhafter Horverlust.

Seltene Nebenwirkungen (kdnnen bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen):

e Abnahme der weillen Blutkorperchen, der roten Blutkorperchen und der Blutpléttchen
(Blutzellen, die fiir die Blutgerinnung verantwortlich sind)

*  Anstieg von einigen Arten der weilen Blutkdrperchen im Blut

e  Verlust des Gleichgewichts, Ohrgerdusche, Schwindel

e  Entziindung der Blutgefilie

e Ubelkeit

e Schmerzen in Brust und Riicken

*  Entziindung der Nieren und Nierenversagen



e  Fieber, Schiittelfrost.

Sehr seltene Nebenwirkungen (kdnnen bis zu 1 von 10.000 Personen betreffen):

*  Plotzliches Auftreten einer schweren allergischen Hautreaktion mit Schuppenbildung,
Blasenbildung oder Ablosung der Haut. Dies kann mit hohem Fieber und Gelenkschmerzen
einhergehen

e Herzstillstand

*  Entziindung des Darms, die Bauchschmerzen und Durchfall verursacht, der auch Blut enthalten
kann

Nicht bekannt (Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschdtzbar):

e Erbrechen, Durchfall

*  Verwirrtheit, Schléfrigkeit, Mangel an Energie, Schwellungen, Fliissigkeitsansammlung im
Korper, verminderte Urinausscheidung

*  Hautausschlag mit Schwellung oder Schmerzen hinter den Ohren, im Nacken, in der
Leistengegend, unter dem Kinn und den Achselhdhlen (geschwollene Lymphknoten), anormale
Blut- und Leberfunktionstests

e Hautausschlag mit Blasen und Fieber.

e UbermiBiger Abbau roter Blutkdrperchen, der zu Miidigkeit und blasser Haut fiihrt
(hdmolytische Anidmie).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen (Angaben siehe unten). Indem Sie
Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Belgien Luxemburg

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy
Gesundheitsprodukte oder Abteilung Pharmazie und Medikamente
www.afmps.be (Division de la pharmacie et des médicaments)
Abteilung Vigilanz: der Gesundheitsbehorde in Luxemburg

Website: www.notifieruneffetindesirable.be Website : www.guichet.lu/pharmakovigilanz
e-mail: adr@fagg-afmps.be

5. Wie ist Vancomycine Sandoz aufzubewahren?

Ihr Arzt oder Krankenschwester wird dafiir sorgen, dass Vancomycine Sandoz richtig auftbewahrt
wird.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett der Durchstechflasche und dem Umkarton
nach ,,EXP* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht iiber 25°C lagern.

Die Stabilitét der rekonstituierten Losung wird weiter unten in den zusétzlichen Informationen fiir das
medizinische Fachpersonal angegeben.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie Folgendes bemerken: Ausfillungen und
eine Verfarbung.


http://www.afmps.be
http://www.notifieruneffetindesirable.be
mailto:adr@fagg-afmps.be
http://www.guichet.lu/pharmakovigilanz

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Vancomycine Sandoz enthiilt
- Der Wirkstoff ist: Vancomycinhydrochlorid.

Vancomycine Sandoz 500 mg: Jede Durchstechflasche Vancomycine Sandoz enthilt 500 mg
Vancomycin (Hydrochlorid) entsprechend 500.000 IE.

Vancomycine Sandoz 1000 mg: Jede Durchstechflasche Vancomycine Sandoz enthilt 1.000 mg
Vancomycin (Hydrochlorid) entsprechend 1.000.000 IE.

Es gibt keine sonstigen Bestandteile.

Wie Vancomycine Sandoz aussiecht und Inhalt der Packung

Vancomycine Sandoz ist ein weilles oder fast weilles gefriergetrocknetes Pulver zur Herstellung einer
intravenosen Infusionslosung. Vor der Anwendung muss es zuerst in Wasser fiir Injektionszwecke
aufgelost und danach mit einem geeigneten Losungsmittel verdiinnt werden.

Vancomycine Sandoz ist erhiltlich in farblosen Glasdurchstechflaschen mit Gummiverschliissen, die
mit Aluminium und Plastik-Flip-off-Deckeln versiegelt sind. Das Arzneimittel ist in zwei Starken
erhiltlich: 500 mg und 1000 mg.

Vancomycine Sandoz ist in Schachteln verpackt. Jede Schachtel enthilt 1, 5, 10 oder 100
Durchstechflaschen.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroB3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer
Sandoz nv/sa, Hermeslaan 1H, 1831 Machelen

Hersteller
Lek Pharmaceuticals d.d, Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slowenien
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Deutschland

Zulassungsnummern
Vancomycine Sandoz 500 mg: BE361654 — 2021090181 (LU)
Vancomycine Sandoz 1000 mg: BE361663 — 2021090182 (LU)

Art der Abgabe
Verschreibungspflichtig.

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

BE Vancomycine Sandoz 500 mg - 1000 mg poeder voor oplossing voor infusie/poudre
pour solution pour perfusion/Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung

DK Vancomycin "Sandoz", pulver til infusionsvaske, oplgsning

LU Vancomycine Sandoz 500 mg - 1000 mg poudre pour solution pour perfusion/Pulver
zur Herstellung einer Infusionslésung

NL Vancomycine Sandoz 500 mg - 1000 mg, poeder voor oplossing voor infusie

SI Vankomicin Lek 500 mg praSek za raztopino za infundiranje



SK EDICIN 0,5 g - 1 g praSok na infuzny roztok
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 05/2026.
Genehmigungsdatum FAAG : 05/2026.

Weitere Informationsquellen

Empfehlungen/medizinische Aufklirung

Antibiotika werden fiir die Heilung bakterieller Infektionen eingesetzt. Sie sind gegen
Virusinfektionen nicht wirksam.

Wenn Ihr Arzt Thnen Antibiotika verschrieben hat, brauchen Sie diese genau fiir Ihre derzeitige
Krankheit.

Trotz Antibiotikabehandlung kdnnen manchmal einige Bakterien iiberleben oder wachsen. Dieses
Phianomen nennt man Resistenz: manche Antibiotikabehandlungen werden unwirksam.

Eine unsachgemifle Anwendung von Antibiotika fiihrt zu verstirkter Resistenzbildung. Sie konnen
den Bakterien sogar helfen, resistent zu werden, und damit Ihre Heilung verzogern oder die
antibiotische Wirksamkeit verringern, wenn Sie Folgendes nicht beachten:

- Dosierung

- Schema

- Behandlungsdauer

Deshalb, um die Wirksamkeit dieses Arzneimittels zu bewahren:

1. Nehmen Sie Antibiotika nur, wenn sie Ihnen verschrieben wurden.

2. Befolgen Sie genau die Einnahmeanweisungen.

3. Sie diirfen ein Antibiotikum ohne arztliche Verschreibung nicht wiederverwenden, selbst wenn

Sie eine dhnliche Krankheit behandeln wollen.

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte oder anderes medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Dies ist ein Auszug aus der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels zur Unterstiitzung bei
der Verabreichung von Vancomycine Sandoz. Bei der Bestimmung der Anwendungseignung bei einem

bestimmten Patienten muss der verschreibende Arzt den Inhalt der Zusammenfassung der Merkmale
des Arzneimittels kennen.

Dosierung und Art der Anwendung

Die Anfangsdosis sollte auf dem Gesamtkdrpergewicht basieren. Die anschlieBenden
Dosisanpassungen sollten sich auf den Serumkonzentrationen basieren, um gerichtete therapeutischen
Zielkonzentrationen zu erreichen. Fiir die nachfolgenden Dosierungen und das
Verabreichungsintervall ist die Nierenfunktion zu beriicksichtigen.

Patienten im Alter ab 12 Jahren:

Die empfohlene Dosis betrdgt 15 bis 20 mg/kg Korpergewicht alle 8 bis 12 Stunden (nicht mehr als
2 g pro Dosis).

Bei schwer kranken Patienten kann eine Aufséttigungsdosis von 25-30 mg/kg Kdrpergewicht
angewendet werden, um ein schnelles Erreichen des minimal wirksamen Serumkonzentration
(Talserumspiegels) von Vancomycin zu ermdglichen.

Sduglinge und Kinder im Alter von einem Monat bis unter 12 Jahren:
Die empfohlene intravendse Dosis betrdgt 10 bis 15 mg/kg Korpergewicht alle 6 Stunden.

Neugeborene (von der Geburt bis 27 Tage nach der Entbindung) und Friihgeborene (von der Geburt
bis zum erwarteten Entbindungsdatum plus 27 Tage)

Zur Festlegung des Dosierungsschemas fiir Neugeborene sollte ein Arzt hinzugezogen werden, der
Erfahrung im Umgang mit Neugeborenen hat. Eine Moglichkeit, Vancomycin bei Neugeborenen zu
dosieren, ist in der folgenden Tabelle dargestellt (siche Abschnitt 4.4):



PMA (Wochen) Dosis (mg/kg) Dosierungsintervall (h)
<29 15 24

29-35 15 12

> 35 15 8

PMA: postmenstruelles Alter [(die Zeit zwischen dem ersten Tag der letzten Menstruation und der
Geburt (Schwangerschaftsdauer) plus die nach der Geburt verstrichene Zeit (postnatales Alter)].

Perioperative Prophylaxe der bakterielle Endokarditis in allen Altersgruppen
Die empfohlene Dosis betrdgt eine Anfangsdosis von 15 mg/kg vor Einleitung der Anésthesie. Je nach
Dauer der Operation kann eine zweite Vancomycin-Dosis erforderlich sein.

Dauer der Behandlung

Die empfohlene Behandlungsdauer ist in der nachstehenden Tabelle aufgefiihrt. Die Dauer der
Behandlung sollte in jedem Fall auf die Art und Schwere der Infektion und das individuelle klinische
Ansprechen abgestimmt werden.

Indikation Dauer der Behandlung
Komplizierte Haut- und Weichgewebeinfektionen

- Nicht nekrotisierend 7 bis 14 Tage

- Nekrotisierend 4 bis 6 Wochen*

Infektionen der Knochen und Gelenke

4 bis 6 Wochen**

Ambulant erworbene Pneumonie

7 bis 14 Tage

Im Krankenhaus erworbene Pneumonie,
einschlieBlich beatmungsassoziierter Pneumonie

7 bis 14 Tage

Infektiose Endokarditis

4 bis 6 Wochen***

*  Fortsetzen bis ein weiteres Debridement nicht mehr notwendig ist, der Zustand des Patienten sich

klinisch verbessert hat und der Patient seit 48 bis 72 Stunden fieberfrei ist

Bei prothetischen Gelenkinfektionen sollten langere Behandlungsschemata mit einer oralen

Suppressionstherapie mit geeigneten Antibiotika in Betracht gezogen werden

*** Die Dauer und die Notwendigkeit einer Kombinationstherapie basieren auf dem Herzklappentyp
und Erreger

k3

Besondere Patientengruppen

Altere Patienten:
Aufgrund der altersbedingten Verminderung der Nierenfunktion sind unter Umstinden geringere
Erhaltungsdosen erforderlich.

Adipése Patienten:
Bei adip6sen Patienten sollte die Anfangsdosis individuell dem Gesamtkdrpergewicht angepasst
werden, wie bei Patienten, die nicht iibergewichtig sind.

Eingeschrdnkte Leberfunktion:
Bei Patienten mit Leberinsuffizienz ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Patienten mit eingeschrinkter Nierenfunktion

Bei erwachsenen und pédiatrischen Patienten mit Nierenfunktionsstérungen wird empfohlen, statt
eines planméBigen Dosierungsschemas, eine Anfangsdosis zu verabreichen und danach die
Vancomycinserum-Talspiegel zu bestimmen, insbesondere bei Patienten mit schwerer
Niereninsuffizienz oder bei Patienten, die einer Nierenersatztherapie (RRT) unterzogen werden,
aufgrund der vielen verédnderlichen Faktoren, die die Vancomycin-Spiegel bei diesen Patienten
beeinflussen kdnnen.



Bei Patienten mit leichter bis mittelschwerer Niereninsuffizienz darf die Anfangsdosis nicht reduziert
werden. Bei Patienten mit schwerer Niereninsuffizienz ist es besser, das Dosierungsintervall zu
verlangern, anstatt niedrigere Tagesdosen zu verabreichen.

Bei gleichzeitiger Anwendung anderer Arzneimittel ist zu beriicksichtigen, dass diese die Clearance
von Vancomycin reduzieren und/oder seine Nebenwirkungen verstarken kdnnen (siehe Abschnitt 4.4).
Vancomycin ist durch intermittierende Himodialyse schlecht dialysierbar. Bei Verwendung von
High-Flux-Membranen und einer kontinuierlichen Nierenersatztherapie (CRRT) erhoht sich jedoch
die Vancomycin-Clearance; dies erfordert in der Regel eine Ersatzgabe (bei intermittierender
Hamodialyse normalerweise nach der Himodialyse).

Erwachsene
Dosisanpassungen bei erwachsenen Patienten konnen mithilfe der geschitzten glomerulédren
Filtrationsrate (¢GFR) nach der folgenden Formel berechnet werden:

Minner: [Gewicht (kg) x 140 — Alter (Jahre)] / 72 x Serumkreatinin (mg/dl)
Frauen: 0,85 x nach der obigen Formel berechneter Wert

Die iibliche Anfangsdosis fiir erwachsene Patienten betrdgt 15 bis 20 mg/kg und kann bei Patienten
mit einer Kreatinin-Clearance zwischen 20 und 49 ml/min alle 24 Stunden verabreicht werden. Bei
Patienten mit schwerer Niereninsuffizienz (Kreatinin-Clearance unter 20 ml/min) oder bei Patienten,
die einer Nierenersatztherapie unterzogen werden, hingen der geeignete Zeitpunkt und die Menge der
nachfolgenden Dosen weitgehend von der Art der RRT ab; sie sollten sich nach den
Vancomycinserum-Talspiegeln und der Nierenrestfunktion richten (siche Abschnitt 4.4). Je nach der
klinischen Situation konnte die néchste Dosis ausgesetzt werden, wihrend auf die Ergebnisse der
Vancomycinspiegel gewartet wird.

Bei kritisch kranken Patienten mit Niereninsuffizienz sollte die anfangliche Aufsattigungsdosis
(25 bis 30 mg/kg) nicht reduziert werden.

Kinder und Jugendliche

Dosisanpassungen bei padiatrischen Patienten im Alter ab 1 Jahr konnen mithilfe der geschétzten
glomeruldren Filtrationsrate (eGFR) nach der iiberarbeiteten Schwartz-Formel berechnet werden:
eGFR (ml/min/1,73 m?) = (Hohe ¢m x 0,413)/ Serumkreatinin (mg/dl)

eGFR (ml/min/1,73 m?) = (Hohe cm x 36,2/ Serumkreatinin (umol/l)

Fiir Neugeborene und Sduglinge im Alter unter 1 Jahr sollte Expertenrat eingeholt werden, da die
iiberarbeitete Schwartz-Formel bei ihnen nicht anwendbar ist.

Orientierende Dosierungsempfehlungen fiir padiatrische Patienten, die den gleichen Prinzipien wie bei
erwachsenen Patienten folgen, sind in der folgenden Tabelle dargestellt.

GFR (ml/min/1,73 m?) i.v. Dosis Hiufigkeit

50-30 15 mg/kg alle 12 Stunden

29-10 15 mg/kg alle 24 Stunden

<10

Intermittierende Hamodialyse 10-15 mg/kg E“.‘e“te Gabe entsprechend den
: . Spiegeln*

Peritonealdialyse

Kontinuierliche 15 mg/kg Erneute Gabe entsprechend den

Nierenersatztherapie (CRRT) Spiegeln*

*  Der geeignete Zeitpunkt und die Menge der nachfolgenden Dosen hingen weitgehend von der Art
der RRT ab und sollten auf den Tal-Vancomycinserumspiegeln und der Nierenrestfunktion



basieren. Je nach der klinischen Situation konnte die nidchste Dosis ausgesetzt werden, bis die
Ergebnisse der Vancomycinspiegel vorliegen.

Zubereitung der Infusionslosung

Fiir eine Dosis von 500 mg sollte man 500 mg Vancomycin in 10 ml Wasser fiir Injektionszwecke
auflésen.

Fiir eine Dosis von 1000 mg sollte man 1000 mg Vancomycin in 20 ml Wasser fiir Injektionszwecke
auflosen.

Ein ml der rekonstituierten Losung enthdlt 50 mg Vancomycin.

Die Losung, die derart antiseptisch vorbereitet wurde, kann 24 Stunden bei 25°C oder 96 Stunden in
einem Kiihlschrank zwischen 2°C und 8°C aufbewahrt werden.

Nach der Rekonstitution sollte diese Losung weiter verdiinnt werden.

Die geeigneten Losungsmittel fiir eine weitere Verdiinnung sind:

- 5 %-ige Glucoseinjektion oder

- 0,9 %-ige Natriumchloridinjektion oder

- 5 %-ige Glucoseinjektion mit 0,9 %-iger Natriumchloridinjektion.

Intermittierende Infusion:

Die rekonstituierte Losung, die 500 mg Vancomycin (50 mg/ml) enthélt, muss mit mindestens 100 ml
der oben genannten Losungsmittel weiter verdiinnt werden (bis 5 mg/ml).

Die rekonstituierte Losung, die 1000 mg Vancomycin (50 mg/ml) enthilt, muss mit mindestens

200 ml der oben genannten Losungsmittel weiter verdiinnt werden (bis 5 mg/ml).

Die Vancomycinkonzentration in der Infusionsldsung darf 5 mg/ml nicht iiberschreiten.

Stabilitit der verdiinnten Losungen

Die rekonstituierte Vancomycinldsung (50 mg/ml), die mit einer 5 %-igen Glucose oder 0,9 %-igen
Natriumchloridldsung weiter verdiinnt wurde (5 mg/ml), darf ohne signifikanten Stiarkeverlust

48 Stunden lang in einem Kiihlschrank oder 24 Stunden bei 25°C aufbewahrt werden. Losungen, die
mit einer Kombination von 5 %-iger Glucose- oder 0,9 %-iger Natriumchloridldsung verdiinnt
wurden, diirfen 48 Stunden lang in einem Kiihlschrank (2°C - 8°C) oder 24 Stunden bei 25°C
aufbewahrt werden.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte die L.ésung sofort verwendet werden, es sei denn, die der
Rekonstitution und Auflgsung erfolgte unter kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen.
Wenn die gebrauchsfertige Zubereitung nicht sofort verwendet wird, ist der Anwender fiir die

Gesamtdauer und die Bedingungen der Autbewahrung verantwortlich.

Aussehen der rekonstituierten Losung
Nach der Rekonstitution ist die Losung klar und farblos bis leicht gelbbraun ohne sichtbare Partikel.

Aussehen der verdiinnten Losung
Nach der Verdiinnung ist die Losung klar und farblos bis leicht gelbbraun ohne sichtbare Partikel.

Vor der Verabreichung miissen die rekonstituierten und verdiinnten Ldsungen einer visuellen
Kontrolle auf Partikel und Verfarbungen unterzogen werden. Nur eine klare und farblose Lsung,
ohne Partikel, darf angewendet werden.

Uberwachung der Serumkonzentrationen

Die Serumkonzentration von Vancomycin sollte am zweiten Tag der Behandlung kurz vor der nichsten
Dosis sowie eine Stunde nach der Infusion kontrolliert werden. Die therapeutischen Blutspiegel von
Vancomycin sollten eine Stunde nach dem Ende der Infusion zwischen 30 und 40 mg/l (maximal



50 mg/l) liegen, der Mindestspiegel (kurz vor der nédchsten Verabreichung) sollte zwischen
5 und 10 mg/1 liegen.
Die Konzentrationen sollten normalerweise zwei- oder dreimal pro Woche kontrolliert werden.

Inkompatibilititen
Die Vancomycinldsung hat einen niedrigen pH-Wert. Kombiniert mit anderen Stoffen kann sie

physikalisch oder chemisch instabil werden.
Die Vancomycinlosung darf nicht mit anderen Losungen vermischt werden, auBler mit jenen, deren
Kompeatibilitit verldsslich iiberpriift worden ist.

Kombinierte Therapie:

Bei einer Kombitherapie von Vancomycin mit einem anderen Antibiotikum oder einem
Chemotherapeutikum miissen die Zubereitung separat verabreicht werden.

Mischungen aus Losungen von Vancomycin und Betalaktam-Antibiotika haben sich als physikalisch
inkompatibel erwiesen. Die Prézipitationswahrscheinlichkeit erhoht sich bei einer hoheren
Vancomycinkonzentration. Es wird empfohlen, die intravendsen Leitungen zwischen der
Verabreichung dieser beiden Antibiotika auf geeignete Weise zu spiilen. Es wird ebenfalls empfohlen,
die Vancomycinldsungen auf 5 mg/ml oder weniger zu verdiinnen.

Entsorgung
Die Durchstechflaschen sind nur zur einmaligen Anwendung bestimmt. Nicht verwendetes

Arzneimittel muss entsorgt werden
Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den lokalen Anforderungen zu
entsorgen.
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