sp. zn. sukls44484/2026
Piibalova informace: informace pro pacienta

Vancomycin hameln 500 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok
Vancomycin hameln 1000 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok

vankomycin-hydrochlorid

Piectéte si pozorné tuto piibalovou informaci drive, neZ za¢nete tento pi'ipravek pouZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inktl, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Vancomycin hameln a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude Vancomycin hameln podan
Jak se Vancomycin hameln podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak Vancomycin hameln uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je Vancomycin hameln a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Vancomycin hameln obsahuje 1é¢ivou latkou vankomycin. Vankomycin je antibiotikum,
které patii do skupiny antibiotik nazyvanych ,,glykopeptidy”. Vankomycin plsobi tak, ze likviduje
nekteré bakterie zptuisobujici infekce. Prasek ptipravku Vancomycin hameln je uren k pfiprave
infuzniho roztoku nebo peroralniho roztoku .

Vankomycin se pouziva ve v§ech vékovych skupinach k 1é¢bé nasledujicich zavaznych infekei:

- infekce klize a podkoznich tkani,

- infekce kosti a kloubt,

- infekce plic, nazyvana ,,pneumonie",

- infekce vnitini vystelky srdce (endokarditidy) a prevence endokarditidy u rizikovych pacientii
podstupujicich rozsahlejsi chirurgické vykony.

Vankomycin mize byt podan tsty u dospélych, dospivajicich a déti k 1écbé sliznicnich infekci tenkého
a tlustého stfeva s poskozenim sliznice (tzv. pseudomembran6zni kolitidy), zptisobené bakterii
Clostridium difficile.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude Vancomycin hameln podan

Vancomycin hameln Vam nesmi byt podan

- jestlize jste alergicky(a) na vankomycin).

- do svalu (nitrosvalové) kvuli riziku poskozeni tkané (nekrozy) v misté podani.

Upozornéni a opatieni

Po injekénim podani vankomycinu do o¢i byly hlaSeny zadvazné nezadouci ucinky, které mohou vést
ke ztraté zraku.



U ptipravku Vancomycin hameln byly hlaSeny znamky alergické reakce, véetné potizi s dychanim a
bolesti na hrudi. Pokud si v§imnete kterékoli z téchto zndmek, okamzit¢ prestante piipravek
Vancomycin hameln pouZzivat a ihned kontaktujte svého 1ékate nebo 1ékatskou pohotovost.

Predtim nez Vam bude Vancomycin hameln podan, se porad’te se svym Iékafem, nemocni¢nim
lékarnikem nebo zdravotni sestrou, jestlize:

- po podani vankomycinu se u Vas objevily zavazna kozni vyrazka nebo olupovani ktize,
puchyte a/nebo viedy v duting stni. V souvislosti s [é€bou vankomycinem byly hlaSeny
zavazné kozni reakce véetné Stevensova-Johnsonova syndromu, toxické epidermalni
nekrolyzy, 1ékové reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS) a akutni
generalizované exantemat6zni pustulozy (AGEP). Pokud zaznamenate néktery z ptiznaki
popsanych v bod¢ 4, ihned informujte 1€kai'e nebo zdravotni sestru,podavani vankomycinu
musi byt pferuseno.

- jste v minulosti mél(a) alergickou reakci na antibiotikum teikoplanin, protoze to mtize
znamenat, Ze jste rovnéz alergicky(4) na vankomycin,

- mate poruchu sluchu, zejména pokud jste starsi (béhem lécby muzete potiebovat vysetreni
sluchu),

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

dostavate vankomycin infuzi namisto usty k 1€¢bé prijmu souvisejiciho s infekci bakterii
Clostridium difficile.

Béhem [é¢by vankomycinem se poradte se svym lékafem, nemocni¢nim l€kérnikem nebo zdravotni
sestrou, jestlize:
- dostavate vankomycin po dlouhou dobu (béhem 1é¢by mizete pottebovat vysetieni krve, jater
a ledvin),
- se béhem lécby u Vas rozvine kozni reakce,
- seu Vas rozvine zavazny nebo dlouhodoby prijem béhem 1€cby nebo po 1é¢be
vankomycinem ihned porad’te se svym lékatem. Jelikoz se mize jednat o znamku zanétu
stieva (pseudomembranodzni kolitida), ktery se miize objevit po 1écbé antibiotiky.

Déti

Vancomycin hameln bude pouzit se zvlastni opatrnosti u pfed¢asné narozenych déti, protoze jejich
ledviny nejsou pIné vyvinuty a miize u nich dochazet k hromadéni vankomycinu v krvi. Tato vékova
skupina mize potfebovat krevni testy pro kontrolu hladin vankomycinu v krvi.

Soubézné podani vankomycinu a anestetik miize byt spojeno se zrudnutim ktize a alergickymi
reakcemi u déti. Podobné soubézné podani s jinymi lé¢ivymi ptipravky jako jsou aminoglykosidova
antibiotika, nesteroidni protizanétlivé 1écivé pripravky (NSAID, napt. ibuprofen) nebo amfotericin B
(ptipravek pro 1écbu houbovych (mykotickych) infekei) miize zvysit riziko poSkozeni ledvin, a proto
mohou byt nutna Castéjsi vySetieni krve a ledvin.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Vancomycin hameln
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZzivat, a to i 1éky ziskané bez 1ékaiského ptredpisu.
Toto je zvlaste dulezité, jestlize uzivate nektery z nasledujicich 1éku:
- lécivé piipravky k potlaceni stievni motility (pohyblivosti stfev),
- inhibitory protonové pumpy (1éky snizujici zalude¢ni kyselost).

Zvlastni opatrnosti je tfeba, jestlize uzivate jiné 1éky, protoze nekteré z nich se mohou s ptipravkem
Vancomycin hameln vzajemné ovliviiovat, napt. 1éky pouzivané k:

- lécbe infekei zplisobenych bakteriemi (aminoglykosidy, bacitracin, polymyxin B, kolistin,

piperacilin/tazobaktam),

- 1é¢bé tuberkuldzy (viomycin),

- lécbe plisnovych infekei (amfotericin B),

- lécbeé zhoubnych nadorovych onemocnéni (cisplatina),

- uvolnéni svalii béhem operace,



- anestezii (znecitlivéni béhem operace) — tyto 1éky (anestetika) mohou zpisobit zarudnuti,
navaly, mdloby, kolaps nebo srde¢ni zachvat. Proto informujte svého lékare, ze jste
lé¢en(a)vankomycinem, pokud se chystate na operaci,
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(NSAID),
- lécbe otok (stav, kdy je v téle ptilis mnoho vody), napt. furosemid, ktery je silnym
diuretikem (silné 1é¢ivé piipravky, které se podavaji na podporu tvorby moci).

Muze se stat, Ze Vam bude podédvan Vancomycin hameln.Lékat zvazi, co je pro Vas vhodné.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd nebo planujete ote¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pfipravek pouzivat.

Vas lékar poté rozhodne, zda mlizete dostat Vancomycin hameln.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Vankomycin ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se Vancomycin hameln podava

Vancomycin hameln Vam bude podan zdravotnickym personalem béhem Vaseho pobytu v nemocnici.
Lékat rozhodne, kolik tohoto 1é¢ivého ptipravku Vam ma byt podano kazdy den a jak dlouho 1é¢ba
potrva.

Davkovani
Davka, ktera Vam bude podana, bude zaviset na:
- véku,
- télesné hmotnosti,
- infekci, kterou mate,
- natom, jak dobfe pracuji ledviny,
- schopnosti slyset,
- jakychkoli jinych 1é€ivych ptipravcich, které mizete uzivat.

Nitrozilni podani

Dospéli a dospivajici (ve véku 12 let a starsi)

Davka bude vypocitana podle télesné hmotnosti. Obvykléd davka pro infuzi je 15 az 20 mg/kg t€lesné
hmotnosti. Obvykle je podavana kazdych 8 az 12 hodin. V nekterych piipadech se 1ékaf mize
rozhodnout podat tvodni ddvku az do 30 mg na kg télesné hmotnosti. Maximalni davka nema
presahnout 2 g.

Pouziti u déti

Déti ve veku od 1 méesice do veku méné nez 12 let

Davkovani bude vypocitano podle télesné hmotnosti. Obvykla davka pro infuzi je 10 az 15 mg na kg
télesné hmotnosti. Obvykle je podavana kazdych 6 hodin.

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

Davka bude vypocitana podle postmenstruacniho véku (doba, ktera uplynula od prvniho dne posledni
menstruace do dne porodu (tzv. gestacni vék) plus doba, ktera uplynula od porodu (tzv. poporodni
veék)).

Starsi pacienti, t€hotné zeny a pacienti s poruchou funkce ledvin, véetné dialyzovanych pacientt,
mohou potfebovat odlisnou davku.

Peroralni podani




Dospéli a dospivajici (ve véku od 12 do 18 let)

Doporucena davka je 125 mg kazdych 6 hodin. V nékterych ptipadech se 1ékai miize rozhodnout
podat vyssi denni davku az do 500 mg kazdych 6 hodin. Maximalni denni davka nesmi prekrocit 2 g.
Jestlize jste v minulosti prode€lal(a) jiné epizody (slizni¢ni zanéty), mtzete potiebovat jinou davku a
délku 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 nema piekrocit 2 g.

Zpusob podani

Intravendzni podani
Intravendzni infuze znamena, ze 1€k proudi z infuzni lahve nebo vaku hadickou do jedné z cév, a tim
do téla. Lékar nebo zdravotnicky pracovnik Vam vzdy poda vankomycin do zily, nikoli do svalu

Vankomycin Vam bude podavan do Zily po dobu nejméné 60 minut.

Podani tsty
Pokud je podavan k 1é¢be sttevniho onemocnéni (tzv. pseudomembrandzni kolitidy), musi byt 1é¢ivy
piipravek podan jako roztok pro podani usty (pfipravek budete uzivat Usty).

Trvani léchy
Délka 1écby zavisi na infekci, kterou mate, a mize trvat fadu tydni.

Trvani 1écby mtize byt rozdilné v zavislosti na individualni odpovédi na 1é¢bu u kazdého pacienta.

Béhem 1écby muizete podstoupit vysetteni krve, mizete byt pozadan(a) o poskytnuti vzorkd moci a
také muzete podstoupit vySetfeni sluchu, aby se nasly znamky moznych nezadoucich ucinkd.

JestliZe Vam bylo podano vice Vancomycin hameln, neZ mélo byt

JelikoZz Vam bude tento piipravek podan v nemocnici, je nepravdépodobné, ze Vam bude podano
ptilis malé mnozstvi nebo pfili§ velké mnozstvi ptipravku, avsak mate-li jakékoli obavy, sdélte to
svému lékafi nebo zdravotni sestie. Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto
pripravku, zeptejte se svého 1ékaie nebo zdravotni sestry.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento ptripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vankomycin miZe zpisobit alergické reakce, ackoliv zavazné alergické reakce (anafylakticky
$ok) jsou vzacné. Okamzité informujte svého lékaie, pokud se u Vas objevi nahlé sipani, obtizné
dychani, zrudnuti horni ¢asti trupu, vyrazka nebo svédéni.

Informujte ihned lékai‘e nebo zdravotni sestru, ihned jakmile zaznamenate kterykoli z
nasledujicich priznakii:

- Zarudlé nevyvysené, tercovité nebo kruhovité skvrny na trupu, ¢asto s puchyfi v centru,
olupovanim kuze, vi‘edy v dutiné ustni, krku, nose, na genitaliich a ofich. Témto
zavaZznym koZnim vyrazkam mohou predchazet horecka a piiznaky podobné chiipce
(Stevensiiv-Johnsonuv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza).

- Rozsahla vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétSené lymfatické uzliny (syndrom DRESS
nebo syndrom precitlivélosti na 1éky).
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Cerven4, Supinata a rozsahla vyrazka s hrbolky pod kiiZi a puchy¥i doprovazena
horeckou na zac¢atku 1écby (akutni generalizovana exantematozni pustuléza).

Bolest na hrudi, ktera miiZe byt znamkou potencialné zavazné alergické reakce nazyvané
Kounisiiv syndrom.

Vstiebavani vankomycinu z traviciho ustroji je zanedbatelné. Nicmén¢, pokud mate zanétlivé
onemocnéni traviciho ustroji, zvlasteé, pokud mate soucasné poruchu funkce ledvin, mohou se objevit
nezadouci ucinky, které se vyskytuji, pokud je vankomycin podan infuzi.

Casté nezadouci G¢inky (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob):

pokles krevniho tlaku

dusnost, hlasité dychani (vysoky piskavy zvuk nésledkem zuZzeni proudu vzduchu v hornich
dychacich cestach)

vyrazka a zanét sliznice dutiny Ustni, svédéni, svédiva vyrazka, koptivka

poruchy funkce ledvin, které mohou byt priméarn€ zjistény v krevnich testech

zarudnuti horni ¢asti trupu a obliceje, zanét zil

zvySeni hodnot jaternich enzymi

Méné casté nezadouci uéinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

docasna nebo trvala ztrata sluchu

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)

pokles poctu bilych krvinek, ¢ervenych krvinek a krevnich desti¢ek (krevnich Castic
zodpovédnych za srazeni krve)

zvySeni poctu nékterych bilych krvinek v krvi

ztrata rovnovahy, usni Selest, zavraté

zanét krevnich cév

pocit na zvraceni

zanét ledvin a selhani ledvin

bolesti svalti hrudniku a zad

horecka, zimnice

Velmi vzacné nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)

nahly nastup zavazné kozni alergické reakce s koznimi skvrnami, puchyii nebo olupovanim
ktize. MiiZe to byt spojeno s vysokou horeckou a bolesti kloubti

srdeCni zastava

zanét stfeva, ktery miize zpusobit bolest bficha a prijem, ktery miize obsahovat krev.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych tidaju nelze urcit)

zvraceni, prijem

zmatenost, ospalost, nedostatek energie, otoky, zadrzovani tekutin, snizené moceni

vyrazka s otokem nebo bolesti za usima, na krku, v tfislech, pod bradou a v podpazi (zdufeni
miznich uzlin), abnormalni hodnoty krevnich testti funkce jater

vyrazka s puchyfi a horeckou

nadmérny rozklad ¢ervenych krevnich bunék zptsobujici tinavu a bledou pokozku
(hemolytické anémie)

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich a¢inku, sd€lte to svému Iékafi, nemocni¢nimu
lékéarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinku, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky mtzete hlasit také piimo
prostfednictvim webového formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:
Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky

100 00 Praha 10
email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Vancomycin hameln uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Stabilita rekonstituovaného a natedéného roztoku je uvedena na konci ptibalové informace v ¢asti
urcené pro zdravotnické pracovniky.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Vancomycin hameln obsahuje
- Lécivou latkou je vankomycin (ve formé vankomycin-hydrochloridu)
- Nejsou ptitomny zadné dalsi slozky.

Vancomycin hameln 500 mg:
Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 500 mg vankomycin-hydrochloridu, coz odpovida 0,5 MIU
vankomycinu.

Vancomycin hameln 1000 mg:
Jedna injek¢éni lahvicka obsahuje 1000 mg vankomycin-hydrochloridu, coz odpovida 1,0 MIU
vankomycinu.

Jak Vancomycin hameln vypada a co obsahuje toto baleni

Vancomycin hameln 500 mg a 1000 mg:

Prések bilé az svétle bézové barvy.

Injeké¢ni lahvicka z bezbarvého skla tfidy I s brombutylovou zatkou a hlinikovym uzavérem s fialovym
(500 mg) nebo zelenym (1000 mg) plastovym odtrhovacim vickem.

Velikosti baleni: 1, 5, 10 injek¢nich lahvicek.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
hameln pharma gmbh

InselstraBBe 1

31787 Hameln

Némecko

Vyrobce

Anfarm Hellas S.A.

61st Km National Road Athens Lamia
320 09 Schimatari Viotias

Recko

Tento léCivy pFripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:


mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Ceska republika: Vancomycin hameln

Dansko: Vancomycin hameln

Finsko: Vancomycin hameln

Chorvatsko: Vankomicin hameln 500 mg prasak za koncentrat za otopinu za infuziju
Vankomicin hameln 1000 mg prasak za koncentrat za otopinu za infuziju

Island Vancomycin hameln

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

Norsko: Vancomycin hameln

Slovenska republika: Vancomycin hameln 500 mg & 1000 mg praSok na koncentrat na infuzny
roztok

Slovinsko: Vankomycin hameln 500 mg prasek za koncentrat za raztopino za
infundiranje
Vankomycin hameln 1000 mg prasek za koncentrat za raztopino za
infundiranje

Svédsko: Vancomycin hameln 500 mg pulver till koncentrat till infusionsvétska,
16sning
Vancomycin hameln 1000 mg pulver till koncentrat till infusionsvitska,
losning

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 16. 01. 2026.
Dalsi zdroje informaci

Rada/medicinské pokyny

Antibiotika se pouzivaji k 1é¢b¢ bakterialnich infekei a nejsou €inna proti virovym infekcim.
Jestlize Vam lékar predepsal antibiotika, potfebujete je prave pro stavajici onemocnéni.

Navzdory antibiotikim mohou nékteré bakterie prezit a dale rist. Tento jev se nazyva rezistence:
antibiotika se mohou stat neu¢innymi.

Nespravné pouzivani antibiotik zvysuje rozvoj rezistence. Bakteriim muiZzete dokonce pomoci k
rezistenci, a tim oddalit své uzdraveni nebo snizit G¢inek antibiotik, pokud nedodrzujete:

- davku,

- Casovy rozpis,

- dobu trvani 1éCby.

Pro zachovani ucinnosti tohoto ptipravku:
1. UzZivejte antibiotika pouze v ptipad€, ze Vam byla piedepsana.
2. Ptesné dodrzujte navod k pouZziti.

3. Neuzivejte antibiotika opakované bez Iékatského piedpisu, a to ani v piipadé, ze chcete 1&Cit

podobné onemocnéni.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Vancomycin hameln 500 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok
Vancomycin hameln 1000 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok

Navod k pouziti a manipulaci

Piiprava rekonstituovaného roztoku

Pred pouzitim piidejte 10 ml vody pro injekci do injekéni lahvicky s obsahem 500 mg nebo 20 ml
vody pro injekci do injekéni lahvicky s obsahem 1000 mg. Takto rekonstituovany obsah injekéni
lahvicky poskytne roztok o koncentraci 50 mg/ml. Pti rekonstituci ve vod¢ tvoii Ciry roztok.




JE NUTNE DALSI REDENI. Pieététe si pokyny niZe.

Piiprava nai'edéného infuzniho roztoku
Rekonstituované roztoky obsahujici vankomycinu v koncentraci 50 mg/ml je tfeba dale tedit v
zavislosti na zptisobu podani. Vhodnymi fedidly pro pfipravu infuzniho roztoku jsou nésledujici
roztoky:

- 0,9% roztok chloridu sodného (9 mg/ml),

- 5% roztok glukodzy (50 mg/ml),

- Ringerovlv roztok s laktatem,

- 0,9% roztok chloridu sodného(9 mg/ml) a 5% roztok glukézy (50 mg/ml),

- 0,3% roztok chloridu sodného (3 mg/ml) a 3,3% roztok glukdézy (33 mg/ml),

- RingerQv roztok s laktatem a 5% roztok glukozy (50 mg/ml)

Intermitentni infuze je uptednostiiovanou metodou podéani

Rekonstituovany roztok obsahujici 500 mg vankomycinu se musi dale nafedit s miniméalné 100 ml
rozpoustédla.

Rekonstituovany roztok obsahujici 1000 mg vankomycinu se musi dale natedit minimaln¢ 200 ml
rozpoustédla.

Potfebna davka se podava intravendzni infuzi po dobu nejméné 60 minut. Pokud se podava po kratsi
dobu nebo ve vyssich koncentracich, existuje kromé tromboflebitidy i moznost vyvolani vyrazné
hypotenze. Rychlé podani mize také vyvolat zrudnuti a pfechodnou vyrazku na krku a ramenou.

Kontinualni infuze (ma byt pouzita pouze v piipad€, Ze neni mozné pouzit intermitentni infuzi).
1 — 2 g lze ptidat do dostatecné velkého objemu vhodného vyse uvedeného fedidla, aby bylo mozné
pozadovanou denni davku podavat pomalu intraven6zni infuzi po dobu 24 hodin.

Pted podanim je tfeba parenteralni léCivé ptipravky vizualne zkontrolovat na ptfitomnost ¢astic a
zmeénu barvy, kdykoli to roztok nebo obal dovoli. Ma se pouzivat pouze Ciry a bezbarvy roztok bez
castic.

Piiprava peroralniho roztoku
Lze pouzit obsah injek¢nich lahvicek pro parenteralni podani.

Obsah jedné injekeni lahvicky piipravku Vancomycin hameln 500 mg lze rekonstituovat ve 30 ml
vody, zatimco obsah jedné injek¢ni lahvicky ptipravku Vancomycin hameln 1000 mg lze
rekonstituovat ve 30 nebo 60 ml vody a podat pacientovi k vypiti.

Uchovavani
Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Intravenozni podani

Rekonstituovany roztok:

Po rekonstituci byla prokazana chemicka a fyzikalni stabilita koncentratu po dobu 24 hodin pfi teploté
25 °C a po dobu 96 hodin v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Natedény roztok
Po nafedéni byla prokézana chemicka a fyzikalni stabilita koncentratu po dobu 24 hodin pfi teploté
25 °C a po dobu 96 hodin v chladni¢ce (2 °C — 8 °C), pro koncentra¢ni rozmezi 5 mg/ml az 10 mg/ml.

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Pokud neni ptipravek pouzit
okamzité, je za dobu a podminky uchovavani ptipravku po otevieni pfed pouzitim odpovédny uzivatel
a normalné nema tato doba byt delsi nez 24 hodin pfi teploté 2 °C — 8 °C, pokud rekonstituce/nafedéni
neprobehly za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Peroralni podani




Rekonstituované roztoky pro peroralni podani lze uchovavat v chladnicce (2 °C — 8 °C) po dobu
96 hodin.



