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Pribalova informace: informace pro pacienta

Vancomycin Noridem 500 mg prasek pro koncentriat pro infuzni roztok
Vancomycin Noridem 1000 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok
vankomycin-hydrochlorid

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥five, neZ Vam bude tento pfipravek

podan, protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pripad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékafi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Nazev léku je jeden z nasledujicich:

- Vancomycin Noridem 500 mg praSek pro koncentrat pro infuzni roztok
- Vancomycin Noridem 1 000 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok

Ve zbytku této pribalové informace se pripravek nazyva Vancomycin Noridem.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Vancomycin Noridem a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Vancomycin Noridem podan
Jak Vam bude ptipravek Vancomycin Noridem podan

Mozné nezadouci ucinky

Jak pfipravek Vancomycin Noridem uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN I S

1.  Co je pripravek Vancomycin Noridem a k ¢emu se pouZiva
Vankomycin Noridem je antibiotikum, které patfi do skupiny antibiotik nazyvanych ,,glykopeptidy”.
Vankomycin piisobi tak, Ze ni¢i nékteré bakterie zptsobujici infekce.

Vankomycin Noridem ve formé prasku je urcen k ptipraveé infuzniho roztoku nebo peroralniho roztoku.

Vankomycin se pouziva ve vSech vékovych skupinach k 1é¢b¢ nasledujicich zavaznych infekei:
- Infekce kiize a podkoznich tkani.

- Infekce kosti a kloubii.

- Infekce plic nazyvana ,,pneumonie".

- Infekce vnitini vystelky srdce (endokarditida) a prevence endokarditidy u rizikovych pacientt
pti podstoupeni rozsahlejsich chirurgickych vykond.

- Infekce centralniho nervového systému.

- Infekce krve souvisejici s vySe uvedenymi infekcemi.

Vankomycin Noridem mize byt poddvan usty dospélym, dospivajicim a détem k 1écbe infekei sliznice

tenkého a tlustého stfeva s poskozenim sliznice (tzv. pseudomembran6zni kolitida) zpiisobenych bakterii
Clostridioides difficile.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude piipravek Vancomycin Noridem podan
Vankomycin Noridem Vam nesmi byt podan

Jestlize jste alergicky(4) na vankomycin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v
bod¢ 6).

Upozornéni a opati‘eni
Po podani vankomycinu injekei do o¢i byly hlaseny zdvazné nezddouci ucinky, které mohou vést
ke ztraté zraku.



U ptipravku Vancomycin Noridem byly hlaseny znamky alergické reakce, vcetné potizi s dychanim a
bolesti na hrudi. Pokud si v§imnete kterékoli z téchto znamek, okamzité prestante piipravek Vancomycin
Noridem pouzivat a ihned kontaktujte svého 1ékare nebo lékarskou pohotovost.

Informujte svého lékafe nebo zdravotni sestru pred podianim Vancomycinu Noridem, jestlize:

- se po podani vankomycinu u Vasobjevily zavazna kozni vyrazka nebo olupovani kiize, puchyte a/nebo
viedy v duting 0stni.

V souvislosti s 1écbou vankomycinem byly hlaseny zavazné kozni reakce vCetné Stevensova-
Johnsonova syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy, 1ékové reakce s eozinofilii a systémovymi
ptiznaky (DRESS) a akutni generalizované exantematozni pustulozy (AGEP). Pokud zaznamenéte
kterykoli z ptiznakti popsanych v bodé¢ 4, ihned informujte 1ékafe nebo zdravotni sestru, podavani
vankomycinu musi byt pferuseno.

- jste v minulosti m¢l(a) alergickou reakci na teikoplanin, protoze to miize znamenat, Ze jste rovnez
alergicky(a) na vankomycin.

- mate poruchu sluchu, zejména pokud jste starsi (be¢hem 1écby miiZete potiebovat vySetieni sluchu).

- mate poruchu funkce ledvin (béhem 1éCby budete potiebovat vySetfeni krve a ledvin).

- dostavate vankomycin infuzi namisto sty k 1é¢b¢€ prijmu souvisejiciho s infekei bakterii Clostridioides
difficile.

Béhem lécby se porad’te se svym Iékafem, nemocni¢nim lékarnikem nebo zdravotni sestrou jestlize:

- dostavate vankomycin po dlouhou dobu (béhem 1é¢by mlizete potiebovat vysetieni krve, jater a ledvin),
- béhem 1écby se u Vas rozvine kozni reakce,

- se u Vas rozvine zavazny nebo dlouhodoby prijjem béhem 1éCby nebo po 1€cbé vankomycinem, ihned se
porad’te s Iékarem. MUiZe to byt znamka zanétu stieva (pseudomembranozni kolitidy), ktera se miize objevit
po 1écbe antibiotiky.

Déti

Vankomycin se pouZziva se zvlastni opatrnosti u predcasné narozenych déti a kojenct, protoze jejich
ledviny nejsou plné vyvinuty a vankomycin se mize hromadit v krvi. Tato v€kova skupina muze
potfebovat krevni testy ke kontrole hladin vankomycinu v krvi.

Soubézné podani vankomycinu a znecitlivujicich 1é¢iv (tzv. anestetik) miize byt spojeno se zrudnutim
kize a alergickymi reakcemi u déti. Podobné soub&zné podani s jinymi 1é¢ivymi piipravky jako jsou
aminoglykosidova antibiotika, nesteroidni protizanétlivé 1éCivé ptipravky (NSAID, napt. ibuprofen) nebo
amfotericin B (ptipravek k 1é¢bé plisiiovych (mykotickych) infekci) mtize zvysit riziko poskozeni ledvin,
a proto mohou byt nutna Cast&jsi vysetieni krve a ledvin.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Vancomycin Noridem

Informujte svého 1¢kare, Iékarnika nebo zdravotni sestru, o vSech lécich, které uzivate, které jste v
nedavné dob¢ uzival(a) nebo které planujete uzivat, a to i 1€ky ziskané bez 1ékatského piredpisu. To je
zvlaste dualezité, jestlize uzivate néktery z nasledujicich 1€k, protoze se mohou vzajemné ovliviiovat s
ptipravkem Vancomycin Noridem:

e  Anestetika - mohou zpusobit zrudnuti, navaly horka, mdloby, kolapsnebo dokonce srde¢ni infarkt.
Pokud se tedy chystate na operaci, mate informovat svého 1¢kaie, ze dostavate vankomycin.

e Jakykoli 1€k, ktery ovlivituje nervy nebo ledviny, jako je amfotericin B (1¢k uzivany k 1&cbé
plisnovych infekci), aminoglykosidy, bacitracin, polymixin B, kolistin, viomycin (antibiotika),
cisplatina (1ék uzivany v chemoterapii) nebo piperacilin/tazobaktam.

e Silna diuretika (I€ky, které podporuji tvorby moci), jako je furosemid.

Podavani vankomycinu muze byt i presto v poradku a lékaf rozhodne, co je pro Vas vhodné.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotnd, nebo planujete oté¢hotnét, porad’te



se se svym lékafem, Iékarnikem nebo zdravotni sestru dfive, nez Vam bude tento ptipravek podan.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Vancomycin Noridem ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Vancomycin Noridem obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné injekéni lahvicce, to znamena,
ze je v podstaté "bez sodiku".

3. Jak Vam bude piipravek Vancomycin Noridem podan

Vankomycin Noridem Vam bude podan zdravotnickym pracovnikem béhem pobytu v nemocnici.
Lékar rozhodne, kolik tohoto lé¢ivého ptipravku Vam ma byt podano kazdy den a jak dlouho bude
1écba trvat.

Davkovani

Déavka, ktera Vam bude podéana, bude zaviset na:

- Vasem véku;

- Vasi télesné hmotnosti;

- infekci, kterou mate;

- na tom, jak dobfe pracuji Vase ledviny;

- Vasem sluchu (schopnosti slyset);

- jakychkoli jinych 1é¢ivych ptipravcich, které mizete uzivat.

L $zni podini

Dospéli a dospivajici (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 né&kterych piipadech se 1¢kar muze
rozhodnout podat uvodni davku az do 30 mg na kg t€lesné hmotnosti. Maximalni denni davka nesmi
presahnout 2 g.

Pouziti u déti

Deéti ve veku od 1 mésice do véku meéné nez 12 let

Davka bude vypocitana podle télesné hmotnosti. Obvykla davka pro infuzi je 10 az 15 mg na kg télesné
hmotnosti. Obvykle je davka 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. gestaéni veék) plus doba, ktera uplynula po porodu (tzv. poporodni
vek).

Starsi pacienti, t¢hotné Zeny a pacienti s poruchou funkce ledvin, vcetné dialyzovanych pacientd,
mohou potiebovat odlisnou davku.
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Dospéli a dospivajici (ve véku od 12 do 18 let)
Doporucena davka je 125 mg kazdych 6 hodin. V nékterych piipadech se mize 1ékat rozhodnout podat

vyssi denni davku az do 500 mg kazdych 6 hodin. Maximalni denni davka nesmi ptekrocit 2 g.

Jestlize jste diive trpel(a) dal$imi slizni¢nimi zanéty muiZzete potiebovat 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 t€lesné hmotnosti. Obvykle se podava kazdych 6 hodin.



Maximalni denni davka nesmi piekrocit 2 g.

Z o ] ]r r

Intravenozni infuze znamena, ze 1éCivy ptipravek tece z infuzni lahve nebo vaku hadickou do jedné z
Vasich zil a do téla. Lékat nebo zdravotni sestra vzdy podaji vankomycin do Zily a ne do svalu.

Vancomycin Noridem Vam bude podavan do zily po dobu nejméné 60 minut.

Pokud je podavan k 1é¢bé stfevniho onemocnéni (tzv. pseudomembrano6zni kolitida), musi byt 1éCivy
pripravek podan jako roztok pro podani usty — tzv. peroralni roztok (pfipravek budete uzivat usty).

Trvani léchby

Délka 1écby zavisi na infekei, kterou mate, a mize trvat nékolik tydni.

Trvéni 1écby muze byt rozdilné v zavislosti na individudlni odpovédi na 1é¢bu u kazdého pacienta.
Béhem 1écby mizete podstoupit vysetieni krve, mtzete byt pozadan(a) o poskytnuti vzorkd moci a
muzete podstoupit vySetieni sluchu, aby se nasly znamky moznych nezadoucich ucinki.

Jestlize Vam bylo podano vice pripravku Vancomycin Noridem, neZ mélo byt

Ptipravek Vancomycin Noridem Vam bude podavan béhem pobytu v nemocnici, a proto je
nepravdépodobné, ze by Vam ho bylo podano pfrili§ malo nebo pfili§ mnoho; pokud vsak mate jakékoli
obavy, sdélte to svému lékati nebo zdravotni sestte.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

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

Vankomycin muZe zpusobit alergické reakce, ackoliv zavazné alergické reakce
(anafylakticky Sok) jsou vzacné. Okamzité informujte svého 1ékare, pokud se u Vas objevi
nahly sipot, obtiZzné dychani, zrudnuti horni €asti trupu, vyrazka nebo svédéni.

Pokud zaznamenate kterykoli z nasledujicich pfiznaki, prestaiite vankomycin pouZivat a
okamzité vyhledejte 1ékaiskou pomoc:

e Zarudlé nevyvysené, tercovité nebo kruhové skvrny na trupu, Casto s puchyti v centru,
olupovani ktize, viedy v dutin€ tstni, krku, nose, na genitaliich a o¢ich. Témto zavaznym
koznim vyrazkam muize predchazet horecka a ptiznaky podobné chiipce (Stevensiv-Johnsontiv
syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza).

e Rozsahla vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétSené lymfatické uzliny (syndrom DRESS
nebo syndrom ptecitlivélosti na 1¢€k).

e Cervend, Supinata rozsahla vyrazka s hrbolky pod kiizi a puchyfi doprovazena horetkou na
zacatku 1écby (akutni generalizovana exantematozni pustuldza).

e Bolest na hrudi, kterd mtze byt znamkou potencialn¢ zavazné alergické reakce nazyvané
Kounisiiv syndrom.

Vstiebavani vankomycinu z traviciho ustroji je zanedbatelné. Nicméné, pokud mate zanétlivé
onemocnéni traviciho Ustroji, zvlasté, pokud mate soucasné poruchu funkce ledvin, mohou se objevit
nezadouci ucinky, které se vyskytuji, pokud je vankomycin podéan infuzi.

Casté nezadouci ulinky (mohou postihovat az 1 z 10 osob):

e Pokles krevniho tlaku.

e Dusnost, hlasité dychani (vysoky piskavy zvuk nasledkem zuzeni proudu vzduchu v hornich
dychacich cestach).

e Vyrazka a zanét sliznice dutiny ustni, svédéni, svédiva vyrazka, koptivka.

e Poruchy funkce ledvin, které mohou byt primarné zjistény v krevnich testech.
Zrudnuti horni ¢asti trupu a obliCeje, zanét zil.
Zvyseni hodnot jaternich enzymil



Méné casté nezadouci ucinky (mohou postihovat az 1 ze 100 osob):
e Docasné nebo trvala ztrata sluchu.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihovat az 1 z 1 000 osob):

e 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, zavratg.

Zanét krevnich cév.

Pocit na zvraceni.

Zanét ledvin a selhani ledvin.

Bolest svali hrudniku a zad.

Horecka, zimnice.

Velmi vzacné nezadouci ucinky (mohou postihovat az 1 z 10 000 osob):
e Nahly nastup zavazné kozni alergické reakce s koznimi skvrnami, puchyii nebo olupovanim
klize. MuZze byt spojeno s vysokou horeckou a bolesti kloubii.
e Srdecni zéstava.
e Zangt stfeva, ktery muze zpUsobit bolest biicha a prijjem, ktery mutze obsahovat krev.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):
e Zvraceni, prujem.
e Zmatenost, ospalost, ztrata energie, otoky, zadrZzovani tekutin, sniZené moceni.
e Vyrazka s otokem nebo bolesti za usima, na krku, v tfislech, pod bradou a v podpazi
(otok lymfatickych uzlin), abnormalni hodnoty krevnich testti funkce jater.
e Vyrazka s puchyti a horeckou.
e Nadmérny rozpad ¢ervenych krvinek zptisobujici unavu a bledou pokozku (hemolyticka anémie).

HlaSeni neZadoucich tucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich G¢inkd, sdélte to svému lékati nebo zdravotni sestfe.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezaddouci G¢inky mizete hlasit také ptimo prostiednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni stav pro kontrolu 1éciv
Srobéarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.
5.  Jak pripravek Vancomycin Noridem uchovavat

Lékat nebo zdravotni sestra védi, jak pfipravek Vancomycin Noridem uchovavat.
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Uchovavejte pti teploté do 25 °C. Uchovavejte injekéni lahvicku ve vnéjsim obalu, aby byla chranéna
pred svétlem. Po rekonstituci mé byt infuzni roztok vankomycinu pouzit okamzité. Chemicka a fyzikalni
stabilita byla prokazana po dobu 24 hodin pii teploté¢ 2 °C — 8 °C.

Lékat se ujisti, ze roztok nebude zabarveny a nebude obsahovat ¢astice. Roztoky urc¢ené k istnimu
podani lze uchovavat v chladnicce (2 °C — 8 °C) po dobu 96 hodin.

Injekéni lahvicky jsou urceny k jednorazovému pouziti a 1ékar zlikviduje zbytky roztoku vankomycinu
po podani davky.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékare, jak nalozit s pipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

Obsah baleni a dalsi informace

Co piipravek Vancomycin Noridem obsahuje
Lécivou latkou je vankomycin-hydrochlorid v davce 500 mg nebo 1 000 mg.
Dalsi slozkou je kyselina chlorovodikova.

Jedna sklenéna injekéni lahvicka obsahuje 500 mg vankomycin-hydrochloridu, coz odpovida 0,5 MIU
vankomycinu nebo 1 000 mg vankomycin-hydrochloridu, coz odpovidda 1 MIU vankomycinu.

Jak pripravek Vancomycin Noridem vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Vancomycin Noridem je prasek pro koncentrat pro infuzni roztok. To znamend, Ze se ma
pridat tekutina, aby se vytvoftil roztok, a poté se ma ptidat dalsi tekutina, aby se roztok nafedil, nez Vam
muze byt podan nitroziln€ (infuzi).

Lékar nebo zdravotni sestra Vam obvykle pfipravi 1ék pfedtim, nez Vam ho podaji.
Jedno baleni obsahuje 1, 5, 10 nebo 20 injekénich lahvicek. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DalSi zdroje informaci

Rada / medicinské pol

Antibiotika se pouzivaji k 1écbé bakterialnich infekci. Jsou netucinna proti virovym infekcim.

Jestlize Vam lékar ptedepsal antibiotika, potiebujete je prave pro Vase stavajici onemocnéni.
Navzdory antibiotikim né€které bakterie mohou piezivat nebo rist (mnozit se). Tento jev se nazyva
rezistence: nékteré antibiotické 1éCebné postupy se stavaji neucinnymi.
Nespravné pouzivani antibiotik zvySuje rezistenci. Mtzete dokonce pomoci bakteriim, aby se staly
rezistentni a tim prodlouzit Vasi 1écbu nebo snizit u€innost antibiotické 1écby, pokud nedodrzujete:
e davku;
e Casovy rozpis;
e trvani léCby.
Soucasné s tim pro zachovani ucinnosti tohoto piipravku:
1 - Uzivejte antibiotika pouze, pokud jsou predepsana.
2 - Piesné dodrzujte predpis 1ékare.
3 - Opakované neuzivejte antibiotika bez piedpisu lékaie, dokonce ani kdyz chcete 1é¢it podobné
onemocnéni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Noridem Enterprises Limited, Mitsi Building 3, Office 115, Makariou & Evagorou 1, 1065 Nicosia, Kypr

Vyrobce
Demo S.A. Pharmaceutical Industry, National Road Athens Lamia 21 Km, Krioneri, 145 68 Attiki, Recko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan pod
nasledujicimi nazvy:

Cesko: Vancomycin Noridem

Dansko: Vancomycin Noridem

Finland: Vancomycin Noridem 500mg & 1000mg kuiva-
aine valikonsentraatiksi infuusionestetta varten,
liuos

Francie: VANCOMYCINE NORIDEM 500mg & 1000mg,
poudre pour solution a diluer pour perfusion

Irsko: Vancomycin 500mg & 1000mg Powder for
Concentrate for Solution for Infusion

Italie: Vancomicina Noridem

Kypr: Vancomycin Noridem 500mg & 1000mg kovig yio

TUKVO OKEDOOLLOL YL TAPUCKEVT SLOADLATOC TPOG



Mad’arsko:

Némecko:

Nizozemsko:

Norsko:
Polsko:

Portugalsko:

Rakousko:

Recko:

Rumunsko:

Slovensko:

Spanélsko
Svédsko:

gyyoon

Vancomycin Noridem 500 mg & 1000mg por
oldatos infuzidhoz val6 koncentratumhoz
Vancomycin Noridem 500mg & 1000 mg Pulver
fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung

Vancomycin Noridem 500 mg & 1000mg poeder
voor concentraat voor oplossing voor infusie
Vancomycin Noridem

Vancomycin Noridem

Vancomicina Noridem

Vancomycin Noridem 500mg & 1000 mg Pulver
fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionsldsung

Vancomycin/Noridem 500mg & 1000mg Kévic 1o
TUKVO CKEVAC LD YL TAPOUCKELT OLOADULATOG TPOG
gyxvon

Vancomycind Noridem 500 mg & 1000mg pulbere
pentru concentrat pentru solutie perfuzabila
Vancomycin Noridem 500mg & 1000mg prasok
na koncentrat na infuzny roztok

Vancomicina Noridem 500 mg & 1000 mg polvo
para concentrado para solucion para perfusion EFG
Vancomycin Noridem

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana dne 11. 8. 2026

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro lékaie nebo zdravotnické pracovniky:

Pokyny k rekonstituci

Pouze k jednorazovému pouZiti. Nespotiebovany obsah zlikvidujte.
Prasek ma byt rekonstituovan a vysledny koncentrat ma byt nafedén pred pouzitim.

Priprava rekonstituovaného roztoku
Pripravek Vancomycin Noridem 500 mg:

V dobé¢ pouziti pridejte do injekéni lahvicky 10 ml vody pro injekci.

Pripravek Vancomycin Noridem 1 000 mg:

V dobé¢ pouziti piidejte do injekéni lahvicky 20 ml vody pro injekci.

Takto rekonstituované roztoky v injek¢nich lahvickach maji koncentraci 50 mg/ml. Pti

rekonstituci s vodou tvofi ¢iry roztok.

JE NUTNE DALSI REDENI. Pteététe si nasledujici pokyny:

Priprava konefného naredéného infuzniho roztoku:
Preferovanou metodou podavani je intermitentni infuze. Rekonstituované roztoky obsahujici 500 mg
vankomycin-hydrochloridu musi byt zfedény nejméné 100 ml 0,9% chloridu sodného (9 mg/ml).

nebo 5% roztokem dextrozy.

Rekonstituované roztoky obsahujici 1 000 mg vankomycin-hydrochloridu musi byt ziedény nejméné
200 ml 0,9 % chloridu sodného (9 mg/ml) nebo 5% roztokem dextrozy.

Pozadovana davka ma byt podana intravenozni infuzi a to po dobu nejméné 60 minut.
Pokud je podavan po kratsi dobu nebo ve vysSich koncentracich, miize kromé tromboflebitidy vyvolat i
vyraznou hypotenzi. Rychlé podani mtize také vyvolat zrudnuti a pfechodnou vyrazku na krku a

ramenou.



Kontinualni infuze (ma byt pouZzita pouze v piipad€, Ze neni mozné pouzit intermitentni infuzi).

Pripravek Vancomycin Noridem 500 mg:

Dv¢ az Ctyti injekeni lahvicky (1-2 g) Ize ptidat k dostatecné velkému objemu 0,9% roztoku chloridu
sodného (9 mg/ml) nebo 5% roztoku dextrézy, aby bylo mozné pozadovanou denni davku podavat
pomalu intraveno6zni infuzi po dobu 24 hodin.

Pripravek Vancomycin Noridem 1 000 mg:

Jedna az dvé injekeni lahvicky (1-2 g) 1ze pridat k dostatecné velkému objemu 0,9% roztoku chloridu
sodného (9 mg/ml) nebo 5% roztoku dextrozy, aby bylo mozné pozadovanou denni davku podavat
pomalu intravendzni infuzi po dobu 24 hodin.

Doporucuje se pouziti koncentrace nejvyse 5 mg/ml. U vybranych pacientii, ktefi potfebuji omezit
prisun tekutin, 1ze pouzit koncentraci az 10 mg/ml.

Kazda davka ma byt podana rychlosti nejvyse 10 mg/min.

Pted podanim je tfeba zrekonstituované a naredéné roztoky vizudln€ zkontrolovat na ptitomnost Castic a
zménu barvy.

Peroralni podani

Lze pouzit obsah injek¢nich lahvicek pro parenteralni podani.

V dobé¢ podani lze do roztoku ptidat bézné ochucené sirupy pro zlepseni chuti.

Inkompatibility

Roztok vankomycinu ma nizké pH, které muze zplsobit chemickou nebo fyzikalni nestabilitu pfi
smichani s jinymi slouCeninami. Je tfeba se vyhnout miseni s alkalickymi roztoky. Kazdy parenteralni
roztok ma byt pfed pouzitim vizudlné zkontrolovan, zda nedochazi k vysrazeni a zméné barvy.
Bylo prokazéano, ze smési roztokit vankomycinu a beta-laktamovych antibiotik jsou fyzikalné
inkompatibilni. Pravdépodobnost precipitace se zvysuje s vyssimi koncentracemi vankomycinu. Mezi
podavanim téchto antibiotik se doporucuje dostatecné proplachnout intraven6zni linky. Rovnéz se
doporucuje fedit roztoky vankomycinu na 5 mg/ml nebo méné.

Prestoze intravitrealni injekce neni schvalenou cestou podani vankomycinu, byla po intravitrealni
injekci vankomycinu a ceftazidimu pti endoftalmitidé s pouzitim rznych stiikacek a jehel hlésena
precipitace. Precipitaty se postupné rozpoustély, s Uplnym vyc€isténim sklivcové dutiny béhem dvou
mesicll a se zlepSenim zrakové ostrosti.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci koncentratu a naiedéni roztoki:

Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba

a podminky uchovavani pred pouzitim jsou v odpoveédnosti uZivatele.

Chemicka a fyzikalni stabilita ptipravku byla prokazana po dobu 24 hodin pfi teploté

2°C-8°C.

Rekonstituované roztoky k peroralnimu podani 1ze uchovavat v chladnicce (2 °C — 8 °C) po dobu 96
hodin.

Pted podanim je tieba parenteralni 1é¢ivé pripravky vizualné zkontrolovat na pfitomnost ¢astic a zmeénu
barvy, pokud to roztok nebo obal dovoli. Ma se pouzivat pouze ¢iry a bezbarvy az mirn¢ Zlutohnédy
roztok bez Castic.

Likvidace

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



