11l Lisa

Ravimi omaduste kokkuvdtte ja pakendi infolehtede oluliste 16ikude parandused

Markus:

Need ravimi informatsiooni oluliste 16ikude parandused on menetluse tulemused.

Toote informatsiooni v8ib jargnevalt uuendada liikmesriikide kompetentsete isikute poolt koostdds
viidatud liikmesriigiga nagu asjakohane direktiivi 2001/83/EU lisa Il peatiikis 4 satestatud korra

kohaselt.
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RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE
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Suukaudsed kapslid

1. RAVIMVORM

[Kbikide vankomutsiin 125 mg kapslite puhul]
<{(véaljamdeldud) vankomiutsiin 125 mg kapsel}>
[Kbikide vankomutsiin 250 mg kapslite puhul]

<{(valjam®beldud) vankomitsiin 250 mg kapsel}>

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

[Kbikide vankomtsiin 125 mg kapslite puhul]

[Selles 18igus peab kajastuma jargmine sénastus]

Iga kapsel sisaldab 125 mg vankomitsiinvesinikkloriidi, mis vastab 125 000 RU vankomiuitsiinile.
[Kbikide vankomutsiin 250 mg kapslite puhul]

[Selles 18igus peab kajastuma jargmine sénastus]

Iga kapsel sisaldab 250 mg vankomiitsiinvesinikkloriidi, mis vastab 250 000 RU vankomiitsiinile.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused
[See 16ik peaks olema jargmine:]

Vankomitsiini kapslid on ndidustatud patsientidele vanuses 12 aastat ja vanematele Clostridium
difficile infektsiooni (CDI) raviks (vt 18igud 4.2, 4.4 ja 5.1).

Antimikroobsete ravimite maaramisel ja kasutamisel tuleb jéargida kohalikke kehtivaid juhendeid.
4.2 Annustamine ja manustamisviis

[See 16ik peaks olema jargmine:]
Annustamine

Taiskasvanud ja noorukid vanuses 12 kuni vdhem kui 18 aastat

[See I6ik peaks olema jargmine:]

Soovitatav vankomutsiini annus on 125 mg iga 6 tunni jarel 10 paeva jooksul esimese mitte-dgeda CDI
episoodi korral.

Annust vib tdsta 500 mg-ni iga 6 tunni jarel 10 paeva jooksul tdsise voi tlsistunud haiguse korral.
Maksimaalne 66péevane annus ei tohi tletada 2 g.

Patsientidel, kellel esineb mitmeid haiguse episoode, v6ib kaaluda hetkese CDI episoodi ravimist
vankomutsiiniga, 125 mg neli korda paevas 10 pé&eva jooksul, millele jargneb annuse muutmine,
naiteks jarjestikune annuse vdhendamine kuni 125 mg-ni 66péevas voi pulssravi, nt 125-500
mg/66paevas iga 2-3 paeva jarel vahemalt 3 nadala jooksul.
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Vankomitsiini ravi kestust v8ib vajadusel kohandada individuaalsete patsientide kliinilisest kulust
lahtudes. Kui vBimalik, tuleb I16petada ravi antibakteriaalse ravimiga, mida kahtlustatakse CDI
tekkepbhjusena. Tagatud peab olema adekvaatne vee ja elektroliiiitide asendamine.

Vankomitsiini kontsentratsioone seerumis tuleks jalgida peale suukaudset manustamist patsientidel,
kellel on pdletikuline soolehaigus (vt 16ik 4.4).

Patsientide eripopulatsioonid

Neerukahjustus

Vaga madala stisteemse imendumise tdttu ei ole annuse kohandamine vajalik, valja arvatud juhul, kui
poéletikulise soolehaiguse v6i Clostridium difficile tekitatud pseudomembranoosse koliidi t6ttu esineb
markimisvaarne suukaudne imendumine (vt I16ik 4.4).

Lapsed

Vankomutsiini kapslid ei ole sobilikud alla 12 aasta vanustele lastele ega noorukitele, kes ei suuda neid
neelata. Alla 12 aasta vanustel tuleb kasutada vanusele vastavat formulatsiooni.

Manustamisviis

Suukaudseks kasutamiseks.

Kapsel ei tohi olla avatud ning tuleb votta rohke veega.

4.3 Vastunaidustused

[See 16ik peaks olema jargmine:]

Ulitundlikkus toimeaine v&i mis tahes abiainete suhtes (vt 16ik 4.4).
4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

[See 16ik peaks olema jargmine:]
Ainult suukaudseks kasutamiseks

See preparaat on mdeldud vaid suukaudseks kasutamiseks ja ei imendu siisteemselt. Suukaudselt
manustatud vankomutsiini kapslid ei ole efektiivsed teist tutpi infektsioonide korral.

Susteemse imendumise potentsiaal

Imendumine vdib olla suurenenud soolelimaskesta pdletikuliste haigustega v6i Clostridium difficile
poolt péhjustatud pseudomembranoosse koliidiga patsientidel. Nendel patsientidel on risk
kdrvaltoimete tekkeks, eriti kui kaasuva haigusena esineb neerupuudulikkus.

Mida raskem on neerupuudulikkus, seda suurem on risk vankomitsiini parenteraalse manustamisega
seotud korvaltoimete tekkeks. Vankomutsiini seerumikontsentratsioone tuleks jalgida patsientidel,
kellel on soolelimaskesta pdletikuline haigus.

Nefrotoksilisus

Perioodiliselt tuleb neerufunktsiooni jalgida neeruhairega patsientidel vdi neil, kes saavad
vankomutsiiniga koos aminoglikosiide vdi teisi nefrotoksilisi ravimeid.

Ototoksilisus

Perioodilised kuulmisfunktsiooni testid vdivad aidata vahendada ototoksilisuse riski kuulmislangusega
patsientidel vdi neil, kes saavad kaasuva ravina ototoksilisi ravimeid, nagu aminoglukosiidi.

Koostoimed soole motoorikat parssivate ainete ja prootonpumba inhibiitoritega
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Soole motoorikat parssivaid aineid tuleks valtida ning prootonpumba inhibiitorite kasutamist hoolikalt
kaaluda.

Ravimresistentsete bakterite teke

Vankomitsiini pikaaegne kasutamine vdib pdhjustada mittetundlike organismide llekasvu. Seetéttu on
vajalik patsienti hoolikalt jalgida. Superinfektsiooni tekkimisel ravi ajal tuleb kasutusele vdtta vastavad
meetmed.

4.8 Koérvaltoimed

[See 16ik peaks olema jargmine:]

Ohutusprofiili kokkuvote

Vankomitsiini imendumine seedetrakti kaudu on tihine. Soolestiku limaskesta tdsise pdletiku korral,
eriti kombinatsioonis neerupuudulikkusega, vdivad esineda kdrvaltoimed, mis esinevad vankomutsiini
parenteraalse manustamise korral. Seega on all toodud ka kdrvaltoimed ja sagedused, mis on seotud
vankomutsiini parenteraalse manustamisega.

Kui vankomoitsiini manustatakse parenteraalselt, on seoses vankomutsiini liiga kiire intravenoosse
manustamisega kdige sagedasemateks kdrvaltoimeteks flebiit, pseudoallergilised reaktsioonid ja
ulakeha punetus (,,punase kaela siindroom®).

Kdrvaltoimete nimekiri tabelis

Igas esinemissageduse riihmas on kdrvaltoimed toodud t8siduse vahenemise jarjekorras.

Jargnevad kdrvaltoimed on loetletud vastavalt MedDRA organsisteemi klassile ja jargmistele
esinemissageduste definitsioonidele:

Vdga sage (= 1/10); sage (= 1/100 kuni < 1/10); aeg-ajalt (= 1/1000 kuni < 1/100); harv (= 1/10
000 kuni < 1/1000); vaga harv (< 1/10 000), teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete
alusel).

Organsusteemi klass

Sagedus Kdrvaltoimed

Vere ja lumfisusteemi haired:

Harv p6orduv neutropeenia, agranulotsitoos, eosinofiilia, trombotsttopeenia,
pantsittopeenia

Immuunsisteemi haired:

Harv tlitundlikkusreaktsioonid, anafiilaktilised reaktsioonid

Kdrva ja labirindi kahjustused:

Aeg-ajalt modduv voi pusiv kuulmiskaotus

harv pearinglus, tinnitus

Sudame haired

Vaga harv stidameseiskus

Vaskulaarsed haired:
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Sage Vererbhu langus

Harv vaskuliit

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi haired:

Sage duspnoe, striidor

Seedetrakti haired:

Harv iiveldus
Vaga harv pseudomembranoosne enterokoliit
Teadmata oksendamine, kdhulahtisus

Naha ja nahaaluskoe kahjustused:

Sage ulakeha punetus (,,punase mehe sindroom®), eksanteem ja
limaskestapédletik, stgelus, urtikaaria

Vaga harv eksfoliatiivne dermatiit, Stevensi-Johnsoni siindroom, Lyelli siindroom,
lineaarne IgA bulloosne dermatiit

Teadmata eosinofiilia ja sisteemsete simptomitega ravimreaktsioon (DRESS
stindroom),

AGEP (&ge generaliseerunud eksantematoosne pustuloos)

Neerude ja kuseteede haired:

Sage neerupuudulikkus, mis avaldub peamiselt kreatiniini ja uurea
kontsentratsioonide suurenemisena seerumis

Harv interstitsiaalne nefriit, &ge neerupuudulikkus

Teadmata age tubulaarnekroos

Uldised haired ja manustamiskoha reaktsioonid:

Sage flebiit, Glakeha ja ndo punetus
Harv ravimist tingitud palavik, kiilmavarinad, rindkere- ja seljalihaste valulikkus ja
spasmid

Valitud koérvaltoimete kirjeldused

P66rduv neutropeenia avaldub tavaliselt vahemalt Uks né&dal parast intravenoosse ravi alustamist voi
parast koguannuse manustamist, mis on suurem kui 25 g.

Intravenoosset vankomutsiini tuleb manustada aeglaselt. Vankomutsiini infusiooni kiire manustamise
ajal voi luhikese aja valtel parast seda vdivad ilmneda anafilaktilised/anafulaktoidsed reaktsioonid,
sealhulgas hingeldus. Reaktsioonid taanduvad manustamise |I8petamisel, Uldiselt vahemikus 20 minutit
kuni 2 tundi pé&rast ravimi manustamise I8petamist. Intramuskulaarse siste korral vdib esineda
sustekoha nekroosi.

Tinnitus, mis vdib eelneda kurtuse tekkele, on ravi I6petamise naidustuseks.
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Ototoksilise toime teket on kirjeldatud peamiselt patsientidel, kes on saanud suuri annuseid voi
samaaegselt teisi ototoksilisi ravimeid nagu aminoglukosiide voi kellel on neerufunktsiooni vai
kuulmishaireid.

Kui kahtlustatakse bulloosset héairet, tuleb ravimi manustamine |I6petada ja viia labi spetsiaalne
dermatoloogiline labivaatus.

Voimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi vBimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka pérast ravimi muugiloa véljastamist. See
vdimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdttajatel palutakse teavitada kdigist
vBimalikest kdrvaltoimetest riikliku teavitamissiisteemi www.ravimiamet.ee, kaudu.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiunaamilised omadused
[See I16ik peaks olema jargmine:]

[Selles 18igus peavad olema kajastatud jargmised I6igud:]

Toimemehhanism

Vankomitsiin on tritsukliline glikopeptiidantibiootikum, mis inhibeerib tundlike bakterite rakuseina
sunteesi, seondudes rakuseina prekursorite kdrge afiinsusega D-alanutl-D-alaniin terminaalidega.
Vankomutsiinil on bakteritsiidne toime jagunevatesse mikroorganismidesse.

Lisaks kahjustab see bakteriraku membraani terviklikkust ja RNA stnteesi. Vankomutsiinil on
bakteritsiidne toime jagunevatesse mikroorganismidesse.

Resistentsuse mehhanism

Omandatud resistentsus glikopeptiidide suhtes esineb kdige sagedamini enterokokkidel ja p&hineb
erinevate van geeni komplekside omandamisel ning D-alantil-D-alaniini sihntmargi muutmisel D-
alantil-D-laktaadiks voi D-alantil-D-seriiniks, mis seovad vankomiitsiini halvasti. MGnedes riikides on
just enterokokkide puhul tdheldatud resistentsuse suurenemist; eriti alarmeerivad on Enterococcus
faecium™i multiresistentsed tiuved.

Harvadel juhtudel on van geen esinenud Staphylococcus aureus™es, kus muutused rakuseina ehituses
annavad ,.keskmise* tundlikkuse, mis on k8ige sagedamini heterogeenne. Samuti on teatatud
metitsilliin-resistentsetest staphylococcus ‘e tivedest (MRSA), millel on vdhenenud tundlikkus
vankomutsiini suhtes. Vankomitsiini vahenenud tundlikkus vdi resistentsus Staphylococcus e puhul ei
ole hasti arusaadav. Selleks on vaja mitmeid geneetilisi elemente ja mitmekordseid mutatsioone.

Ristresistentsust vankomiutsiini ja teiste antibiootikumide vahel puudub, kuid see vdib esineda teiste
glikopeptiidantibiootikumide (nt teikoplaniin) vahel. Sekundaarse resistentsuse teke ravi ajal on harv.

Tundlikkuse maaramise murdepunktid

Omandatud resistentsuse levimus v8ib valikuliste liikide puhul varieeruda geograafiliselt ning ajaliselt
ning resistentsuse osas on soovitav arvestada kohalikku informatsiooni, eriti raskete infektsioonide
ravimisel. Kui kohalik teave resistentsuse kohta viitab ravimi kasulikkuse kusitavusele vahemalt
mdnede infektsioonide puhul, tuleb vajadusel otsida eksperdi abi.

See teave pakub vaid umbkaudseid juhiseid arusaamaks, kas mikroorganismid on tundlikud
vankomutsiinile.

Antimikroobse Tundlikkuse Euroopa Analuusikomitee (European Committee on Antimicrobial

Susceptibility Testing, EUCAST) méaaratud minimaalse inhibeeriva kontsentratsiooni (MIC)
murdepunktide vaartused:
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Tundlik Resistentne

Clostridium difficile® < 2 mg/L > 2 mg/L

Murdepunktid p&hinevad epidemioloogilistel cut-off vaartustel (ECOFFs), mis eristavad metsikut tiiipi
isolaate vahenenud tundlikkusega omadest.

5.2 Farmakokineetilised omadused

[See 16ik peaks olema jargmine:]

Imendumine

Vankomitsiin tavaliselt ei imendu verre suukaudsel manustamisel. Imendumine vdib aga olla
suurenenud soolelimaskesta pdletikuliste haigustega voi Clostridium difficile poolt pdhjustatud
pseudomembranoosse koliidiga patsientidel. See v8ib viia vankomitsiini kuhjumiseni patsientidel,
kellel on kaasuv neerupuudulikkus.

Eritumine

Suukaudne annus eritatakse peaaegu taies ulatuses valjaheidetega. 250 mg mitmekordsel

annustamisel iga 8 tunni jarel 7 annusega rooja vankomutsiini kontsentratsioonid vabatahtlikel tletasid
100 mg/kg enamustes proovides. Vere kontsentratsioone ei tuvastatud ning uriinis ei tletanud 0,76%.
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Infusioonilahuse kontsentraadi pulber

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

[Kbikide vankomtsiin 500 mg infusioonilahuse kontsentraadi pulbrite puhul]
<{(valjam®beldud) vankomitsiin 500 mg infusioonilahuse kontsentraadi pulber}>
[Kbikide vankomtsiin 1000 mg infusioonilahuse kontsentraadi pulbrite puhul]

<{(véaljamdeldud) vankomutsiin 1000 mg infusioonilahuse kontsentraadi pulber}>

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

[Kbikide vankomtsiin 500 mg infusioonilahuse kontsentraadi pulbrite puhul tuleb selles I6igus
kajastada jargnevat sdnastust]

Iga viaal sisaldab 500 mg vankomiitsiinvesinikkloriidi, mis vastab 500 000 RU vankomiitsiinile.

[Kbikide vankomitsiin 1000 mg infusioonilahuse kontsentraadi pulbrite puhul tuleb selles I6igus
kajastada jargnevat sdnastust]

lga viaal sisaldab 1000 mg vankomiitsiinvesinikkloriidi, mis vastab 1 000 000 RU vankomiitsiinile.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused
[See I16ik peaks olema jargmine:]

[Parenteraalselt manustatava vankomiitsiini infusioonilahuse kontsentraadi pulbri puhul peavad
néidustused olema jargmised:]

Intravenoosne manustamine

Vankomitsiin on nadidustatud kdikidele vanusegruppidele jargmiste infektsioonide raviks (vt I6igud 4.2,
4.4 ja5.1):

- tUsistunud naha ja pehmete kudede infektsioonid (cSSTI)
- luude ja liigeste infektsioonid
- keskkonnatekkeline pneumoonia (CAP)

- haiglatekkeline pneumoonia (HAP), sealhulgas kunstliku kopsuventilatsiooniga seotud pneumoonia
(VAP)

- infektsioosne endokardiit

[Parenteraalsete formulatsioonide puhul, mis on lubatud jargmiste naidustuste korral:]
- &ge bakteriaalne meningiit

- bakterieemia, mis tekib seoses v0i kahtlustatakse seost Uhe ulaltoodud seisundiga.

Vankomutsiini vBib kasutada kdikides vanusegruppides bakteriaalse endokardiidi operatsioonieelseks
profulaktikaks kdrge riskiga patsientidel suurte Kkirurgiliste protseduuride korral.
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[Intraperitoneaalseks kasutamiseks lubatud parenteraalsete formulatsioonide puhul peavad
naidustused olema jargmised:]

Intraperitoneaalne manustamine

Vankomutsiin on naidustatud kdikide vanusegruppide patsientidele peritoneaaldialiitisiga seotud
peritoniidi raviks (vt I6igud 4.2, 4.4 ja 5.1).

[Suukaudseks manustamiseks lubatud parenteraalsete formulatsioonide puhul peab naidustus olema
jargmine:]

Suukaudne manustamine

Vankomutsiin on nadidustatud kdikidele vanusegruppidele Clostridium difficile (CDI) infektsiooni raviks
(vt I6igud 4.2, 4.4 ja 5.1).

[Allolev sBnastus peab kajastuma selles 16igus kdikide vankomutsiini sisaldavate toodete puhul]

Antimikroobsete ravimite méaramisel ja kasutamisel tuleb jargida kohalikke kehtivaid juhendeid.

4.2 Annustamine ja manustamisviis
[See I6ik peaks olema jargmine:]

Annustamine
Kui vaja, tuleb vankomutsiini manustada kombinatsioonis teiste antibakteriaalsete ainetega.

Intravenoosne manustamine
Algannus tuleb maarata vastavalt kehakaalule. Jargnevad annuse kohandamised peavad pdhinema
seerumi kontsentratsioonil, et saavutada eesmargipérane terapeutiline kontsentratsioon.

Neerufunktsiooni peab arvesse v6tma jargnevate annuste ja manustamise intervallide maaramisel.

12 aasta vanused ja vanemad patsiendid

Soovitatav annus on 15 kuni 20 mg/kg kehakaalu kohta iga 8 kuni 12 tunni jarel (mitte lUletada 2 g
annuse kohta).

Raskes seisus patsientide puhul vdib kasutada laadimisannust 25-30 mg/kg kehakaalu kohta, et
saavutada kiire vankomutsiini seerumilavi.

Imikud ja lapsed vanuses 1 elukuu kuni alla 12 aasta:

Soovitatav annus on 10 kuni 15 mg/kg kehakaalu kohta iga 6 tunni jarel (vt 18ik 4.4).

Ajalised vastsiindinud (stinnist kuni 27. sinnijargse pdevani) ja enneaegsed vastsindinud (sltinnist
kuni oodatava sunnikuupéevani pluss 27 paeva)

Vastslindinute annustamiskeemi paika panemiseks tuleb konsulteerida arstiga, kes on kogenud
vastsiindinute ravis. Uks vdimalik viis vaststindinute annustamiseks on illustreeritud jargnevas tabelis:
(vt 16ik 4.4)

PMA (nadalad) | Annus Manustamise
(mg/kQg) intervall (h)

<29 15 24

29-35 15 12

>35 15 8
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PMA: postmenstruaalne vanus [(aeg menstruaalperioodi viimase paeva ja stnni (gestatsioonivanus)
vahel pluss aeg peale suindi (sinnijargne vanus)].

[Perioperatiivse antibakteriaalse profilaktika korral lubatud parenteraalsete formulatsioonide korral
lisage jargnev sdnastus:]

Bakteriaalse endokardiidi perioperatiivne profulaktika kdikides vanusegruppides

Soovitatav annus on algannusena 15 mg/kg enne anesteesia sissejuhatamist. Sdltuvalt operatsiooni
kestusest vdib vajalik olla teine vankomdtsiini annus.

Ravi kestus

Soovitatav ravi kestus on toodud allolevas tabelis. Ravi kestus tuleb igal juhul méarata vastavalt
infektsiooni tuubile ja raskusastmele ja patsiendi individuaalsele kliinilisele vastusele.

Naidustus Ravikestus

TlUsistunud naha ja pehmete kudede infektsioonid

- mitte-nekrotiseeruv 7 to 14 pé&eva

- nekrotiseeruv 4 to 6 nadalat*

Luude ja liigeste infektsioonid 4 to 6 nadalat**
Keskkonnatekkeline pneumoonia 7 to 14 pé&eva

Haiglatekkeline pneumoonia, sealhulgas kunstliku .
. . . . 7 to 14 paeva
kopsuventilatsiooniga seotud pneumoonia

Infektsioosne endokardiit 4 to 6 nadalat***

Age bakteriaalne meningiit (parenteraalse
formulatsiooni puhul, mis on lubatud &geda 10 to 21 paeva
bakteriaalse meningiidi raviks)

*Jatkata kuni edasine debrideerimine ei ole vajalik, patsient on kliiniliselt paranenud ja on afebriilne 48
kuni 72 tundi

** | iigeseproteesidega seotud infektsioonide korral tuleb kaaluda suukaudse supressioonravi pikemaid
kuure sobivate antibiootikumidega.

***Kombinatsioonravi kestus ja vajadus oleneb klapi tulbist ja organismist

Patsientide eripopulatsioonid

Eakad
Madalamad séilitusannused vdivad olla vajalikud vanusega seotud neerufunktsiooni languse tottu.
Neerukahjustus

Neerukahjustusega tdiskasvanutel ja lastel tuleks arvesse votta algannust ning vankomutsiini
seerumilave tasemeid, mitte paika pandud annustamisreziimi, eriti raske neerupuudulikkusega
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patsientidel v6i neeruasendusravil olevatel patsientidel (RRT). See on vajalik mitmete faktorite tottu,
mis vBivad méjutada vankomutsiini tasemeid.

Kerge v6i mddduka neerupuudulikkusega patsientidel ei tohi algannust vahendada. Raske
neerupuudulikkusega patsientidel on eelistatav manustamiste intervallide pikendamine, mitte
madalamate 66péevaste annuste manustamine.

Hoolikalt tuleb kaaluda selliste ravimite koosmanustamist vankomottsiiniga, mis vfivad vahendada
vankomutsiini kliirensit ja/vdi potentseerida selle kdrvaltoimeid (vt 16ik 4.4).

Vankomutsiin eemaldub verest hemodialtiUsi teel halvasti. High-flux membraanide kasutamine ja pidev
neeruasendusravi (CRRT) suurendavad vankomutsiini kliirensit ja tavaliselt on vajalik
asendusannustamine (vahelduva hemodialtiusi korral tavaliselt peale hemodialliisi sessiooni).

Taiskasvanud

Taiskasvanud patsientide annuse kohandamine vdib p&hineda glomerulaarfiltratsiooni kiirusel (eGFR),
mis on hinnatud jargneva valemi abil:

Mehed:

[Kehakaal (kg) x 140 - vanus (aastad)]/ 72 x seerumi kreatiniin (mg/dl)

Naised: 0,85 x vaartus, mis arvutatud Utlaloleva valemiga.

Tavapérane algannus taiskasvanud patsientidel on 15 kuni 20 mg/kg, mida manustatakse iga 24 tunni
jarel patsientidele, kellel kreatiniini kliirens on 20 kuni 49 ml/min. Ageda neerupuudulikkusega
patsientidel (kreatiniini kliirens alla 20 ml/min) vdi neeruasendusravi saajatel sdltuvad jargnevate
annuste aeg ja kogus suuresti RRT modaalsusest ja peaks p&hinema vankomdutsiini seerumiléave
tasemetel ja neeru residuaalfunktsioonil (vt 18ik 4.4). S6ltudes kliinilisest olukorrast, vdib kaaluda
jargmise annuse manustamise edasiliikkamist kuni vankomitsiini tasemete tulemuste saabumiseni.
Neerupuudulikkusega kriitiliselt haige patsiendi algannust (25 kuni 30 mg/kg) ei tule vahendada.
Lapsed

1 aasta vanuste ja vanemate laste annuse kohandamine vdib p&hineda glomerulaarfiltratsiooni kiirusel
(eGFR), mis on arvutatud Schwartzi valemi abil:

eGFR (ml/min/1,73m?) = (pikkus cm x 0,413)/ seerumi kreatiniin (mg/dl)
eGFR (ml/min/1,73m?)= (pikkus cm x 36,2/seerumi kreatiniin (umol/I)

Vastslindinute ja alla 1 aasta vanuste imikute puhul tuleb konsulteerida eksperdiga, sest Schwartzi
valem ei kehti nende puhul.

Orienteeruvad annustamise soovitused lastel on toodud allolevas tabelis, mis jargivad samu
pdhimdtteid, nagu tdiskasvanud patsientide puhul.

GFR (mI/min/1,73 m?) IV annus Sagedus

50-30 15 mg/kg 12-tunnine

29-10 15 mg/kg 24-tunnine

<10

Vahelduv hemodialiits 10-15 mg/kg Uus annus vastavalt
tasemetele*

Peritoneaaldialtilis
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Pidev neeruasendusravi 15 mg/kg

Uus annus vastavalt
tasemetele*

* Sobiv aeg ja jargmiste annuste kogus sdltub suuresti RRT modaalsusest ja peab p6hinema
vankomitsiini seerumitasemetel enne manustamist ja neeru residuaalfunktsioonil. Séltudes
kliinilisest olukorrast, vdib kaaluda jargmise annuse manustamise edasilikkamist kuni
vankomutsiini tasemete tulemuste saabumiseni.

Maksakahjustus:

Annuse kohandamine ei ole vajalik maksakahjustusega patsientidel.

Rasedus

Rasedatel patsientidel vdib terapeutilise seerumikontsentratsiooni saavutamiseks vaja minna
markimisvaarselt suuremaid annuseid (vt I16ik 4.6).

Rasvunud patsiendid

Algannust tuleb individuaalselt kohandada vastavalt kehakaalule nii, nagu mitterasvunud patsientide
puhul.

[Intraperitoneaalseks manustamiseks lubatud formulatsioonide korral lisage jargnev sdnastus:]

Intraperitoneaalne manustamine

Peritoneaaldialliisiga seotud peritoniit
Taiskasvanud
Vahelduvravi: soovitatav annus on 15-30 mg/kg pikaajalise paevase ravi korral iga 5-7 paeva jarel.

Pidev infusioon: laadimisannusena 30 mg/kg, millele jargneb sailitusannus 1,5 mg/kg/koti kohta
koikide vahetuste korral.

Lapsed

Vahelduvravi: algannus 30 mg/kg pikaajalise padevase ravi korral, millele jargneb 15 mg/kg iga 3-5
paeva jarel pikaajalise paevase ravi korral (teine annus peab olema ajastatud veretasemega, mis vdeti
2—4 paeva peale algannust, vt 16ik 4.4).

Pidev infusioon: laadimisannus 1000 mg/I dialiisaadi kohta, millele jargneb 25 mg/l (peale 3-6 h
algannust) kdikide vahetuste puhul.

Asendusannuseid vdib vaja minna patsientidel, kes on automaatse peritoneaaldiallitisi peal (APD), sest

kiired vahetused APD puhul vBivad viia ebaadekvaatse ajani, mida vaja terapeutiliste tasemete
saavutamiseks, kui vankomutsiini manustatakse vahelduvalt intraperitoneaalselt.

[Parenteraalsete formulatsioonide puhul, mis on lubatud suukaudseks kasutamiseks, peab selles
I8igus kajastuma jargmine]

Suukaudne manustamine
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12-aastased ja vanemad patsiendid
Clostridium difficile infektsiooni (CDI) ravi:

Soovitatav vankomutsiini annus on 125 mg iga 6 tunni jarel 10 paeva jooksul esimese mitte-dgeda CDI
episoodi korral. Annust vdib tésta kuni 500 mg-ni iga 6 tunni jarel 10 p&eva jooksul dgeda voi
tusistunud haiguse korral. Maksimaalne 66paevane annus ei tohi Uletada 2 g.

Patsientidel, kellel esineb mitmeid haiguse episoode, vdib kaaluda hetkese CDI episoodi ravimist
vankomitsiiniga, 125 mg neli korda paevas 10 péeva jooksul, millele jargneb annuse muutmine,
néaiteks jarjestikune annuse vdhendamine kuni 125 mg-ni 66pé&evas voi pulssravi, nt 125-500
mg/66paevas iga 2-3 paeva jarel vahemalt 3 nadala jooksul.

Vastsiundinud, imikud ja lapsed vanuses alla 12 aasta

Soovitatav vankomutsiini annus on 10 mg/kg suukaudselt iga 6 tunni jarel 10 paeva jooksul.
Maksimaalne 66paevane annus ei tohi tletada 2 g.

Vankomutsiini ravi kestust v8ib vajadusel kohandada individuaalsete patsientide kliinilisest kulust
lahtudes. Kui voimalik, tuleks |6petada ravi antibakteriaalse ravimiga, mida kahtlustatakse CDI
tekkepdhjusena. Tagatud peab olema adekvaatne vee ja elektroluttide asendamine.

[Allolev peab olema valjatoodud I6igus 4.2 kdikide vankomiitsiini kontsentraadi pulbrite toodete korral]

Vankomitsiini kontsentratsiooni jalgimine seerumis

Terapeutilise ravimi jalgimise sagedus peab olema individualiseeritud vastavalt kliinilisele olukorrale
and ravivastusele, varieerudes igapaevasest jalgimisest, mida on vaja mdnede hemodunaamiliselt
ebastabiilsete patsientide puhul, kuni vdhemalt kord nadalas jalgimiseni, mis naitab ravivastust.
Normaalse neerufunktsiooniga patsientidel peab vankomiitsiini kontsentratsiooni seerumis jalgima
teisel ravi paeval koheselt enne jargmist annust.

Vahelduva hemodialliUsi peal olevatel patsientidel tuleb vankomutsiini tasemed saavutada enne
hemodialliUsi sessiooni.

Vankomutsiini kontsentratsioone seerumis tuleks jalgida peale suukaudset manustamist patsientidel,
kellel on pdletikuline soolehaigus (vt 16ik 4.4).

Vankomoitsiini plasmatasemete terapeutiline lavi (miinimum) peaks tavaliselt olema 10-20 mg/I,
sBltudes infektsiooni kohast ja patogeeni tundlikkusest. Lavivaartused 15-20 mg/l on tavaliselt
soovitatud Kliiniliste laborite poolt, et paremini katta tundlikuks tunnistatud patogeene MIK =1 mg/I
vaartusega (vt I6igud 4.4 ja 5.1).

Mudelil pdhinevad meetodid vdivad olla kasulikud individuaalsete vajalike annuste kindlaks tegemisel,

et saavutada adekvaatne AUC. Mudelil p6hinevat meetodit vdib kasutada nii personaliseeritud
algannuse arvutamisel kui ka annuse kohandamiseks, p&hinedes TDM vastustel (vt 16ik 5.1).

Manustamisviis

Intravenoosne manustamine

Intravenoosset vankomutsiini manustatakse tavaliselt vahelduvinfusioonina ja annustamise soovitused,
mis on selles I8igus vélja toodud, vastavad sellisele manustamisele.

Vankomutsiini vib manustada ainult aeglase intravenoosse infusioonina vahemalt 60 minuti jooksul
vBi maksimaalse kiirusega 10 mg/min (milline iganes on pikema kestvusega), piisavalt lahjendatuna
(vahemalt 100 ml-s 500 mg kohta v&i vdhemalt 200 ml-s 1000 mg kohta) (vt 16ik 4.4).

Vedelikupiirangutega patsientidele vdib samuti manustada lahust 500 mg/50 ml v6i 1000 mg/100 ml.
K&rgemate kontsentratsioonide puhul vdib tdusta infusiooniga seotud kdrvaltoimete risk.
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Juhiseid lahuse valmistamise kohta vt 16ik 6.6 .

Pidevat vankomutsiini infusiooni v0ib kaaluda nt patsientidel, kellel on ebastabiilne vankomutsiini
kliirens.

[Intraperitoneaalseks manustamiseks lubatud formulatsioonide korral lisage jargnev sdnastus:]

Intraperitoneaalne manustamine

DialtUsaadile tuleb lisada intraperitoneaalsed antibiootikumid, kasutades steriilset tehnikat.

[Parenteraalsete formulatsioonide puhul, mis on lubatud suukaudseks manustamiseks, peab selles
I6igus kajastuma jargmine]

Suukaudne manustamine

[See 16ik peab hdlmama juhiseid, kuidas ette valmistada ja manustada suukaudne lahus.
Lisaks tuleb vajalikku teavet anda I8igu ,,Manustamisviis“ all ja 16igus 6.6.]

4.3 Vastunaidustused

[See 16ik peaks olema jargmine:]

Ulitundlikkus toimeaine vdi mis tahes 18igus 6.1 loetletud abiainete suhtes (vt 16ik 4.4).
Vankomutsiini ei tohi manustada intramuskulaarselt manustamiskoha nekroosi tekkeriski t&ttu.
4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

[See 16ik peaks olema jargmine:]

Ulitundlikkusreaktsioonid

Tdsised ja aeg-ajalt surmavad ulitundlikkusreaktsioonid on v8imalikud (vt I8igud 4.3 ja 4.8).
Ulitundlikkusreaktsioonide puhul tuleb ravi vankomiitsiiniga otsekohe katkestada ja alustada tavaliste
sobivate esmaabimeetodite rakendamist.

Patsientidel, kes saavad vankomutsiini pikema perioodi jooksul v6i samaaegselt koos teiste ravimitega,
mis vBivad pdhjustada neutropeeniat v8i agranulotsiutoosi, tuleb regulaarsete intervallide jarel jalgida
leukotsuitide arvu. Kdigil vankomutsiini saavatel patsientidel tuleb teha perioodilisi hematoloogilisi
uuringuid, uriinianalitse, maksa- ja neerufunktsiooni analtuse.

Vankomitsiini tuleb kasutada ettevaatusega patsientidel, kellel esineb allergiline reaktsioon
teikoplaniinile, sest v@ib tekkida ristuv ulitundlikkusreaktsioon, sealhulgas surmav anafulaktiline
reaktsioon.

Antibakteriaalse aktiivsuse spekter

Vankomitsiini antibakteriaalse aktiivsuse spekter on limiteeritud grampositiivsetele organismidele. See
ei ole sobilik kasutamiseks ainukese ravimine mdndade infektsioonide raviks, valja arvatud juhul kui
patogeen on dokumenteeritud ja teadaolevalt tundlik vdi on tugev kahtlus, et tdenaoliseim(ad)
patogeen(id) allub(vad) vankomutsiini ravile.

Vankomitsiini ratsionaalne kasutus peab arvestama bakteriaalse aktiivsuse spektrit, ohutusprofiili ja
sobivust standardse antibakteriaalse raviga, et individuaalset patsienti ravida.

Ototoksilisus

Ototoksilisusest, mis vdib olla mddduv voi pusiv (vt 18ik 4.8), on teatatud eelneva kuulmiskahjustusega
patsientidel, kellele on manustatud liiga suuri intravenoosseid annuseid vdi kellele on manustatud
samaaegselt teisi ototoksilisi ravimeid, nagu aminoglikosiidid. Vankomutsiini manustamist tuleb
valtida patsientidel, kellel on olnud eelnev kuulmislangus. Kurtusele v8ib eelneda tinnitus. Teiste
antibiootikumide kasutamise kogemus viitab sellele, et kurtus vdib vaatamata ravi Idpetamisele
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progresseeruda. Ototoksilisuse riski vahendamiseks tuleb perioodiliselt méarata ravimi
plasmakonsentratsiooni ning on soovitatav perioodiline kuulmisfunktsiooni testimine.

Eakad on kuulmisfunktsiooni kahjustuse suhtes vastuvétlikumad. Vestibulaarse ja kuulmisfunktsiooni
jalgimine eakatel on vajalik ravi ajal ja peale. Teiste ototoksiliste ravimite samaaegset vdi jargnevat
kasutamist tuleb véltida.

Infusiooniga seotud reaktsioonid

Kiire boolusmanustamine (nt mdne minuti jooksul) vdib olla seotud raske hupotensiooni (kaasa
arvatud Sokk ja, harva, sidameseiskus), histamiinisarnaste reaktsioonide ja makulopapulaarse v&i
eritematoosse 166be (“punase mehe siindroom” voi “punase kaela siindroom”) tekkimisega.
Vankomutsiini tuleb infundeerida lahjendatult lahusena (2,5...5 g/l) aeglaselt, kiirusega mitte tle 10
mg/min ja mitte kiiremini kui 60 min, et valtida kiire infusiooniga seotud reaktsioone. Infusiooni
katkestamine pdhjustab tavaliselt nende reaktsioonide kohese I8ppemise.

Infusiooniga seotud reaktsioonide esinemissagedus (hupotensioon, nahabdhetus, eriiteem, urtikaaria ja
pruuritus) suureneb koos samaaegselt manustatavate anesteetikumidega (vt 16ik 4.5). Seda saab
vahendada, manustades vankomutsiini infusioonina 60 minutit jooksul, enne anesteesiat.

Agedad bulloossed reaktsioonid

Vankomitsiini kasutamisel on teatatud Stevensi-Johnsoni siindroomist (SJS) (vt 16ik 4.8). Kui esinevad
SJS sumptomid (nt progresseeruv nahal6dve, tihti koos villide v8i limaskestahaavanditega), tuleb ravi
vankomuitsiiniga otsekohe katkestada ja otsida spetsiaalset dermatoloogilist konsultatsiooni.

Manustamiskohaga seotud reaktsioonid

Paljudel intravenoosset vankomudtsiini saavatel patsientidel vdib tekkida valu ja tromboflebiit ning need
vdivad olla ménikord raskekujulised.

Tromboflebiidi esinemissagedust ja raskust saab vahendada, manustades ravimpreparaati aeglaselt,
lahjendatult lahusena (vt I6ik 4.2) ning vahetades regulaarselt infusioonikohti.

Vankomutsiini tdhusust ja ohutust ei ole hinnatud intratekaalse, intralumbaarse ja intraventrikulaarse
manustamisteede korral.

[Intraperitoneaalseks manustamiseks lubatud parenteraalsete formulatsioonide korral lisage jargnev
sOnastus:]

Vankomoitsiini manustamist intraperitoneaalse sistena pideval ambulatoorsel peritoneaaldialiitisil on
seostatud keemilise peritoniidi sindroomiga.

Nefrotoksilisus

Vankomutsiini tuleb kasutada ettevaatusega neerupuudulikkusega, sealhulgas anuuriaga, patsientidel,
kuna pikaajalise kdrge plasmakonsentratsiooni puhul on toksiliste toimete tekkevéimalus palju suurem.
Toksilisuse risk on markimisvaarselt suurenenud kérge plasmakontsentratsiooni vdi pikaajalise ravi
korral.

Perioodiline vankomutsiini plasmakonsentratsiooni kontrollimine on nadidustatud kérgete annuste ja
ravimi pikemaaegsel kasutamisel, eriti hdirunud neerufunktsiooniga patsientidel voi neil, kel on
kuulmislangus ning ka nefro- v8i ototoksiliste ravimite samaaegsel kasutamisel (vt I6ik 4.2).

Lapsed

Hetkesed intravenoosse manustamise soovitused lastel, eriti alla 12 aasta vanustel, voivad viia
subterapeutiliste vankomitsiini tasemeteni markimisvaarsel arvul lastest. Samas ei ole korralikult
hinnatud suuremate vankomutsiini annuste ohutust ja suuremaid annuseid kui 60 mg/kg/60paevas ei
saa uldiselt soovitada.

Neerude ebaklpsuse ja vankomutsiini vBimaliku plasmakontsentratsiooni suurenemise t6ttu tuleb olla

eriliselt ettevaatlik vankomutsiini kasutamisel enneaegsetel vastsundinutel ja imikutel. Vajalik on
hoolikas vankomutsiini plasmakontsentratsiooni jalgimine. Vankomutsiini ja anesteetikumide
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samaaegset kasutamist lastel on seostatud eriiteemi ja histamiinireaktsioonile sarnase nahadhetuse
tekkega. Samaaegset nefrotoksiliste ravimite, nagu aminoglukosiidide, MSPVA-de (nt ibuprofeen
ductus arteriosuse sulgemiseks) v8i amfoteritsiin B manustamist on seostatud suurenenud
nefrotoksilisusega (vt 16ik 4.5) ja vajab vankomitsiini seerumitasemete ja neerufunktsiooni sagedat
jalgimist.

[Intraperitoneaalseks manustamiseks lubatud parenteraalsete formulatsioonide korral lisage jargnev
sOnastus:]

Peritoneaaldiallilisiga seotud peritoniidi (PDP) intraperitoneaalseks raviks residuaalse
neerufunktsiooniga lastel, on vahelduvravi ndidustatud vaid juhul, kui vankomutsiini seerumitasemeid
on vdimalik ajastatult jalgida.

Kasutamine eakatel

Glomerulaarfiltratsiooni kiiruse loomulik vdhenemine seoses kdrgema vanusega v0ib annuse
mittekohandamisel tingida vankomutsiini kontsentratsiooni tdusu seerumis (vt 16ik 4.2).

Koostoimed anesteetikumidega

Vankomutsiin vdib intensiivistada anesteesiast tingitud muokardi ndrkust. Anesteesia ajal peavad
annused olema killaldaselt lahjendatud ja aeglaselt manustatud lisaks siidametd6 hoolikale
jalgimisele. Kehaasendi muutmine tuleb edasi lukata kuni infusiooni I6ppemiseni (vt 16ik 4.5).

Pseudomembranoosne enterokoliit

Raske pusiva kdhulahtisuse korral tuleb arvestada pseudomembranoosse enterokoliidi véimalusega,
mis vBib osutuda eluohtlikuks (vt I16ik 4.8). K6hulahtisusevastaseid preparaate ei tohi kasutada.

Superinfektsioon

Vankomitsiini pikaaegne kasutamine vdib pdhjustada mittetundlike organismide Ulekasvu. Seetdttu
on vajalik patsienti hoolikalt jalgida. Superinfektsiooni tekkimisel ravi ajal tuleb kasutusele v&tta
vastavad meetmed.

[Suukaudseks kasutamiseks lubatud parenteraalsete formulatsioonide puhul lisage jargnev sdnatus:]

Suukaudne manustamine

Vankomutsiini intravenoosne manustamine ei ole efektiivne Clostridium difficile infektsiooni raviks.
Selle naidustuse korral tuleb vankomutsiini manustada suukaudselt.

Clostridium difficile koloniseerumise voi toksiini testimine ei ole soovitatav lastel alla 1 eluaasta
asumptomaatilise kolonisatsiooni suure esinemise tdttu, valja arvatud raske kéhulahtisuse korral
imikutel, kellel on staasi riskifaktorid nagu Hirschsprungi t8bi, opereeritud anaalatreesia vdi teised
tdsised soolemotoorikahéaired. Alati tuleb otsida alternatiivseid pdhjuseid ja Clostridium difficile
enterokoliiti tdestada.

Susteemse imendumise potentsiaal

Imendumine vOib olla suurenenud soolelimaskesta poletikuliste haigustega v6i Clostridium difficile
poolt péhjustatud pseudomembranoosse koliidiga patsientidel. Nendel patsientidel on risk
kdrvaltoimete tekkeks, eriti kui kaasuva haigusena esineb neerupuudulikkus. Mida raskem on
neerupuudulikkus, seda suurem on risk vankomitsiini parenteraalse manustamisega seotud
kdrvaltoimete tekkeks. Vankomutsiini kontsentratsioone seerumis tuleks jalgida patsientidel, kellel on
soolelimaskesta pdletikuline haigus.

Nefrotoksilisus

Perioodiliselt tuleb jalgida neerufunktsiooni patsientidel, kellel on neerufunktsiooni haire vi kui
vankomutsiini kasutatakse koos aminoglikosiididega voi teiste nefrotoksiliste ravimitega.

Ototoksilisus
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Perioodilised kuulmisfunktsiooni testid vdivad aidata vdhendada ototoksilisuse riski kuulmislangusega
patsientidel v&i neil, kes saavad kaasuva ravina ototoksilisi ravimeid, nagu aminoglikosiidi.

Koostoimed soole motoorikat parssivate ainete ja prootonpumba inhibiitoritega

Soole motoorikat parssivaid aineid tuleks valtida ja prootonpumba inhibiitorite kasutamist tuleks
hoolikalt kaaluda.

Ravimresistentsete bakterite teke
Vankomitsiini suukaudne kasutamine suurendab vankomutsiin-resistentse enterokokkide
populatsioonide tekkevfimalust seedetraktis. Seega on soovitav suukaudset vankomitsiini kasutada
mdistlikult.

4.8. Korvaltoimed

[See 16ik peaks olema jargmine:]

Ohutusprofiili kokkuvdte

Seoses vankomitsiini liiga kiire intravenoosse manustamisega on kdige sagedasemateks
kdrvaltoimeteks flebiit, pseudoallergilised reaktsioonid ja tlakeha punetus (,,punase kaela sindroom®).

[Suukaudseks manustamiseks lubatud parenteraalsete formulatsioonide puhul lisage jargnev
sOnatus:]

Vankomitsiini imendumine seedetrakti kaudu on tihine. Soolestiku limaskesta tdsise pdletiku korral,
eriti kombinatsioonis neerupuudulikkusega, vdivad esineda kdrvaltoimed, mis esinevad vankomoditsiini
parenteraalse manustamise korral.

Kdrvaltoimete nimekiri tabelis

lgas esinemissageduse riihmas on kdrvaltoimed toodud tdsiduse vahenemise jarjekorras.

Jargnevad korvaltoimed on loetletud vastavalt MedDRA organsusteemi klassile ja jargmistele
esinemissageduste definitsioonidele:

Vdga sage (= 1/10); sage (= 1/100 kuni < 1/10); aeg-ajalt (= 1/1,000 to < 1/100); harv (= 1/10,000
kuni < 1/1,000); véga harv (< 1/10,000), teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Organsusteemi klass

Sagedus Kdrvaltoimed

Vere ja lumfisusteemi haired:

Harv pdorduv neutropeenia, agranulotsittoos, eosinofiilia, trombotsitopeenia,
pantsitopeenia

Immuunsisteemi haired:

Harv ulitundlikkusreaktsioonid, anaftlaktilised reaktsioonid

Kdrva ja labirindi kahjustused:

Aeg-ajalt modduv voi pusiv kuulmiskaotus

harv pearinglus, tinnitus

Sudame haired
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Vaga harv stidameseiskus

Vaskulaarsed haired:

Sage vererdhu langus

Harv vaskuliit

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi haired:

Sage duspnoe, striidor

Seedetrakti haired:

Harv iiveldus
Vaga harv pseudomembranoosne enterokoliit
Teadmata oksendamine, kdhulahtisus

Naha ja nahaaluskoe kahjustused:

Sage tlakeha punetus (,,punase mehe stiindroom*), eksanteem ja
limaskestapéletik, stgelus, urtikaaria

Vaga harv eksfoliatiivne dermatiit, Stevensi-Johnsoni siindroom, Lyelli sindroom,
lineaarne IgA bulloosne dermatiit

Teadmata eosinofiilia ja sisteemsete simptomitega ravimreaktsioon (DRESS
sindroom),

AGEP (&ge generaliseerunud eksantematoosne pustuloos)

Neerude ja kuseteede haired:

Sage neerupuudulikkus, mis avaldub peamiselt kreatiniini ja uurea
kontsentratsioonide suurenemisena seerumis

Harv interstitsiaalne nefriit, &ge neerupuudulikkus

Teadmata age tubulaarnekroos

Uldised haired ja manustamiskoha reaktsioonid:

Sage flebiit, Glakeha ja ndo punetus
Harv ravimist tingitud palavik, kiilmavarinad, rindkere- ja seljalihaste valulikkus ja
spasmid

Valitud kdrvaltoimete kirjeldused

P66rduv neutropeenia avaldub tavaliselt Giks nadal parast intravenooset ravi alustamist v0i parast
koguannuse manustamist, mis on suurem kui 25 g.

Vankomutsiini infusiooni kiire manustamise ajal vdi luhikese aja valtel parast seda voivad ilmneda
anafllaktilised reaktsioonid, sealhulgas hingeldus. Reaktsioonid taanduvad manustamise I86petamisel,
uldiselt vahemikus 20 minutit kuni 2 tundi parast ravimi manustamise I6petamist. Vankomutsiini
infusioon peab olema aeglane (vt I18ike 4.2 ja 4.4). Intramuskulaarse suste korral v8ib esineda
sustekoha nekroosi.
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Tinnitus, mis vdib eelneda kurtuse tekkele, on ravi I16petamise naidustuseks.

Ototoksilise toime teket on kirjeldatud peamiselt patsientidel, kes on saanud suuri annuseid voi
samaaegselt teisi ototoksilisi ravimeid nagu aminoglikosiide vdi kellel on neerufunktsiooni vai
kuulmishaireid.

Kui kahtlustatakse bulloosset héairet, tuleb vankomutsiini ravi katkestada ja vajalik on spetsiaalne
dermatoloogiline hindamine.

Lapsed

Ohutusprofiil on uUldiselt Uhesugune lastel ja taiskasvanutel. Lastel on kirjeldatud nefrotoksilisust,
tavaliselt seoses teiste nefrotoksiliste ainetega nagu aminoglukosiidid.

Voimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi vBimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka parast ravimi muugiloa véljastamist. See
vdimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdttajatel palutakse teavitada kdigist
vdimalikest kdrvaltoimetest riikliku teavitamissisteemi www.ravimiamet.ee, kaudu.

5.1 Farmakodunaamilised omadused

[See 16ik peaks olema jargmine:]

Toimemehhanism

Vankomutsiin on tritsukliline glukopeptiidantibiootikum, mis inhibeerib tundlike bakterite rakuseina
stinteesi, seondudes rakuseina prekursorite kdrge afiinsusega D-alaniil-D-alaniin terminaalidega.
Vankomutsiinil on aeglaselt bakteritsiidne toime jagunevatesse mikroorganismidesse. Lisaks kahjustab
see bakteriraku membraani terviklikkust ja RNA slnteesi.

FK/ED suhe

Vankomitsiinil on kontsentratsioonist sdltuv toime, mille kontsentratsioonikdvera aluse pindala (AUC)
ja sihtmarkorganismi minimaalse inhibeeriva kontsentratsiooni (MIK) suhe on tdhususe peamiseks
prognostiliseks parameetriks. In vitro uuringute, loomkatsete ja inimestel saadud piiratud andmete
pohjal on leitud, et FK/FD eesmaérgiks peab vankomutsiini AUC/MIK suhe olema 400, et saavutada
kliiniline tdhusus.

Kui MIK >1,0 mg/l on selle eesmaérgi saavutamiseks vajalik annustamine tlemises vahemikus ning
kdrge seerumi kontsentratsioon (15...20 mg/l)(vt 16ik 4.2).

Resistentsuse mehhanism

Omandatud resistentsus gliikkopeptiidide suhtes esineb kdige sagedamini enterokokkidel ja p&hineb
erinevate van geeni komplekside omandamisel ning D-alantil-D-alaniini sihntmargi muutmisel D-
alantil-D-laktaadiks voi D-alantil-D-seriiniks, mis seovad vankomuiitsiini halvasti. MGnedes riikides on
just enterokokkide puhul tdheldatud resistentsuse suurenemist; eriti alarmeerivad on Enterococcus
faecium™i multiresistentsed tived.

Harvadel juhtudel on van geen esinenud Staphylococcus aureus™es, kus muutused rakuseina ehituses
annavad ,.keskmise* tundlikkuse, mis on k8ige sagedamini heterogeenne. Samuti on teatatud
metitsilliin-resistentsetest staphylococcuse tivedest (MRSA), millel on vahenenud tundlikkus
vankomutsiini suhtes. Vankomitsiini vahenenud tundlikkus vdi resistentsus Staphylococcus ’e puhul ei
ole hasti arusaadav. Selleks on vaja mitmeid geneetilisi elemente ja mitmekordseid mutatsioone.

Ristresistentsust vankomutsiini ja teiste antibiootikumide vahel ei esine, kuid see vbib esineda teiste
glukopeptiidantibiootikumide (nt teikoplaniin) vahel. Sekundaarse resistentsuse teke ravi ajal on harv.

Sunergism

Vankomutsiini kombinatsioonil aminoglikosiidi antibiootikumiga on siinergistlik toime mitmete
Staphylococcus aureus’e tivede, mitte-enterokokiliste D-grupo streptokokkide, enterokokkide ja

77



Viridans grupi streptokokkude puhul. Vankomutsiini kombinatsioonil tsefalosporiiniga on stinergistlik
toime mdnede oksatsilliin-resistentsete Staphylococcus epidermidis’e tivede vastu. Vankomutsiini
kombinatsioonil rifampitsiiniga on siinergistlik toime Staphylococcus epidermidis’e vastu ja osaliselt
sunergistlik toime ménede Staphylococcus aureus’e tivede vastu. Eelnev stinergismi testimine on
kasulik, sest vankomutsiini kombineerimisel tsefalosporiiniga v0ib olla ka antagonistlik toime mdnede
Staphylococcus epidermidis’e tiivede vastu ning rifampitsiiniga kombineerimisel mdnede
Staphylococcus aureus’e tiuvede vastu.

Proovid bakterikultuuri kasvatamiseks tuleks votta, et isoleerida ja tuvastada haigust pdhjustav
organism ja maarata nende tundlikkus vankomitsiinile.

Tundlikkuse maaramise murdepunktid

Vankomitsiin toimib eeskatt grampositiivsetesse bakteritesse, nagu stafllokokid, streptokokid,
enterokokid, pneumokokid ja klostriidiumid. Gramnegatiivsed bakterid on resistentsed.

Omandatud resistentsuse levimus v8ib geograafiliselt ning ajaga teatud liikide suhtes varieeruda ning
eriti raskete infektsioonide ravimisel on soovitav kohalik teave resistentsuse kohta. Kui kohalik teave
resistentsuse kohta on selline, et ravimi kasulikkus on vdhemalt mdnede infektsioonide puhul kisitav,
tuleb vajadusel otsida eksperdi abi. See informatsioon pakub vaid umbkaudseid juhiseid, kas
mikroorganismid on tundlikud vankomutsiinile.

Antimikroobse Tundlikkuse Euroopa Analliisikomitee (European Committee on Antimicrobial
Susceptibility Testing, EUCAST) maaratud minimaalse inhibeeriva kontsentratsiooni (MIK)
murdepunktide vaartused:

Tundlik Resistentne

Staphylococcus aureus?® < 2 mqg/l > 2 ma/l
Koagulaas negatiivsed | < 4 mg/I > 4 mqg/l
stafiilokokid®

Enteroccocus spp. < 4 mg/l > 4 mg/l
A-, B-, C- ja G-grupi streptokokid < 2 mg/l > 2 mg/l
Streptococcus pneumoniae < 2 mqg/l > 2 mg/l
Grampositiivsed anaeroobid < 2 mg/l > 2 mg/l

1. aureus koos vankomutsiini MIK vaartustega 2 mg/l on metsikut titipi jaotuvuse piiril ning véib esineda
ebaadekvaatne kliiniline vastus.

Tavaliselt tundlikud liigid

Grampositiivsed bakterid

Enterococcus faecalis

Staphylococcus aureus
Metitsilliin-resistentne Staphylococcus aureus
Koagulaas negatiivsed stafulokokid
Streptococcus spp.

Streptococcus pneumoniae

Enteroccocus spp.

Staphylococcus spp.

Anaeroobsed liigid

Clostridium spp. valja arvatud Clostridium innocuum
Eubacterium spp.

Peptostreptococcus spp.

Liigid, mille puhul vBib omandatud resistentsus olla
probleemiks

Enterococcus faecium

Loomuparaselt resistentsed

Gramnegatiivsed bakterid

Grampositiivsed aeroobid
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Erysipelothrix rhusiopathiae,
Heterofermentative Lactobacillus,
Leuconostoc spp

Pediococcus spp.

Anaeroobsed liigid
Clostridium innocuum

Resistentsus vankomutsiini suhtes erineb haiglate vahel
ja kohalik mikrobioloogia labor peab seega saama olulist
kohalikku teavet.

5.2 Farmakokineetilised omadused

[See I16ik peaks olema jargmine:]

Imendumine

Susteemsete infektsioonide raviks manustatakse vankomitsiini intravenoosselt.

Normaalse neerufunktsiooniga patsientidel mitmete 1 g vankomiitsiini (15 mg/kg) annuste
intravenoossel infusioonil 60 minuti jooksul on ligikaudsed keskmised plasmakontsentratsioonid 50-60
mg/l, 20-25 mg/| ja 5-10 mg/l koheselt, 2 tundi ja 11 tundi peale infusiooni I16ppu.
Plasmakontsentratsioonid peale mitmeid annuseid on samad, mis saavutatakse peale Uksikut annust.
[Intraperitoneaalseks manustamiseks lubatud formulatsioonide korral lisage jargnev sdnastus:]
Vankomitsiini manustamisel peritoneaaldialliiisi ajal intraperitoneaalselt liigub ligikaudu 30-65%
manustatud annusest esimese 6 tunni jooksul siisteemsesse tsirkulatsiooni. Pdrast 30 mg/kg annuse

manustamist intraperitoneaalselt saavutatakse seerumi kontsentratsiooni ligikaudu 10 mg/I.

[Suukaudseks manustamiseks lubatud parenteraalsete formulatsioonide puhul lisage jargnev
sOnatus:]

Vankomutsiin tavaliselt ei imendu verre suukaudsel manustamisel. Imendumine v&ib toimuda
(pseudomembranoosse) koliidiga patsientidel. See vdib viia vankomutsiini kuhjumiseni kaasuva
neerupuudulikkusega patsientidel.

Jaotumine

Jaotusruumala on umbes 60 /1,73 m? kehapinna kohta. Vankomiitsiini kontsentratsioonide puhul
seerumis, mis on vahemikus 10 mg/l kuni 100 mg/ml, on ravimi seonduvus plasmavalkudega

(mdddetuna ultrafiltratsioonil) ligikaudu 30...55%.

Vankomitsiin difundeerub l&bi platsenta ja jaotub loote veres. Mittepdletikuliste ajukelmete korral
imendub vankomutsiin tserebrospinaalvedelikku ainult vahesel méaaral.

Biotransformatsioon

Vankomutsiin metaboliseerub vaga vahe. Parast parenteraalset manustamist eritatakse vankomutsiin
peaaegu taielikult mikrobioloogiliselt aktiivse vormina (ligikaudu 70...80% 24 tunni jooksul)
glomerulaarfiltratsiooni teel uriini kaudu.

Eritumine

Normaalse neerufunktsiooniga patsientidel on poolvaartusaeg seerumis ligikaudu 4...6 tundi, lastel
2,2..3 tundi. Plasma kliirens on umbes 0,058 I/kg/h ja neeru kliirens umbes 0,048 I/kg/h. Esimese 24
tunni jooksul eritatakse umbes 80% manustatud vankomiutsiini annusest glomerulaarfiltratsiooni teel
uriini kaudu. Kahjustatud neerufunktsiooni korral vankomutsiini eliminatsioon pikeneb. Anefrilistel
patsientidel on keskmine poolvééartusaeg 7,5 péaeva. Sellistel puhkude on naidustatud
plasmakontsentratsioonide jalgimine vankomutsiini ototoksilisuse tottu.
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Sapiga eritumine on ebaoluline (vdhem kui 5% annusest).

Kuigi vankomitsiin eemaldub verest hemodialiitsil vdi peritoneaaldialliUsil vdhesel maaral, on teatatud
vankomutsiini suurenenud kliirensist hemoperfusiooni ja hemofiltratsiooni korral.

[Suukaudseks manustamiseks lubatud parenteraalsete formulatsioonide puhul lisage jargnev
sBnatus:]

Pérast suukaudset manustamist vaid osa manustatud annusest eritub uriiniga. Seevastu on leitud
vankomutsiini kdrged kontsentratsioonid roojas (= 3100 mg/kg annustes 2 g/66paevas).

Lineaarsus/mitte-lineaarsus

Vankomitsiini kontsentratsioon tavaliselt suureneb proportsionaalselt suureneva annusega. Mitmete
annuste manustamise plasmakontsentratsioonid on sarnased Uksiku annuse manustamise jargsele.

Omadused spetsiifilistes gruppides

Neerukahjustus

Vankomutsiin filtreerub peamiselt glomerulaarfiltratsiooni kaudu. Kahjustatud neerufunktsiooniga
patsientidel on vankomtsiini I16pliku eliminatsiooni poolvaartusaeg pikenenud ja kogu keha kliirens on
vahenenud. Seega tuleb optimaalne annus arvutada vastavalt I8igus 4.2 toodud
annustamissoovitustele.

Maksakahjustus
Vankomutsiini farmakokineetika ei ole muutunud maksakahjustusega patsientidel.
Rasedad naised:

Rasedatel patsientidel vdib terapeutilise seerumikontsentratsiooni saavutamiseks vaja minna
maéarkimisvaarselt suuremaid annuseid (vt 16ik 4.6).

Ulekaalulised patsiendid

Vankomoitsiini jaotus voib olla muutunud Ulekaalulistel patsientidel jaotusruumala, renaalse kliirensi
suurenemise tdttu ja plasmavalkudega seondumise vdimalike muutuste t6ttu. Nendes
alampopulatsioonides leiti kdrgemad vankomutsiini seerumikontsentratsioonid kui meessoost tervetel
taiskasvanutel (vt 16ik 4.2).

Lapsed

Vankomutsiini FK on naidanud laia individuaalset varieeruvust enneaegsetel ja ajalistel vastsundinutel.
Parast intravenoosset manustamist vankomutsiini jaotusruumala kdigub 0,38 ja 0,97 I/kg vahel,
sarnaselt taiskasvanute vaartustele, kuigi kliirens kdigub 0,63 ja 1,4 ml/kg/min vahel. Poolvaartusaeg
jaab vahemikku 3,5 ja 10 h ja on pikem kui taiskasvanutel, peegeldades tavalisi madalamaid kliirensi
vaartuseid vastsundinutel.

Imikutel ja vanematel lastel kdigub jaotusruumala vahemikus 0,26-1,05 I/kg ning kliirens varieerub
0,33-1,87 ml/kg/min.
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PAKENDI INFOLEHT

Markus: Olemasolevat pakendi infolehte tuleb parandada (teksti sisestamine, asendamine
vOi kustutamine vastavalt vajadusele), et see vastaks allolevale sBnastusele.
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[Kbikide vankomtsiin 125 mg kapslite puhul]
<{(valjam®beldud) vankomitsiin 125 mg kapsel}>
[Kbikide vankomutsiin 250 mg kapslite puhul]
<{(valjam®beldud) vankomutsiin 250 mg kapsel}>

[riiklikuks taiendamiseks]

1. Mis ravim on vankomutsiin ja milleks seda kasutatakse

Vankomutsiin kuulub ravimite rihma, mida nimetatakse glukopeptiidantibiootikumideks. Vankomutsiin
toimib sel teel, et elimineerib teatud bakterid, mis pdhjustavad infektsioone.

Vankomutsiini kasutatakse taiskasvanutel ja noorukitel alates 12. eluaastast peen- ja jAmesoole
limaskesta kahjustusega limaskesta infektsioonide (pseudomembranoosne koliit) raviks, mida
pbhjustab Clostridium difficile bakter.

2. Mida on vaja teada enne [toote nimi] kasutamist

Arge voétke vankomitsiini

Kui olete vankomutsiini vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes allergiline.
Hoiatused ja ettevaatusabindud

Kui teil esineb seedetrakti pdletikuline haigus (v8ib esineda kdrvaltoimete tekke risk, eriti kui teil on ka
neeruhaigus).

Vankomutsiini kapslid ei ole sobilikud alla 12 aasta vanustele lastele ega noorukitele, kes ei suuda neid
neelata. Selle ravimi teised ravimvormid v8ivad olla sobilikumad lastele; kiisige ndu oma arstilt voi
apteekrilt.

3. Kuidas [toote nimi] votta

Votke seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti voi apteekriga.

Taiskasvanud ja noorukid (12 aasta vanused ja vanemad)

Soovitatav annus on 125 mg iga 6 tunni jarel. Mdnedel juhtudel v8id teie arst otsustada annust tésta
kuni 500 mg-ni iga 6 tunni jarel. Maksimaalne 66péaevane annus ei tohi lletada 2 g.

Kui teil on olnud episoode (limaskestapdletiku) ennegi, vlite vajada teistsugust annust ja ravi kestust.

Manustamisviis

Suukaudseks kasutamiseks.
Neelake kapslid tervetena koos veega.

Ravi tavaline kestus on 10 pé&eva, kuid vdib erineda sdltuvalt patsiendi individuaalsest ravivastusest.

Voimalikud korvaltoimed

[See 16ik peaks olema jargmine:]
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Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Vankomutsiin vdib pdhjustada allergilisi reaktsioone, kuigi tdsised allergilised reaktsioonid
(anafulaktiline Sokk) on harvad. Raadkige oma arstile otsekohe, kui teil tekib jarsku mistahes
vilistav hingamine, hingamisraskus, tUlakeha punetus, 166ve vdi sugelus.

Vankomitsiini imendumine seedetraktist on tiihine. Seega on kdrvaltoimete teke peale kapslite votmist
ebatdenaoline.

Kui teil on péletikuline soolehaigus, eriti koos neeruhaigusega, vlivad esineda kdrvaltoimed, mis
esinevad siis, kui vankomitsiini manustatakse infusioonina. Seega on all toodud ka kdrvaltoimed ja
sagedused, mis on seotud vankomutsiini infusioonina manustamisega.

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

vererdhu langus

- hingeldamine, haalekas hingamine (k&érge heli, mis on tingitud takistatud 8huvoolust tlemistes
hingamisteedes)

- l66ve ja suu limaskesta pdletik, stigelus, sugelev 166ve, ndgestdbi (kublad)

- neeruprobleemid, mida saab tuvastada peamiselt vereanallitiside abil

ulakeha ja ndo punetus, veenipdletik
Aeg-ajalt esinevad kérvaltoimed (tekivad kuni 1 patsiendil 100-st):
- ajutine voi pusiv kuulmiskadu

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

valgete vereliblede, punaste vereliblede ja vereliistakute (vererakud, mis vastutavad vere
huldbimise eest) arvu vahenemine veres

- teatud valgete vereliblede arvu suurenemine veres
- tasakaalukadu, helin kérvus, peapdoritus
- veresoonte poletik
- iiveldus
- neerupdletik ja neerupuudulikkus
- rinna- vOi seljalihaste valulikkus
- palavik, kilmavéarinad
Vaga harva esinevad koérvaltoimed (tekivad kuni 1 patsiendil 10 000-st):

- jarsku algav raske allergiline nahareaktsioon, mille korral nahk irdub, on villiline vdi ketendab.
sellega vdivad kaasneda kdrge palavik ja valu liigestes

- sudameseiskus

- sooltepdletik, mis pdhjustab kéhuvalu ja k6hulahtisust, mille puhul vdib valjaheites olla verd
Teadmata (sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

- oksendamine, kéhulahtisus

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

83



- l6ove paistetuse vOi valuga kdrvade taga, kaelas, kubemes, 16ua all ja kaenlaaukudes (paistes
limfis6lmed), ebanormaalsed vere ja maksatalitluse analtiside tulemused

- léove villide ja palavikuga
Korvaltoimetest teavitamine
Kui teil tekib Ukskdik milline kérvaltoime, pidage nu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Kdrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka ise
teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.
6. Pakendi sisu ja muu teave

Muud teabeallikad

Nouanne/Zmeditsiiniline teave

Antibiootikume kasutatakse bakteriaalsete nakkuste raviks. Viirusnakkuste puhul need ei toimi.
Kui teie arst on méaaranud teile antibiootikume praeguse haiguse raviks, peate neid votma téapselt.

Hoolimata antibiootikumidest vdib osa baktereid ellu jdada v6i paljuneda. Seda nahtust nimetatakse
resistentsuseks: osad antibiootikumid muutuvad ebaefektiivseks.

Antibiootikumide vaarkasutamine suurendab resistentsuse tekkimise vdimalust. Te vOite sellega isegi
aidata bakteritel resistentseks muutuda ja seelabi pikendada oma ravi vdi vahendada antibiootikumi
efektiivsust juhul kui te ei jargi asjakohast:

- annust,

- raviskeemi,

- ravikuuri kestust.

Sailitamaks selle ravimi efektiivsust, peate te:

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

2 - Jargima rangelt ettekirjutust.

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

4 - Arge andke kunagi oma antibiootikume kellelegi teisele, v8ibolla ei sobi see tema haigusele.

5 - Parast ravi Idpetamist tagastage koik kasutamata ravimid apteeki, et olla kindel nende diges
havitamises.
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[Kdikide vankomtsiin 500 mg infusioonlahuse kontsentraadi pulbrite puhul]

< {(valjamdeldud) vankomiutsiin 500mg infusioonilahuse kontsentraadi pulber} >;
[Kbikide vankomutsiin 1000 mg infusioonlahuse kontsentraadi pulbrite puhul]

< {(valjamdeldud) vankomiutsiin 1000mg infusioonilahuse kontsentraadi pulber} >;

[riiklikuks taiendamiseks]

1. Mis ravim on vankomutsiin ja milleks seda kasutatakse

Vankomutsiin kuulub ravimite rihma, mida nimetatakse glikopeptiidantibiootikumideks. Vankomutsiin
toimib sel teel, et elimineerib teatud bakterid, mis pdhjustavad infektsioone.

Vankomutsiini pulbrist valmistatakse <infusioonilahus> <v6i> <suukaudne lahus>
[Vankomtsiini intravenoosseks kasutamiseks lubatud infusioonilahuse kontsentraadi pulbri puhul]

Vankomitsiini kasutatakse kdikides vanusegruppides infusiooni teel jargmiste raskete infektsioonide
raviks:

- Naha ja nahaaluste kudede infektsioonid.
- Luude ja liigeste infektsioonid.
- Kopsuinfektsioon, mida kutsutakse "pneumooniaks".

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

- Kesknarvisltsteemi infektsioon.
- Infektsioon veres, mis on seotud uUlalnimetatud nakkustega.
[Intraperitoneaalseks manustamiseks lubatud parenteraalsete formulatsioonide korral:]

PeritoneaaldialiiUisi saavatel patsientidel kasutatakse vankomitsiini taiskasvanutel ja lastel
peritoneaaldialiiisiga seotud infektsioonide raviks.

[Vankomutsiini intravenoosseks kasutamiseks lubatud infusioonilahuse kontsentraadi pulbri puhul]
Vankomiutsiini kasutatakse taiskasvanutel ja noorukitel alates 12. eluaastast peen- ja jAmesoole

limaskesta kahjustusega limaskesta infektsioonide (pseudomembranoosne koliit) raviks, mida
pbhjustab Clostridium difficile bakter.

2. Mida on vaja teada enne vankomutsiini kasutamist
Arge kasutage vankomutsiini
Kui te olete allergiline vankomutsiini v8i selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud I8igus 6) suhtes.
Hoiatused ja ettevaatusabindud
Pidage ndu oma arsti v0i apteekriga voi meditsiinidega enne vankomitsiini kasutamist, kui:

- Te olete kogenud eelnevat allergilist reaktsiooni teikoplaniini suhtes, sest see vdib tdhendada,
et te olete ka vankomutsiini suhtes allergiline.

- Teil on kuulmishéire, eriti kui olete eakas (vdite vajada kuulmisteste ravi ajal).
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- Teil on neeruprobleemid (peate laskma verd ja neere kontrollida ravi ajal).

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

Pidage ndu oma arsti v8i apteekriga voi meditsiiniega vankomutsiini ravi ajal, kui:

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

- Teil tekib mis tahes nahareaktsioon ravi ajal.

- Teil tekib raske vdi pikaajaline kdhulahtisus vankomutsiini kasutamise ajal vdi peale -
konsulteerige viivitamatult arstiga. See voib olla soolepdletiku (pseudomembranoosne koliit)
tunnus, mis vOib jargneda antibiootikumidega ravile.

Lapsed
Vankomutsiini kasutatakse erilise ettevaatusega enneaegsetel ja noortel imikutel, sest nende neerud ei
ole taielikult vélja arenenud ja neil v6ib vankomitsiin veres kuhjuda. See vanusegrupp v8ib vajada
vereanalluse vankomutsiini tasemete kontrollimiseks veres.

Lastel on vankomutsiini ja anesteetikumidega samaaegset kasutamist seostatud naha punetuse
(eriteem) ja allergiliste reaktsioonidega. Samaaegne teiste ravimite, nagu aminoglikosiidide,

mittesteroidsete pdletikuvastaste ainete (MSPVA-de, nt ibuprofeen) v6i amfoteritsiin B manustamine
vdib suurendada neerukahjustuse riski ja vdib vajada sagedamini vere- ja neeruanaltiside tegemist.

3. Kuidas [toote nimi] kasutada
Seda ravimit manustab teile alati tervishoiutbotaja haiglas.
Teie arst otsustab, kui palju te iga pédev peaksite saama ja kui kaua ravi kestab.
Annustamine
Teie annus sdltub:
- teie vanusest,
- teie kehakaalust,
-teie infektsiooni tudbist,
-kui hasti teie neerud tootavad,
-teie kuulmisvoimest,
-teistest ravimitest, mida te votate.
Intravenoosne manustamine
Taiskasvanud ja noorukid (12 aasta vanused ja vanemad)
Annus arvutatakse valja vastavalt teie kehakaalule. Infusiooni tavaline annus on 15 kuni 20 mg iga
kehakaalu kg kohta. Tavaliselt manustatakse iga 8 kuni 12 tundi jarel. M&nel juhul v&ib teie arst
otsustada teile anda algannusena kuni 30 mg kehakaalu kg kohta. Maksimaalne 66paevane annus ei
tohi tletada 2 g.

Kasutamine lastel

Lastel vanuses 1 kuu kuni vahem kui 12 aastat
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Annus arvutatakse vélja vastavalt teie kehakaalule. Infusiooni tavaline annus on 10 kuni 15 mg iga
kehakaalu kg kohta. Tavaliselt manustatakse iga 6 tunni jarel.

Enneaegsed ja ajalised vastsiindinud (vanuses O — 27 péeva)

Annus arvutatakse vastavalt postmenstruaalsele vanusele (aeg menstruaalperioodi viimase paeva ja
sunni (gestatsioonivanus) vahel pluss aeg peale suindi (sinnijdrgne vanus)).

Eakad, rasedad naised ja neeruhdirega patsiendid, kaasa arvatud dialutsil olevad, vdivad vajada
teistsugust annust.

[Intraperitoneaalseks manustamiseks lubatud parenteraalsete formulatsioonide korral:]

Intraperitoneaalne manustamine

Taiskasvanud ja lapsed

Kasutamisel peritoneaaldialiiiisiga seotud infektsioonide raviks, teie arst otsustab t&pselt, kui palju
vankomitsiini teil on vaja.

[Suukaudseks manustamiseks lubatud parenteraalsete formulatsioonide puhul:]

Suukaudne manustamine

Taiskasvanud ja noorukid (vanuses 12 kuni 18 aastat)

Soovitatav annus on 125 mg iga 6 tunni jarel. M6nedel juhtudel v8ib arst otsustada anda teile suurema
60paevase annuse kuni 500 mg iga 6 tunni jarel. Maksimaalne 66paevane annus ei tohi tletada 2 g.

Kui teil on olnud episoode ennegi (limaskestapdletiku), vdite vajada teistsugust annust ja ravi kestust.
Kasutamine lastel
Vastsundinud, imikud ja lapsed alla 12 aasta

Soovitatav annus on 10 mg kehakaalu iga kg kohta. Tavaliselt manustatakse iga 6 tunni jarel.
Maksimaalne 66paevane annus ei tohi tletada 2 g.

Manustamisviis

Intravenoosne infusioon tdhendab seda, et ravim voolab infusioonipudelist v&i -kotist toru kaudu Uhte
teie veresoonde ja siis kehasse. Teie arst v6i meditsiinidde annab vankomutsiini alati vere kaudu, mitte
ei susti lihasesse.

Vankomitsiin manustatakse veeni vahemalt 60 minutit.

[Intraperitoneaalseks manustamiseks lubatud parenteraalsete formulatsioonide puhul:]

Kui vankomutsiini antakse peritoneaaldialiiisiga seotud infektsioonide raviks, lisatakse vankomutsiin
dialisaadi lahusele pika paevase vahetuse ajal.

[Suukaudseks manustamiseks lubatud parenteraalsete formulatsioonide puhul:]

Kui vankomutsiini antakse maohairete (n-6 pseudomembranoosne koliit) raviks, tuleb ravim
manustada suukaudse lahusena (votate ravimit suu kaudu).

Ravi kestus
Ravi kestus s6ltub teie infektsiooni raskusest ja v6ib ulatuda mitme nadalani.

Ravi kestus vdib iga patsiendi puhul erineda séltuvalt individuaalsest ravivastusest.
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Ravi ajal vBidakse teile teha vereanallilise, palutakse anda uriiniproove ja véimalik on kuulmistestide
tegemine, et leida marke vBimalikest kdrvaltoimetest.

4. Vbéimalikud koérvaltoimed

[See 16ik peaks olema jargmine:]
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.
Vankomutsiin vBib pdhjustada allergilisi reaktsioone, ehkki tdsiseid allergilisi reaktsioone
(anafulaktilist Sokki) esineb harva. Raakige oma arstile otsekohe, kui teil tekib jarsku
mistahes vilistav hingamine, hingamisraskus, ulakeha punetus, 166ve v6i sugelus.
[Parenteraalsete formulatsioonide puhul, mis on lubatud suukaudseks kasutamiseks:]
Vankomutsiin imendumine seedetraktist on tuhine. Kui teil on seedetrakti pdletikuline haigus, eriti koos
neerukahjustusega, voivad ilmneda kdrvatoimed, mis tekivad vankomutsiini infusioonina
manustamisel.
Sageli esinevad koérvaltoimed (tekivad kuni 1 patsiendil 10-st):

- vererdhu langus

- hingeldamine, haalekas hingamine (k&érge heli, mis on tingitud takistatud 8huvoolust tlemistes
hingamisteedes)

- lé6ve ja suu limaskesta pdletik, suigelus, stigelev 166ve, ndgeslodve (kublad)
- neeruprobleemid, mida saab kindlaks teha peamiselt vereanalllside abil
- Ulakeha ja nao punetus, veenipdletik
Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed (tekivad kuni 1 patsiendil 100-st):
- ajutine vdi pusiv kuulmislangus
Harva esinevad kdrvaltoimed (tekivad kuni 1 patsiendil 1000-st):

- valgete vereliblede, punaste vereliblede ja vereliistakute (huubimise eest vastutavad
vererakud) arvu vahenemine veres

- teatud valgete vereliblede arvu suurenemine
- tasakaalukadu, helin kérvus, pearinglus
- veresoonepdletik
- iiveldus
- neerupdletik ja neerupuudulikkus
- rindkere- ja seljalihaste valulikkus
- palavik, kilmavéarinad
Vaga harva esinevad koérvaltoimed (tekivad kuni 1 patsiendil 10 000-st):

- jarsku algav raske allergiline nahareaktsioon, mille korral nahk irdub, on villiline vdi ketendab.
Sellega vbivad kaasneda kdrge palavik ja valu liigestes

- sUdameseiskus
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- sooltepdletik, mis pdhjustab kéhuvalu ja k6hulahtisust, mille puhul vdib valjaheites olla verd

Teadmata (sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

oksendamine, kdhulahtisus
- segasus, uimasus, energiapuudus, turse, vedelikupeetus, uriini vahenemine

- l6dve paistetuse vOi valuga kdrvade taga, kaelas, kubemes, lI6ua all ja kaenlaaukudes (paistes
lumfis6lmed), ebanormaalsed vere ja maksatalitluse analuuside tulemused

- lodve villide ja palaviku
Koérvaltoimetest teavitamine
Kui teil tekib Ukskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri véi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Koérvaltoimetest voite ka ise
teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.
6. Pakendi sisu ja muu teave

Muud teabeallikad

Nouanne/meditsiiniline teave

Antibiootikume kasutatakse bakteriaalsete nakkuste raviks. Viirusnakkuste puhul need ei toimi.
Kui teie arst on maaranud teile antibiootikume praeguse haiguse raviks, peate neid votma tapselt.

Hoolimata antibiootikumidest vdib osa baktereid ellu jdada v6i paljuneda. Seda nahtust nimetatakse
resistentsuseks: osad antibiootikumid muutuvad ebaefektiivseks.

Antibiootikumide vaarkasutamine suurendab resistentsuse tekkimise vBimalust. Te vdite sellega isegi
aidata bakteritel resistentseks muutuda ja seeléabi pikendada oma ravi vdi vahendada antibiootikumi
efektiivsust juhul kui te ei jargi asjakohast:

- annust,

- raviskeemi,

- ravikuuri kestust.

Sailitamaks selle ravimi efektiivsust, peate te:

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

2 - Jargima rangelt ettekirjutust.

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