Pakendi infoleht: teave kasutajale

Vancosan 500 mg, infusioonilahuse pulber
Vancosan 1000 mg, infusioonilahuse pulber
vankomiitsiin

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskaik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.
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1. Mis ravim on Vancosan ja milleks seda kasutatakse

Vankomiitsiin kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse gliikopeptiidantibiootikumideks.
Vankomiitsiin toimib sel teel, et elimineerib teatud bakterid, mis pdhjustavad infektsioone.

Vankomiitsiini pulbrist valmistatakse infusioonilahus.

Vankomiitsiini kasutatakse koikides vanusegruppides infusiooni teel jargmiste raskete infektsioonide

raviks:

- Nabha ja nahaaluste kudede infektsioonid.

- Luude ja liigeste infektsioonid.

- Kopsuinfektsioon, mida kutsutakse "pneumooniaks".

- Siidame sisekesta infektsiooni (endokardiit) korral ning véltimaks endokardiiti riskiga patsientidel,
kellele tehakse ulatuslik kirurgiline protseduur.

- Infektsioon veres, mis on seotud iilalnimetatud nakkustega.

2. Mida on vaja teada enne Vancosan’i kasutamist

Vancosan’i ei tohi kasutada
Kui te olete allergiline vankomiitsiini v3i selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 15igus 6)
suhtes.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Pidage ndu oma arsti voi apteekriga voi meditsiiniGega enne vankomiitsiini kasutamist, kui:

- Te olete kogenud eelnevat allergilist reaktsiooni teikoplaniini suhtes, sest see voib tihendada, et te
olete ka vankomiitsiini suhtes allergiline.

- Teil on kuulmishiire, eriti kui olete eakas (vdite vajada kuulmisteste ravi ajal).

- Teil on neeruprobleemid (peate laskma verd ja neere kontrollida ravi ajal).

- Te saate vankomiitsiini infusioonina Clostridium difficile 'ga seotud kdhulahtisuse raviks
suukaudse manustamise asemel.




Pidage ndu oma arsti voi apteekriga voi meditsiinidega vankomiitsiini ravi ajal, kui:

- Te saate vankomiitsiini pikaajaliselt (on vajalik vere, maksa ja neerude testimine ravi ajal).

- Teil tekib mis tahes nahareaktsioon ravi ajal.

- Teil tekib raske vdi pikaajaline kdhulahtisus vankomiitsiini kasutamise ajal vOi pérast -
konsulteerige viivitamatult arstiga. See v3ib olla soolepdletiku (pseudomembranoosne koliit)
tunnus, mis vdib jargneda antibiootikumidega ravile.

Lapsed

Vankomiitsiini kasutatakse erilise ettevaatusega enneaegsetel ja noortel imikutel, sest nende neerud ei
ole tédielikult vilja arenenud ja neil voib vankomiditsiin veres kuhjuda. See vanusegrupp voib vajada
vereanaliiiise vankomiitsiini tasemete kontrollimiseks veres.

Lastel on vankomiditsiini ja anesteetikumidega samaaegset kasutamist seostatud naha punetuse
(eriiteem) ja allergiliste reaktsioonidega. Samaaegne teiste ravimite, nagu aminogliikosiidide,
mittesteroidsete pdletikuvastaste ainete (MSPV A-de, nt ibuprofeen) voi amfoteritsiin B manustamine
vdib suurendada neerukahjustuse riski ja vdib vajada sagedamini vere- ja neeruanaliiliside tegemist.

Muud ravimid ja Vancosan

Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis

tahes muid ravimeid.

- Neeru- ja kuulmisfunktsioonile potentsiaalselt kahjulikku mdju avaldavad ravimid:
vankomiitsiini ja teiste neeru- ja kuulmisfunktsioonile potentsiaalselt kahjulikku méju avaldavate
ravimite (nt aminogliikosiidid) samaaegsel kasutamisel vdib see kahjulik toime tugevneda.
Sellisel juhul on vajalik hoolikas ja regulaarne neeru-ja kuulmisfunktsiooni kontroll.

- Anesteetikumid: anesteetikumide kasutamine suurendab vankomiitsiini teatud kdrvaltoimete (nt
vererdhu langus, naha punetus, ndgestdbi ja naha siigelus) riski.

- Lihasrelaksandid: lihasrelaksantide (nt suktsiniiiilkoliin) samaaegsel kasutamisel vdib nende
toime tugevneda vdi pikeneda.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti v4i apteekriga.

Vankomiitsiin 1&bib platsenta ning seetdttu on risk, et ravim avaldab loote kdrvadele ja neerudele
toksilist toimet. Seega tohib raseduse ajal vankomiitsiini kasutada vaid kindlal ndidustusel ning parast
kasu ja riski suhte hoolikat kaalumist.

Vankomiitsiin eritub rinnapiima. Kuna ravim vdib last mgjutada, tohib imetamise ajal vankomiitsiini
kasutada vaid juhul, kui teised antibiootikumid ei ole toimet avaldanud. Pidage oma arstiga ndu, kas
peaksite imetamise Idpetama.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Vancosan ei mdjuta vdi mdjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate késitsemise vdimet.

3. Kuidas Vancosan’i kasutada
Seda ravimit manustab teile alati tervishoiut6otaja haiglas.
Teie arst otsustab, kui palju te iga pdev peaksite saama ja kui kaua ravi kestab.

Annustamine

Teie annus soltub:

- teie vanusest,

- teie kehakaalust,

- teie infektsiooni tiiiibist,

- kui hésti teie neerud tddtavad,

- teie kuulmisvdimest,

- teistest ravimitest, mida te votate.



Intravenoosne manustamine

Tiiskasvanud ja noorukid (12 aasta vanused ja vanemad)

Annus arvutatakse vilja vastavalt teie kehakaalule. Infusiooni tavaline annus on 15 kuni 20 mg iga
kehakaalu kg kohta. Tavaliselt manustatakse iga 8 kuni 12 tundi jarel. Mdnel juhul vGib teie arst
otsustada teile anda algannusena kuni 30 mg kehakaalu kg kohta. Maksimaalne 66pédevane annus ei
tohi iiletada 2 g.

Kasutamine lastel

Lastel vanuses 1 kuu kuni vihem kui 12 aastat

Annus arvutatakse vilja vastavalt teie kehakaalule. Infusiooni tavaline annus on 10 kuni 15 mg iga
kehakaalu kg kohta. Tavaliselt manustatakse iga 6 tunni jérel.

Enneaegsed ja ajalised vastsiindinud (vanuses 0 — 27 pdieva)
Annus arvutatakse vastavalt postmenstruaalsele vanusele (aeg menstruaalperioodi viimase pieva ja
slinni (gestatsioonivanus) vahel pluss aeg pérast stindi (siinnijargne vanus)).

Eakad, rasedad naised ja neeruhiirega patsiendid, kaasa arvatud dialiiiisil olevad, vdivad vajada
teistsugust annust.

Manustamisviis

Intravenoosne infusioon tdhendab seda, et ravim voolab infusioonipudelist vdi -kotist toru kaudu iihte
teie veresoonde ja siis kehasse. Teie arst vdi meditsiinidde annab vankomiitsiini alati vere kaudu, mitte
ei siisti lihasesse.

Vankomiitsiin manustatakse veeni vihemalt 60 minutit.

Ravi kestus

Ravi kestus sdltub teie infektsiooni raskusest ja vib ulatuda mitme nédalani.

Ravi kestus v6ib iga patsiendi puhul erineda séltuvalt individuaalsest ravivastusest.

Ravi ajal vdidakse teile teha vereanaliilise, palutakse anda uriiniproove ja voimalik on kuulmistestide
tegemine, et leida marke voimalikest kdrvaltoimetest.

Kui teile unustatakse Vancosan’i manustada

Ei tohi manustada kahekordset annust, kui eelmine annus jdi manustamata. Vahelejadnud annus tuleb
enne jargmist ettendhtud annust manustada vaid siis, kui kahe manustamise vahele jadv ajavahemik on
piisavalt pikk.

Kui ravi Vancosan’iga katkestatakse voi lopetatakse enneaegselt
Viike annus, ebaregulaarne manustamine vdi ravi enneaegne 1dpetamine vdib mdjutada ravitulemust
ning pohjustada retsidiive, mille ravi on keerulisem. Palun jérgige arsti antud juhiseid.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Véimalikud kdrvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Vankomiitsiin voib pohjustada allergilisi reaktsioone, ehkki tosiseid allergilisi reaktsioone
(anafiilaktilist Sokki) esineb harva. Riikige oma arstile otsekohe, kui teil tekib jarsku mistahes
vilistav hingamine, hingamisraskus, iilakeha punetus, l66ve voi siigelus.

Sageli esinevad korvaltoimed (tekivad kuni 1 patsiendil 10-st):

- vererdhu langus

- hingeldamine, héilekas hingamine (kdrge heli, mis on tingitud takistatud dhuvoolust iilemistes
hingamisteedes)

- lodve ja suu limaskesta pdletik, siigelus, siigelev 166ve, ndgesloove (kublad)



- neeruprobleemid, mida saab kindlaks teha peamiselt vereanaliiiiside abil
- llakeha ja ndo punetus, veenipdletik

Aeg-ajalt esinevad kérvaltoimed (tekivad kuni 1 patsiendil 100-st):
- ajutine vdi puisiv kuulmislangus

Harva esinevad korvaltoimed (tekivad kuni 1 patsiendil 1000-st):

- valgete vereliblede, punaste vereliblede ja vereliistakute (hiiiibimise eest vastutavad vererakud)
arvu vihenemine veres

- teatud valgete vereliblede arvu suurenemine

- tasakaalukadu, helin kdrvus, pearinglus

- veresoonepdletik

- iiveldus

- neerupdletik ja neerupuudulikkus

- rindkere- ja seljalihaste valulikkus

- palavik, kiilmavérinad

Viga harva esinevad korvaltoimed (tekivad kuni 1 patsiendil 10 000-st):

- jarsku algav raske allergiline nahareaktsioon, mille korral nahk irdub, on villiline v&i ketendab.
Sellega voivad kaasneda kdrge palavik ja valu liigestes

- siidameseiskus

- sooltepdletik, mis pdhjustab kdhuvalu ja kdhulahtisust, mille puhul v3ib véljaheites olla verd

Teadmata (sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

- oksendamine, kdhulahtisus

- segasus, uimasus, energiapuudus, turse, vedelikupeetus, uriini vihenemine

- loove paistetuse vdi valuga kdrvade taga, kaelas, kubemes, 16ua all ja kaenlaaukudes (paistes
liimfisdlmed), ebanormaalsed vere ja maksatalitluse analiiiiside tulemused

- 166ve villide ja palaviku

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti , apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise
teatada www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Vancosan’i siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril kuni 25°C. Hoida viaal vélispakendis, valguse eest kaitstult.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mérgitud vélispakendil ja sildil.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

Arge kasutage seda ravimit, kui tdheldate osakesi v3i infusioonilahuse virvuse muutust.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Vancosan sisaldab )

- Toimeaine on vankomiitsiinvesinikkloriid. Uks viaal sisaldab vastavalt 500 mg vdi 1000 mg

vankomiitsiinvesinikkloriidina, mis vastab 500 000 RU v&i 1 000 000 RU.
- Abiained puuduvad.



Kuidas Vancosan viilja niieb ja pakendi sisu

Roosaka kuni pruuni varjundiga valge peen pulber.

Vancosan on saadaval 1, 5 vdi 10 viaali sisaldavas pakendis. Viaal on suletud kummikorgi ning
dratdmmatava kaanega.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja

MIP Pharma GmbH
Kirkeler Strasse 41

66440 Blieskastel
Saksamaa

Tootja

Chephasaar Chem.-Pharm. Fabrik GmbH
Miihlstr. 50

66386 St. Ingbert

Saksamaa

Infoleht on viimati uuendatud septembris 2018.

Muud teabeallikad

Nouanne/meditsiiniline teave

Antibiootikume kasutatakse bakteriaalsete nakkuste raviks. Viirusnakkuste puhul need ei toimi.

Kui teie arst on méédranud teile antibiootikume praeguse haiguse raviks, peate neid votma tépselt.
Hoolimata antibiootikumidest v3ib osa baktereid ellu jadda voi paljuneda. Seda néhtust nimetatakse
resistentsuseks: osad antibiootikumid muutuvad ebaefektiivseks.

Antibiootikumide vaarkasutamine suurendab resistentsuse tekkimise voimalust. Te voite sellega isegi
aidata bakteritel resistentseks muutuda ja seeldbi pikendada oma ravi vdi vihendada antibiootikumi
efektiivsust juhul, kui te ei jargi asjakohast:

- annust,

- raviskeemi,

- ravikuuri kestust.

Séilitamaks selle ravimi efektiivsust, peate te:

1 - Kasutama antibiootikume ainult siis, kui need on teile méaératud.

2 - Jargima rangelt ettekirjutust.

3 - Mitte kasutama antibiootikume uuesti ilma arsti médramata, isegi kui te soovite ravida sarnast
haigust.

Jargmine teave on ainult tervishoiutdotajatele:

Pulber tuleb muuta manustamiskdlblikuks ja saadav kontsentraat tuleb seejdrel enne kasutamist
lahjendada.

Infusioonikontsentraadi valmistamine

Lahustage 500 mg vankomiitsiini viaali sisu 10 ml steriilses siistevees.
Lahustage 1000 mg vankomiitsiini viaali sisu 20 ml steriilses siistevees.

Uks ml manustamiskdlblikuks muudetud lahust sisaldab 50 mg vankomiitsiini.

Infusioonilahuse valmistamine

Infusioonikontsentraati voib lahjendada steriilse siisteveega, 9 mg/ml naatriumkloriidiga voi 50 mg/ml
gliikoosiga.

500 mg vankomiitsiini sisaldav viaal: 5 mg/ml infusioonilahuse saamiseks lahjendage 10 ml
infusioonikontsentraati 90 ml lahustiga.

1000 mg vankomiitsiini sisaldav viaal: 5 mg/ml infusioonilahuse saamiseks lahjendage 20 ml



infusioonikontsentraati 180 ml lahustiga.
Vankomiitsiini kontsentratsioon infusioonilahuses ei tohi iiletada 2,5...5 mg/ml.

Infusioonilahuse vilimus
Enne manustamist tuleb lahust visuaalselt kontrollida osakeste ja virvuse muutuse suhtes. Lahust v&ib
kasutada ainult juhul, kui lahus on selge ja osakestevaba.

Sobivus veenisiseste lahustega

Vankomiitsiini lahustamiseks sobivad siistevesi, 5% gliikoosilahus ja fiisioloogiline
naatriumkloriidilahus. Vankomiitsiinilahused manustatakse pdhimdtteliselt eraldi, kui keemiline ja
fuiisikaline sobivus teiste infusioonilahustega ei ole tdestatud.

Vankomiitsiin vesinikkloriidi lahuse madalast pH-st tingitud pretsipitatsiooni véltimiseks tuleb kdik
intravenoossed kaniiiilid ja kateetrid fiisioloogilise lahusega l4bi loputada.

Olulised sobimatused

Vankomiitsiini lahuste pH tase on madal, mist6ttu voib selle segamisel teiste ainetega esineda
fuiisikalist voi keemilist sobimatust. SeetSttu tuleb iga parenteraalselt manustatavat lahust enne
kasutamist uurida visuaalselt sademete voi vdarvimuutuse osas.

Vankomiitsiini lahused on kokkusobimatud penitsilliini vdi tsefalosporiini lahustega (beetalaktaam-
antibiootikumid). Pretsipitatsiooni tdendosus suureneb vankomiitsiini suuremate kontsentratsioonide
puhul. Pretsipitatsiooni véltimiseks tuleb intravenoossed kaniiiilid ja kateetrid vankomiitsiini ning
nende antibiootikumide manustamise vahel flisioloogilise lahusega lébi loputada.

Kombineeritud ravi
Vankomiitsiini kombineerimisel teiste antibiootikumide/kemoterapeutikumidega tuleb preparaadid
manustada eraldi.

Sdilitamine pirast manustamiskélblikuks muutmist

Valmis infusioonilahuse sdilivusaeg

Valmis infusioonilahuse kasutusaegne keemilis-filiisikaline stabiilsus on tdestatud 96 tunni jooksul
temperatuuril 2...8 °C. Mikrobioloogilise saastatuse viltimiseks tuleb ravim kohe &ra kasutada. Kui
ravimit ei kasutata kohe, on iildine kdlblikkusaeg ja sdilitamistingimused kasutaja vastutusel ega
tohiks tavaliselt iiletada 24 tundi temperatuuril 2...8 °C, vilja arvatud juhul, kui
manustamiskolblikuks muutmine/lahjendamine on toimunud kontrollitud ja valideeritud aseptilistes
tingimustes.

Manustamisviis ja ravi kestus

Vankomiitsiini v6ib manustada ainult aeglase intravenoosse infusioonina vihemalt 60 minuti jooksul
voi maksimaalse kiirusega 10 mg/min (milline iganes on pikema kestvusega), piisavalt lahjendatuna
(vdhemalt 100 ml-s 500 mg kohta vdi vdhemalt 200 ml-s 1000 mg kohta).

Vedelikupiirangutega patsientidele vdib samuti manustada lahust 500 mg/50 ml v&i 1000 mg/100 ml.
Korgemate kontsentratsioonide puhul v3ib tousta infusiooniga seotud kdrvaltoimete risk.
Vankomiitsiini kiire infusiooni ajal ja vahetult pérast seda véib tekkida allergiline Sokk
(anafiilaktilised/anafiilaktoidsed reaktsioonid).

Kiire manustamine (st mdne minuti jooksul) vdib pdhjustada tilemé#irase hiipotensiooni (kaasa arvatud
Sokk ja, harvadel juhtudel, stidameseiskus), histamiini vabanemisega sarnase reaktsiooni ja
makulopapulaarse v3i eriitematoosse 166be (,,punase mehe siindroom® v&i ,,punase kaela siindroom®).
Tdsiste, akuutsete iilitundlikkusreaktsioonide korral (nt anafiilaktiline reaktsioon) tuleb vankomiitsiini
ravi kohe katkestada ja kasutusele votta tavapérased erakorralise abi meetmed.

Vankomiitsiini ja anesteetikumide samaaegne kasutamine suurendab iilakeha nahadhetuse ja allergilise
Soki riski. Selliste reaktsioonide tekke riski vdhendamiseks tuleb vankomiitsiini manustada 60 minutit
enne anesteetikumide manustamist.



