Fuggelék 111
A gyogyszer jellemz6 tulajdonsagainak osszefoglalasa és a Betegtajékoztaté megfelel6
részeinek modositasai és kiegészitései

Megjegyzés:

A gydgyszerre vonatkozé informaciok megfelel6 részeinek e modositasai az utasitasi eljaras
eredmeényei.

A gyogyszerre vonatkozo informaciok utdlag kerilhetnek frissitésre a tagallamok illetékes hatésagai
altal, a referens tagallammal létrejott megallapodas alapjan, amennyiben megfeleld, a 2001/83/EK
iranyelv 1ll. cim 4. fejezetében leirt eljarassal 6sszhangban.
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Alkalmazasi el6iras (SmPC)
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Kapszulak
1. A GYOGYSZER NEVE

[Az 6sszes vankomicin 125 mg kapszulara]
<{(Készitmény neve) vankomicin 125 mg kapszula}>

[Az 6sszes vankomicin 250 mg kapszulara]
<{(Készitmény neve) vankomicin 250 mg kapszula}>
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

[Az 6sszes vankomicin 125 mg kapszulara]
125 mg vankomicin-hidrokloridot tartalmaz kapszulanként, ami megfelel 125,000 NE vankomicinnek.

[Az 6sszes vankomicin 250 mg kapszulara]
250 mg vankomicin-hidrokloridot tartalmaz kapszulanként, ami megfelel 250,000 NE vankomicintnek.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A kapszula 12 éves és annal id0sebb betegek szamara javasolt, Clostridium difficile (CDI) -fert6zés
kezelésére (lasd a 4.2., 4.4. és az 5.1. pont).

Figyelembe kell venni az antibakterialis szerek megfelel6 felhasznalasrol sz6l6 hivatalos Gtmutatast.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Felnéttek és 12—18 éves serdlil6k

A vankomicin javasolt dozisa 125 mg 6 éranként 10 napon keresztll a nem sulyos CDI els6 epizddja
esetén. A dozis 10 napon keresztil 6 éranként 500 mg-ra névelhetd sulyos vagy szévodményekkel jard
betegség esetén. A maximalis napi dozis nem haladhatja meg a 2 g-ot.

A fert6zés tobbszoros kitjulasa esetén megfontolhatd az aktualis CDI-epizdd vankomicin-kezelése. A
dbzis naponta négyszer 125 mg 10 napon at, amelyet kévethet akar a doézis leépitése, ami a dozis
fokozatos cstkkentését jelenti napi 125 mg-ig, akar pulzald kezelés, azaz 125-500 mg/nap 2-3
naponta, legaldbb 3 héten at.

A vankomicin-kezelés idGétartamat egyedileg, a klinikai lefolyas alapjan kell meghatarozni. Ha
lehetséges, a CDI-t vélhetden kivalté antibakteridlis szer alkalmazasat le kell allitani. Gondoskodni kell
a megfelel6 folyadék- és elektrolitpotlasrol.

Gyulladasos bélbetegségben szenved6 betegeknél per os alkalmazas utan a vankomicin

szérumkoncentraciojat rendszeresen ellenérizni kell (lasd 4.4 pont).

Specialis betegcsoportok

Vesekarosodas

A nagyon alacsony szisztémas abszorpcié miatt a dézis médositasa nem szikséges, kivéve, ha per os
alkalmazast kovetden jelentls az abszorpcié gyulladasos bélbetegség fennallasakor, illetve Clostridium
difficile altal okozott pseudomembranosus colitisben (lasd a 4.4 pont)

Gyermekek és serdiil6k

A vankomicin kapszula nem megfelel6 a 12 évesnél fiatalabb gyermekek, vagy az azt lenyelni nem
képes serdlil6k kezelésére. A 12 évnél fiatalabb gyermekek esetében az életkornak megfeleld
gyogyszerformat kell alkalmazni.

Az alkalmazas maddja
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Szajon at torténd alkalmazasra.
A kapszulat nem szabad felnyitni, és bGséges mennyiség(i vizzel kell bevenni.

4.3 Ellenjavallatok

A készimény hatbanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyaggal szembeni
tulérzékenység (lasd 4.4 pont).

4.4. Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések
Kizardlag szajon at torténé alkalmazasra.

Ez a készitmény kizardlag per os alkalmazhatd, és nem szivédik fel a szervezetbe. A per os alkalmazott
Vankomicin kapszula mas tipusu fert6zésekben nem hatékony.

A szisztémas felszivodas lehetésége

Az abszorpcio fokozott lehet a bélnyalkahartya gyulladasos betegségei esetén vagy a Clostridium
difficile altal okozott pseudomembranosus colitisben. llyen betegeknél fennall a nemkivanatos hatasok
kockazata, kilondsen, ha egyidejlileg vesekarosodas is fennall. Minél sulyosabb a vesekarosodas,
annal nagyobb a vankomicin parenteralis alkalmazasabdl fakadé mellékhatasok kockazata. A

Nephrotoxicitas

A vesefunkcio rendszeres ellendrzése sziikséges a vesemUikodési zavarban szenved6 betegek
kezelésekor, illetve azoknal, akik egyidejlileg aminoglikozidot vagy egyéb nefrotoxikus gyogyszereket
kapnak.

Ototoxicitas

A rendszeres hallasvizsgalat hasznos lehet az ototoxicitas kockazatanak minimalizadlasahoz a
hallasvesztéssel él6 betegeknél, illetve azoknal, akik egyidejlileg ototoxikus hatasu gyoégyszert, példaul
aminoglikozidot kapnak.

Kolcsdnhatasok bélmotilitas-gatldkkal és protonpumpaagatiokkal
Kerilni kell a motilitasgatlok alkalmazasat, és felll kell vizsgalni a protonpumpagatlok alkalmazasat .

Gyogyszerrezisztens baktériumok kialakulasa

A vankomicin tartds alkalmazasa gyogyszerrezisztens mikroorganizmusok elszaporodasahoz vezethet.
A beteg gondos megfigyelése elengedhetetlen. Ha a kezelés alatt szuperinfekcié alakul ki, meg kell
tenni a megfelel6 intézkedéseket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossaqi profil 6sszefoglalasa

A vankomicin elhanyagolhatéo mértékben szivodik fel a gasztrointesztinalis rendszerbdl. Salyos
bélnyalkahartya-gyulladas esetén azonban, kiilénésen ha veseelégtelenség is fennall, kialakulhatnak
olyan mellékhatasok, amelyek a vankomicin parenteralis alkalmazasakor fordulnak el6. Ezért az alabb
felsorolt mellékhatasok és gyakorisagok a vankomicin parenteralis alkalmazasaval 6sszefiigg6 adatokat
is tartalmazzak.

A vankomicin parenteralis alkalmazasakor a leggyakoribb mellékhatasok a flebitisz, a pszeudo-allergias
reakcidk és a felsGtest kipirulasa (,,red-neck szindroma”), ami az intravénas vankomicin inflzié tal
gyors beadasaval fligg 6ssze.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A gyakorisagi csoportokon belull a mellékhatasok stlyossaguk csokkend sorrendjében szerepelnek.
A mellékhatasok a MedDRA terminoldgidanak megfelelen és szervrendszerek (system organ class,
SOC) szerint kertlnek felsorolasra.

Nagyon gyakori (=21/10); gyakori (21/100 — <1/10); nem gyakori (=1/1 000 — <1/100); ritka
(=21/10 000 — <1/1 000); nagyon ritka (<1/10 000); nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6
adatokbol nem allapithaté meg)
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Szervrendszeri kategoriak

Gyakorisag Mellékhatasok

Vérképzd6szervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek

Ritka Reverzibilis neutropenia®, agranulocytosis, eosinophilia, thrombocytopenia,
pancytopenia.

Immunrendszeri betegségek és tunetek:

Ritka | Talérzékenységi reakcid, anaphylaxiés reakciok?®

A ful és az egyensuly-érzékeld szerv betegségei és tiinetei

Nem gyakori Atmeneti vagy tartds hallasvesztés*

Ritka Vertigo, tinnitus®, szédulés

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tlinetek

Nagyon ritka | Szivmegallas

Erbetegségek és tiinetek

Gyakori Vérnyomascsokkenés

Ritka Vasculitis

Légzdrendszeri, mellkasi és k6zponti idegrenszeri rendellenességek:

Gyakori | Dyspnoe, stridor

Emésztérendszeri betegségek és tiinetek

Ritka Hanyinger

Nagyon ritka Pseudomembranosus enterocolitis

Nem ismert Hanyas, hasmenés

A bOr- és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei

Gyakori A fels6test kipirulasa (,,red-neck szindréma”), exanthema és nyalkahartya-
gyulladas, pruritus, urticaria

Nagyon ritka Exfoliativ dermatitis, Stevens—Johnson-szindréma, Lyell-szindréma, linearis
IgA bullosus dermatosis®

Nem ismert DRESS szindréma (Drug Reactions with Eosinophilia and Systemic

Symptoms — eosionophiliaval és szisztémas tinetekkel jaro
gyogyszerreakciok).

AGEP (Acute generalised exanthematous pustulosis — akut generalizalt
exanthematosus pustulosis)

Vese- és hugyuti betegségek és tlinetek

Gyakran Veseelégtelenség, ami féként a szérumkreatinin- vagy szérumkarbamid-
koncentracié emelkedésében nyilvanul meg

Ritka Interstitialis nephritis, akut veseelégtelenség.

Nem ismert Akut tubularis necrosis

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépd reakciok

Gyakran Phlebitis, felsGtest és arc Kipirulasa

Ritka Gyogyszerlaz, remeges, a mellkasi és hatizmok fajdalma és gorcse.

A kivalasztott mellékhatasok leirasa

1A reverzibilis neutropenia altalaban egy vagy tébb héttel az intravénas kezelés kezdete utan, vagy 25
g-ot meghaladé 6sszddzis utan jelentkezik.

2Az intravénas vankomicin-infGiziét lassan kell beadni. A gyorsan adott infGzi6 alatt vagy kézvetleniil
utana anafilaxias / anafilaktoid reakciok lIéphetnek fel, beleértve a sipolod Iégzést is. A reakcidk
enyhilnek az a kezelés leallitasa utan, altaldban 20 perc és 2 6ra kdzott. Intramuszkularis injekcio
utan nekroézis léphet fel.

3A tinnitus jelentkezése, amely a siiketség el8jele is lehet, indokolja a kezelés megszakitasat.
4Ototoxicitast elsésorban olyan betegeknél jelentettek, akik nagy dézist vagy egyidejlileg mas
ototoxikus gyégyszereket is kaptak, példaul aminoglikozidot, illetve azoknal, akik vesem(ikodése vagy

hallasa mar korabban is csdkkent volt.

SHa hélyagos b8relvéltozas gyanuja meril fel, a kezelést le kell allitani, és specidlis bérgydgyaszati
vizsgalatot kell végezni.
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Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyodgyszer engedélyezését kovetben lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatésag
részére az V. fuggelékben taldlhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Hatasmechanizmus

A vankomicin triciklikus glikopeptid antibiotikum, amely az érzékeny baktériumok sejtfalanak
bioszintézisét gatolja azaltal, hogy nagy affinitédssal kotédik a sejtfal prekurzor egységének D-alanil-D-
alanin végéhez.

A gyoégyszer az osztédd mikroorganizmusokra baktericid hatasu. Tovabba gyengiti a baktérium sejtfal
membranjanak permeabilitasat és az RNS szintézist.

Rezisztencia mechanizmus

A glikopeptidekkel szembeni szerzett rezisztencia az Enterococcusoknal a leggyakoribb, és azoknak a
klilonb6z6 van génkomplexek beépiilésén alapul, amelyek médositjak a vankomicinhez gyengén
k6t6d6 D-alanil-D-laktatta vagy D-alanil-D-szerinné alakulé D-alanil-D-alanin célpontot. Egyes
orszagokban nd a rezisztens esetek szama, f6leg az enterococcusoknal; az Enterococcus faecium
multirezisztens torzsei killondsen aggasztoak.

Van gének ritkan talalhaték a Staphylococcus aureus-ban, ahol a sejtfal szerkezetében bekovetkez6
véaltozasok ,mérsékelt” érzékenységet eredményeznek, amely gyakran heterogén. Ugyszintén
beszamoltak a methicillin-rezisztens Staphylococcus-torzsekrél (MRSA) csokkent vankomicin-
érzékenységgel.

A Staphylococcus vankomicinnel szembeni csokkent érzékenységének vagy rezisztencidjanak
mechanizmusa nem tisztazott. Szamos genetikai elem és tébb mutéacio sziikséges ehhez.

Nincs keresztrezisztencia a vankomicin és az egyéb csoportokba tartozoé antibiotikumok kdzott.
El6fordult keresztrezisztencia mas glikopeptid antibiotikumokkal, mint amilyen a teikoplanin. A kezelés
soran kialakul6 szekunder rezisztencia ritka.

Erzékenyséqgi hatarértékek

A szerzett rezisztencia prevalencidja az egyes fajok esetében féldrajzilag és idében eltér6 lehet, ezért
ajanlott beszerezni a rezisztenciaviszonyokra vonatkozo helyi adatokat, kiilondsen sulyos fert6zések
kezeléskor. Sziikség esetén szakértbi véleményt kell kérni, ha a rezisztencia lokalis prevalenciaja
olyan, hogy a készitmény alkalmazasa bizonyos tipusu fert6zéseknél megkérdéjelezhetl. Ezek az
adatok csak hozzavetlleges iranymutatast adnak arra vonatkozdéan, hogy a mikroorganizmusok
érzékenyek-e a vankomicinre.

A minimalis gatlé koncentraciot (MIC) hatarértékeit az EUCAST (European Committee on Antimicrobial
Susceptibility testing) allapitotta meg az alabbiak szerint:

Erzékeny Rezisztens
Clostridium difficile® < 2 mg/l > 2 mg/I

1 A hatarértékek az epidemioldgiai cut-off értékeken (ECOFFs) alapulnak, amelyek megkilénboztetik a
vad tipusu izolatumokatt a csékkent érzékenységUl izolatumoktol.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas
Vankomicin altalaban nem szivadik fel per os alkalmazast kdvetéen. Az abszorpcié er6sodhet a

bélnyalkahartya gyulladasos betegségei vagy a Clostridium difficile altal okozott pseudomembranosus
colitis esetén. Ez a vankomicin felhalmozédasahoz vezethet, ha a betegnél vesekarosodas is fennall.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Eliminécié

A per os adag szinte kizarolag a széklettel trll. Tobbszéros adagolas esetén — 250 mg 8 éranként, hét
doézisban — 6nkénteseknél a vankomicin koncentracidja a székletében meghaladta a 100 mg / kg-ot a
mintak tobbségében. Nem volt kimutathaté koncentracié a vérben, a vizeleti visszaszivodas pedig nem
haladja meg a 0,76%-0t.
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1. A GYOGYSZER NEVE

[Minden 500 mg por oldatos inflziéhoz készitményhez]
<{(Készitmény neve) vankomicin 500 mg por oldatos infuziéhoz valé koncentrdtumhoz}>

[Minden 1000 mg por oldatos infuziohoz készitményhez]
<{(Készitmény neve) vankomicin 1000 mg por oldatos infuziéhoz valé koncentratumhoz}=>

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

[Minden 500 mg por oldatos infuziéhoz készitményhez]
500 mg vankomicin-hidrokloridot tartalmaz injekcids Uvegenként, ami megfelel 500,000 NE
vankomicinnek.

[Minden 1000 mg por oldatos infuzibhoz készitményhez]
1000 mg vankomicin-hidrokloridot tartalmaz injekciés Gvegenként, ami megfelel 1,000,000 NE
vankomicinnek.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapiéas javallatok

Intravénas alkalmazas

A vankomicin minden korcsoportban az alabbi fert6zések kezelésére javallt (lasd a 4.2., 4.4. és 5.1.
pont):

- sz0védményes bor- és a lagyrész fert6zések (complicated skin and soft tissue infections, cSSTI)

- csont- és iziileti fert6zések

- otthon (terlleten) szerzett pneumonia (community acquired pneumonia, CAP)

- nosocomialis pneumonia (hospital acquired pneumonia, HAP), beleértve a Iélegeztetd késziilék altal
okozott pneumonat is (ventilator-associated pneumonia, VAP) is

- infectiv endocarditis

[A parenteralis alkalmazasra engedélyezett készitmények indikacioi a kovetkez6k:]

- akut bakterialis meningitis
- bacteriaemia, amely — biztosan vagy gyanithatéan — a fent felsoroltak barmelyikével 6sszefliggésben
alakul ki.

A vankomicin perioperativ antibakterialis profilaxisként is alkalmazhaté minden korcsoporban azoknal a
bakterialis endocarditis fokozott kockazatanak kitett betegeknél, akiknél nagyobb sebészeti
beavatkozasokat végeznek.

[Az intraperitonealis alkalmazasra engedélyezett parenteralis készitmények indikacidi a kovetkezdk:]
Intraperitonedlis alkalmazas

A vankomicin javallott minden korcsoportban az intraperitonealis dializissel 6sszefliggd peritonitis
kezelése (lasd a 4.2., 4.4. és 5.1. pont).

[A parenteralis alkalmazasra engedélyezett készitmények per os alkalmazasanak indikacioi a
kovetkezbk:]

Per os alkalmazas
A vankomicin javallott minden korcsoportban a Clostridium difficile-fert6zés (CDI) kezelése (lasd a
4.2.,4.4. és 5.1. pont).

[Az alabbi mondatot ebben a pontban kell feltiintetni az 8sszes vankomicint tartalmazé terméknél]
Figyelembe kell venni az antibakteridlis szerek megfelel6 felhasznalasrdl sz6l6 hivatalos Utmutatast.

4.2 Adagolas és alkalmazas
Adagolas

Amikor sziikséges, a vankomicint mas antibakteridlis szerekkel kombinaciéban kell alkalmazni.
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Intravénas alkalmazéas

A kezd0 dozist a beteg testtémege alapjan kell meghatarozni. Az ezt kovet6 dézismddositasokat a
célzott terapias koncentraciok elérése érdekében a szérumkoncentraciok alapjan kell meghatarozni. A
vesefunkciodt figyelembe kell venni a késObbi dézisok és az alkalmazasi intervallumok
meghatarozasakor.

FelnOttek és 12 évesnél idésebb serdildk
Az ajanlott dozis 15—-20 mg/ttkg 8—12 6ranként (az egyszeri dézis nem haladhatja meg a 2 g-ot).

A sulyos allapotu betegeknél 25—-30 mg/ttkg telité dozis alkalmazhaté, a vankomicin kivanatos
szérumkoncentracio célértékének gyors elérése érdekében.

1 hénapos és 12 éves kor kozotti gyermekek
Az ajanlott d6zis 10—15 mg/ttkg 6 6ranként (lasd a 4.4 pont).

Erett Ujsziilbttek (a sziiletéstdl 27 napos korig) és koraszuldttek (a szlletéstdl a sziiletés varhaté
datumaiqg plusz 27 nap)

Az Ujszildttek adagolasi sémajanak meghatarozasdhoz neonatologus tanacsat kell kérni. A vankomicin
Ujszulotteknél torténd adagolasasanak egy lehetséges maddjat a kévetkezo tablazat mutatja: (lasd a
4.4 pont)

PMD (hét) Do6zis (mg/kg) Alkalmazasi
intervallum (6ra)

<29 15 24

29-35 15 12

>35 15 8

PMD: postmenstruaciés életkor (az utolsé menstruacié elsé napja és a szilés kézott eltelt id6
(gesztacios kor), plusz a szlletés 6ta eltelt id6 (postnatalis kor).

[Perioperativ antibakterialis profilaxisra engedélyezett parenterdlis készitményeknél feltliintetendd
szbveq:]

Perioperativ profilaxis bakterialis endocarditis esetén, minden korcsoportban

Az ajanlott kezd6 dozis 15 mg/ttkg az érzéstelenités megkezdése el6tt. Az operacié idétartamatoél
fuggdben, szlikség lehet Ujabb adag vankomicin dozisra.

Javallat A kezelés idétartama

Szévodmeéyes bor- és lagyrész fert6zések

- nem nekrotizalo 7—-14 nap
- nekrotizalo 4—6 hét*
Csont- és iziileti fert6zések 4—6 hét**
Terilleten szerzett pneumonia 7—14 nap
Nosocomialis pneumonia, beleértve a 7—-14 nap

lélegeztetd készlilék altal okozott
pneumoniat is

Infektiv endocarditis 4—6 hét***

Akut bakterialis meningitis (akut 10-21 nap
bakterialis meningitisre engedélyezett
parenteralis készitmények esetében)

* Folytatni kell, ameddig tovabbi sebtisztitasra mar nincs sziikség, a beteg klinikailag jobban van és
48-72 6ran at laztalan

** Az izlleti protézis fert6zéseinél meg kell fontolni a hosszabb idétartamu per os szuppresszids
kezelést.

*** A kezelés id6tartama és a kombinalt kezelés szikségessége az érintett szivbillenty(i tipusatdél és a
kérokozé6tdl fugg.

Specialis betegcsoportok

Id&sek
Alacsonyabb fenntart6 dozisra lehet szilkség a vesefunkci6 életkorral jaré csokkenése miatt.
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Vesekarosodas

Karosodott vesem(ikodés( felnbttek, gyermekek és serdil6k esetében megfontolandd, hogy inkabb a
kezd6 ddzis kivalasztasa utan inkabb a vankomicin szérumszintjét kdvetve végezzik az adagolast,
mintsem el6re tervezett séma alapjan, kilondsen a sullyos vesekarosodasban szenveddk, vagy a
vesepotld kezelésben (renal replacement therapy, RRT ) részesilé betegek esetében, mivel naluk
szamtalan, valtozd tényez0 befolydsolhatja a vankomicin szérumszintjét.

Az enyhe vagy kozepesen sulyos veseelégtelenségben szenveds betegnél, a kezd6 do6zist nem szabad
csokkenteni. Sulyos veseelégtelenség esetén inkabb javasolt az alakalmazasok kozott eltelt id6
meghosszabbitasa, mint kisebb napi dézis alkalmazasa.

Mérlegelni kell azoknak a gydgyszereknek az egyidejl alkalmazasat, amelyek csékkenthetik a
vankomicin-clearance-t és/vagy er@sithetik nemkivanatos hatdasait (lasd 4.4 pont).

A vankomicin gyengén dializalhat6 rendszeres hemodializissel. A ,,high flux dializis” (amikor a
hemodializishez poliszulfon membrant hasznalnak), tovabba a folyamatos vesepo6tld kezelés (CRRT)
emeli a vankomicin-clearance-t és altalaban helyettesitd adagolast tesz sziikségessé (rendszeres
hemodializis esstén altalaban az az adott kezelés utan).

FelnGttek
Feln6tt betegeknél a dozis mddositasa a becsult glomerulusfiltracids ratan (eGFR) alapulhat, amelyet a
kovetkezd képlet hataroz meg:

Férfiak:
a beteg testtdmege (kg) x (140 — életkor években)
72 x szérum kreatininszint (mg/dl)

NG6k:
A fenti képlet alapjan szamitott érték 0,85-sz6rose.

A felnGtt betegek szokasos kezd6 dozisa 15—20 mg/kg, amely 20—49 ml/perc kozotti kreatinin-
clearance esetén24 éranként adhat6. Sulyos vesekarosodas esetén (kreatinin-clearance <20 ml/perc),
vagy ha a beteg vesepdtld kezelésben részesul, a tovabbi dézisok megfeleld idézitése és mennyisége
nagymértékben figgnek a vesetpotlo kezelés fajtajatol, és meghatarozasakor a vankomicin-
szérumszintekbdl, tovabba a rezidualis vesefunkciébdl kell kiindulni (lasd 4.4 pont). Amig a vankomicin
szérumszintek eredménye megérkezik, a klinikai helyzettdl fliggéen megfontoland6 a kévetkez6 dozis
kihagyéasa.

Kritikus allapotu, veseelégtelenségben szenvedl betegek esetében, a kezdeti telité dézist (25—-30
mg/kg) nem kell csékkenteni.

Gyermekek és serdlilok
A dozismodositast az 1 éves és annal id6sebb gyermekek esetében a becsiilt glomerulusfiltraciés rata
(eGFR) alapjan, a mdédositott Schwartz-képlet szerint kell elvégezni:

eGFR (ml/perc/1,73 m?) = (testmagassag cm x 0,413)/szérumkreatinin (mg/dl)
eGFR (ml/perc/1,73 m?) = (testmagassag cm x 36,2)/szérumkreatinin (mikromol/I)

Az 1 év alatti Ujszllottek és csecsemOk esetében szakért6i véleményt kell kérni, mivel a modositott
Schwartz-képlet naluk nem alkalmazhaté.

Az alabbi tablazat megko6zelité adagolasi ajanlasokat tartalmaz a gyermekekre és serdul6kre
vonatkozo6an, ugyanazon elveket kévetve, mint a felnétt betegek esetében.

GFR (ml/perc/1,73 m?) iv. dozis Gyakorisag
50-30 15 mg/ttkg 12 6ranként
29-10 15 mg/ttkg 24 6ranként
<10 Ismétl6 dozis a gydgyszerszintek
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Intermittalé hemodializis 10-15 mg/ttkg alapjan*

Peritonedlis dializis

Folyamatos vesep6tld terapia 15 mg/ttkg Ismétl6é dozis a gyodgyszerszintek
alapjan*

*A kés6bbi dézisok megfelel6 id6zitése és mennyisége nagymértékben fligg a vesepdétlé kezelés
fajtajatol, és az el6z6 ddzis hatdsara kialakult vankomicin szérumszinteken és a rezidualis vesefunkcién
kell alapulnia. Amig a vankomicin-szintek eredménye megérkezik, a klinikai helyzettdl fiiggden
medfontolandd a kovetkezd dézis kihagyasa.

Majkarosodas
Majelégtelenségben szenved6 betegeknél nincs szlikség ddzismddositasra.

Terhesség
Terhes n6knél a terdpids szérumkoncentracidk eléréséhez jelentésen emelt dézisra lehet szlikség (lasd
4.6 pont).

Obez betegek
Obez betegek esetében - a nem obez betegekhez hasonldéan - a kezd6 dézist személyre szabottan kell
beéllitani a teljes testtdmeg alapjan.

[Intraperitonealis alkalmazasra engedélyezett parenteralis készitmények esetében alkalmazando
szbveq:]

Intraperitonealis alkalmazas

Peritonedlis dializis kapcsan kialakulé peritonitis

FelnOttek

Intermittalé kezelés: az ajanlott dozis 15—-30 mg/ttkg, tartds sziinetekkel. 5-7 naponként.
Folyamatos infzié: a telité dézis 30 mg/kg dozis, majd 1,5 mg/ttkg/infaziés tasak, minden csere
esetén.

Gyermekek és serdilék

Intermittald kezelés: a kezdd dézis 30 mg/kg , tartés szuinetekkel, majd 15 mg/ttkg 3-5 naponta, a
tartds sziuinetek alatt (a masodik ddézis beadasat a kezd6 ddzis beadasat kévetd 2-4. napon kapott
vérszint alapjan kell idéziteni, lasd 4.4 pont).

Folyamatos infizio: a telité dézis 1000 mg/I dializal6 oldat, majd 25 mg/I (a telité dozis beadasa utan
3-6 oraval), minden dializisnél.

Automatikus peritonealis dializis (APD) esetén kiegészitd ddzisra lehet szilkség, mert az APD-re
jellemz6 gyors folyadékcsere a vankomicin eseti intraperitonealis alkalmazasa soran a nem medfeleld
idében torténd terapias szint elérését eredményezheti.

[Per os alkalmazasra engedélyezett parenteralis készitmények esetében alkalmazandd széveg:]

Per os alkalmazas

Feln6ttek és 12 évesnél id6sebb serdul6k

Clostridium difficile- (CDI) fert6zés kezelése:

A vankomicin javasolt ddézisa 125 mg 6 éranként 10 napon at a nem sulyos CDI els6 epizddja esetén.
Sulyos és szovédményes betegség esetén a dozis 6 6ranként 500 mg-ra emelhetd 10 napon keresztul.
A maximalis napi dozis nem haladhatja meg a 2 g-ot.

A fert6zés tobbszori kitjulasa esetén megfontolhat6 az aktudlis CDI-epizdéd vankomicin-kezelése,
naponta négyszer 125 mg-os dozissal 10 napon at, amelyet kdvethet akar a dozis leépitése, ami a
dozis fokozatos cstkkentését jelenti napi 125 mg-ig, vagy akar pulzalé kezelés, azaz 125-500 mg/nap
2-3 naponta, legalabb 3 héten at.
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Ujszuiléttek, csecsemék és gyermekek 12 éves kor alatt
A vankomicin ajanlott dézisa 10 mg/kg per os, 6 6ranként, 10 napig. A maximalis napi d6zis nem
haladhatja meg a 2 g-ot.

A vankomicin-kezelés id6tartamat egyénenként, a klinikai lefolyas alapjan kell meghatarozni. Ha
lehetséges, a CDI-t vélhetden kivalté antibakteridlis szer alkalmazasat le kell allitani. Gondoskodni kell
a megfelel6 folyadék- és elektrolitpétlasrol.

[Valamennyi vankomicin por oldatos infazidhoz készitmény 4.2 pontjaban feltlintetend6 szoveq]

A terapias gyogyszerszint-monitorozas (TDM)) gyakorisagat a klinikai kép és a terapias valasz alapjan
egyedileg kell meghatarozni, ami lehet napi mintavétel — amire egyes hemodinamikailag instabil
betegeknél lehet szilkség — vagy akar a hetente legalabb egyszer végzett ellenGrzés, amelyre stabil
allapot, terapias valaszt mutatd betegeknél keriilhet sor. Ep vesefunkcidju betegeknél a vankomicin

e

Az intermittalé hemodializissel kezelt betegeknél a vankomicin-szintet rendszerint a hemodializis-
kezelések megkezdése el6tt kell meghatarozni.

e

betegeknél monitorozni kell (lasd 4.4 pont).

A vankomicin (minimalis) terapias szintje a vérben normal esetben 10-20 mg/I, a fert6zés helyétdl és a
korokozd érzékenységétdl figgéen. A 15-20 mg/l minimalis értékeket altalaban klinikai laboratériumok
ajanljak, hogy jobban lefedjék az érzékenynek nyilvanitott kérokozdkat =1 mg/l MIC-értékkel (lasd 4.4
és 5.1 pont).

A megfelelé AUC-érték eléréséhez szlikséges egyéni dozisigény elGrejelzéséhez hasznosak lehetnek a
modellezett médszerek. A modell alapi megkdézelitést alkalmazhatjuk a személyre szabott kezdeti
dozis kiszamitasahoz és a dézisok TDM eredmények alapjan torténé modositasahoz (lasd 5.1 pont).

Az alkalmazasi mbdja

Intravénas alkalmazas
Az intravénas vankomicint rendszerint intermittal6 infazié formajaban alkalmazzak, az intravénas
alkalmazasra ebben a pontban leirt adagolasi javaslatok megfelelnek az alkalmazas ezen formajanak.

A vankomicin csak lassu intravénas infazié formajaban adhatd, legalabb 1 6ra idétartam alatt vagy
legfeljebb 10 mg/perc sebességgel (amelyik hosszabb ideig tart); megfeleléen higitva (legalabb 100 ml
500 mg hatbéanyagra, vagy legalabb 200 mll 1000 mg-ra) (lasd 4.4 pont).

Azok a betegek, akiknél a folyadékbevitelt korlatozni kell, 500 mg/50 ml vagy 1000 mg/100 ml oldatot
is kaphatnak, bar ezeknél a magasabb koncentracidéknal az infuziéval kapcsolatos nemkivanatos
hatdsok kockéazata emelkedhet.

Azoldat elkészitésével kapcsolatos tovabbi informéacidkat lasd a 6.6 pontban.

Megfontolhatd a vankomicin folyamatos inflziéban térténd alkalmazasa, példaul olyian betegeknél,
akiknél a vankomicin-clearance instabil.

[Intraperitonedlis alkalmazasara engedélyezett parenteralis készitményeknél feltlintetendd szbveg:]

Intraperitonedlis alkalmazas
Az intraperitonealisan alkalmazott antibiotikumot steril technikaval kell hozzaadni a dializal6é oldathoz.

[Per os alkalmazasra engedélyezett parenteralis készitményeknél ebben a pontban feltiintetendd
szbéveq:]
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Per os alkalmazas

[Ebben a részben kell feltiintetni a szajon at torténd alkalmazasra szant bels6leges oldat elkészitésére
és alkalmazasara vonatkoz6 utasitasokat. Ezenkivil amegfelel6 informaciokat fel kell tintetni Az
alkalmazas maédja részben és a 6.6 pontban.]

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység (lasd 4.4 pont).

A vankomicint nem szabad intramuszkularisan beadni az alkalmazas helyén kialakulé nekrozis
kockézata miatt.

4.4. Kuldnleges figyelmeztetések és az alkalmazéassal kapcsolatos 6vintézkedések

Tulérzékenységi reakciok

Felléphetnek sllyos és esetenként haldlos tulérzékenységi reakciok (lasd 4.3 és 4.8 pont).
Tulérzékenységi reakciok esetén a vankomicin-kezelést azonnal le kell allitani, és meg kell kezdeni a
megfeleld slirgdsségi intézkedéseket.

Azoknal a betegeknél, akik a vankomicint hosszabb ideig, vagy mas, potencialisan neutropéniat vagy
agranulocitézist okozé gyoégyszerekkel egyiitt kapjak, rendszeres idokézonként ellendrizni kell a
fehérvérsejtszamot. Minden vankomicinnel kezelt betegeknél , rendszeres id6k6zonként vérkép- és
vizeletvizsgalatot, valamint maj- és vesefunkcios vizsgalatokat kell végezni.

A vankomicin csak kell6 kortltekintés mellett adhaté a teikoplaninra allergias betegeknek, mivel
allergias keresztreakciokat jelentettek, beleértve a fatalis anafilaxiads sokkot is.

Antibakterialis hatasspektrum

A vankomicin antibakterialis hatasspektruma a Gram-pozitiv mikroorganizmusokra korlatozédik. Nem
alkalmas 6nall6 gyégyszerként bizonyos tipusu fert6zések kezelésére, kivéve, ha a kdrokozdrol mar
kimutattak, és ismert, hogy érzékeny, vagy erésen gyanithato, hogy a legvaldszinlibb okoz6(k)
kezelhet6k vankomicinnel.

A vankomicin ésszer( alkalmazasanal figyelembe kell vennie a bakteridlis hatasspektrumot, a
biztonsagossagi profilt és azt, hogy a standard antibakterialis terapia megfelelé-e az adott beteg
szamara.

Ototoxicitas

Atmeneti vagy permanens ototoxicitasrél (lasd 4.8 pont) szdmoltak be a kezelést megel6zben
hallasvesztésben szenved6 betegeknél, akik nagy intravénas dozisokat kaptak, illetve, akik egyidejlileg
olyan, egyéb olyan ototoxikus hatéanyagot, pl. aminoglikozidot tartalmazé terapiaban is részesultek.

A vankomicin alkalmazéasa kerlilendd az el6z6leg halldscsokkenés miatt kezelt betegeknél is. A
stiketséget fllcsengés (tinnitus) el6zheti meg. Egyéb antibiotikumokkal szerzett tapasztalatok alapjan
arra lehet kdvetkeztetni, hogy a hallasvesztés a kezelés felfliggesztése ellenére is tovabb
progredialhat. Az ototoxicitds kockazatanak csokkentése érdekében a vérszinteket rendszeresen
ellendrizni kell, tovabba ajanlott a halldsfunkcidk rendszeres id6kézonkénti ellendrzése is.

Az id6s betegek kulondsen hajlamosak a hallaskarosodasra. Az id6seknél a kezelés alatt és utan
rendszeresen ellendrizni kell a vestibularis és a hallasfunkcidkat . Kertlni kell az egyéb ototoxikus
anyagok egyidejli vagy egymast kovetd alkalmazasat.

Inflziéval 6sszefliggé reakciok

A gyors bélusban (pl. néhany perc alatt) torténé beadas sulyos hypotoniat (beleértve a sokkot és
ritkan a szivmegallast is), valamint hisztaminszer(i reakciét és maculopapulosus vagy erythemas
boérkiutéseket (Un. ,red man szindréma” vagy ,red neck szindréma”) okozhat. A vankomicint a gyors
inflzid-beadassal kapcsolatos reakciok elkertlése érdekében lassan, higitott (2,5-5,0 mg/ml)
infGziéban kell beadni, legfeljebb 10 mg/perces sebességgel, és legalabb 60 perc alatt. Az infazié
ledllitasa altaldban ezeknek a reakcidknak az azonnali megszlinését eredményezi.

Az inflzidbeadassal 6sszefiiggd reakcidk (hypotonia, borpir, erythema, urticaria és pruritus)
gyakorisédga n6 anesztetikumok egyidejli alkalmazésa esetén (lasd 4.5 pont). Ez csdokkenthetd, ha
anesztézia megkezdése el6tt a vankomicint 60 perces infuzidban adjak be az.
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Sulyos bullosus reakciok

A vankomicin alkalmazéasa soran Stevens—Johnson-szindrémat (SJS) jelentettek (lasd 4.8 pont). Ha az
SJS tunetei vagy jelei fennallnak (pl. progressziv bérkilités, gyakran hélyagokkal vagy nyalkahartyan
jelentkez6 elvaltozasokkal), a vankomicin-kezelést azonnal le kell allitani és dermatologus szakorvos
véleméynét kell kérni.

Az alkalmazés helyén fellépd reakcidk

Fajdalom és thrombophlebitis — amely esetenként sulyos foku lehet — szdmos betegnél el6fordulhat,
akik a vankomicint infGzidéban kapjak. A thrombophlebitis gyakorisagat és sulyossagat
minimalizalhatjuk ugy, hogy a hatdéanyagot lassan, higitott oldat formajaban alkalmazzuk (lasd 4.2
pont) és rendszeresen valtoztatjuk a beadas helyét.

A vankomicin hatékonysagat és biztonsagossagat intratekalis, lumbalis és intraventrikularis alkalmazas
soran nem igazoltak.

[Az intraperitonedlis alkalmazasra engedélyezett parenteralis készitményeknél feltlintetendd széveg:]

A vankomicin folyamatos ambulans peritonealis dializis soran adott intraperitonedlis injekci¢javal
Osszefliggésben kémiai peritonitis szindréma jelentkezett.

Nephrotoxicitas
A vankomicint kell6 korlltekintéssel kell alkalmazni veseelégtelenségben szenved6 betegeknél,

beleértve az anurias betegeket is, mivel a toxikus hatasok kialakulasanak kockazata tartbsan magas
vérkoncentraciok esetén jelentésen megnd. A toxicitas kockazatat a magas vérkoncentracid, illetve a
hosszl ideig tart6 terapia jelentésen megnoveli.

Rendszeresen ellendrizni kell a vankomicin vérszintjét nagy ddzisok és hosszu tavu alkalmazas esetén,
kiilénosen veseelégtelenségben vagy hallaskarosodasban szenvedd betegeknél, tovabba nephrotoxikus
vagy ototoxikus gyodgyszerekkel torténd egyidejli alkalmazas esetén (lasd 4.2 pont).

Gyermekek és serdilék

Az intravénas alkalmazas gyermekekre és serdiilGkre vonatkoz6 jelenlegi ajanlasainak megfelel
alkalmazas — kulondsen a 12 évesnél fiatalabb gyermekek esetében — sok esetben a vankomicin
szubterapias szintjéhez vezethet. A nagyobb adagban alkalmazott vankomicin biztonsagossagat
azonban nem allapitottak meg, és a 60 mg/kg/nap-ot meghaladé dézisok nem ajanlhatok altalanosan.

Koraszlilotteknél és csecsemOknél a vesék éretlensége és a vankomicin szérumkoncentraciéjanak
esetleges emelkedése miatt a vankomicin csak kulonleges kell6 évatossaggal alkalmazhaté. Ennek
megfelelden ilyen esetben a vankomicin vérkoncentracidinak szoros monitorozasa sziikséges.
Gyermekeknél vankomicin és anesztetikumok egyidejl alkalmazasa erythemaval, hisztaminszer(i
bérvorosodéssel és anafilaxids reakcidkkal volt 6sszefliggésbe hozhatd. Ugyanakkor a nefrotoxikus
szerekkel, példaul aminoglikozid antibiotikumokkal, nem-szteroid gyulladasgatlokkal (pl. ibuprofén a
ductus arteriosus zarédasahoz) vagy az amfotericin B-vel torténd egyidejli alkalmazésa fokozza a
nephrotoxicitas kockazatat (lasd 4.5 pont), ezért fontos a vankomicin-szérumszint és a vesefunkcio
monitorozasa.

[Az intraperitonedlis alkalmazara engedélyezett parenteralis készitményeknél feltlintetend6 széveg:]

A peritonealis dializis peritonitis (PDP) intraperitonealis kezelésére gyermekeknél fennmarado
vesefunkcié (RRF) esetén intermittald terapia csak akkor alkalmazhaté, ha a vankomicin
szérumszintjét meghatarozott idék6zonként ellenérzik.

IdGskori alkalmazas

Az életkor el6rehaladtaval a glomerulus filtracids rata természetes cstkkenése a vankomicin-
szérumkoncentraciok emelkedését eredményezheti, ha a dézist nem allitjak be megfelel6en (lasd 4.2
pont).

Gyogyszerkolcsonhatasok anesztetikumokkal

Az anesztetikumok altal kivaltott szivizom-depresszidt a vankomicin sdlyosbithatja. Anesztézia alatt a
dozist higitani kell, és lassan kell beadni, szoros cardialis monitorozas mellett. A testhelyzet-
valtoztatasokat kerulni kell az infazié beadasanak végéig, hogy lehetGség legyen a poszturdlis
beéllitasra (lasd 4.5 pont).
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Pseudomembranus enterocolitis
Sulyos perzisztalé hasmenés esetén mérlegelni kell az esetlegesen életveszélyes pseudomembranosus
colitis lehet0ségét (lasd 4.8 pont). Hasmenés elleni gyodgyszerek alkalmazasa tilos!

Szuperinfekciok
A vankomicin elhtiz6d6 alkalmazasa a hatéanyagra nem érzékeny mikroorganizmusok

elszaporodasahoz vezethet. A beteg gondos megfigyelése elengedhetetlen. Megfelel6 intézkedéseket
kell tenni, ha a kezelés alatt feltlfert6zés kovetkezik be.

[A per os alkalmazara engedélyezett parenteralis készitményeknél feltlintetend6 széveg:]
Per os alkalmazas

A vankomicin intravénas alkalmazasa nem hatéasos Clostridium difficile-fert6zés esetén. Ebben az
indikacidoban a vankomicint per os kell alkalmazni.

gyermekeknél a tiinetmentes kolonizacié magas aranya miatt, kivéve, ha sulyos hasmenés all fenn a
stasis kockazati tényezdivel, mint pl. Hirschsprung-koér, operalt analis atresia vagy egyéb sulyos
motilitaszavar. Minden esetben keresni kell az alternativ etiologiakat, és meg kell gy6zdsdni a
Clostridium difficile altal okozott enteroclitis fennallasarol.

A szisztémas felszivodas lehet6sége

Az abszorpci6 fokozott lehet a bélnyalkahartya gyulladasos betegségei esetén vagy a Clostridium
difficile altal okozott pseudomembranosus colitisben. Az ilyen betegeknél fennall a nemkivanatos
hatasok kockazata, kiilondsen ha egyidejlileg vesem(ikddési zavar is fennall. Minél sulyosabb a
vesem(ikodési zavar, anndl nagyobb a vankomicin parenterdlis alkalmazasaboél fakadé mellékhatasok
kockazata. A vankomicin szérumkoncentraciéjat monitorozni kell a bélnyalkahartya-gyulladasos
betegségben szenvedd betegeknél.

Nephrotoxicitas

A vesefunkcio rendszeres ellendrzése szilkséges a vesemiikodési zavarban szenved6 betegek
kezelésekor, illetve azoknal, akik egyidejlileg aminoglikozidot vagy egyéb nefrotoxikus gyégyszereket
kapnak.

Ototoxicitas

A rendszeres hallasvizsgalat hasznos lehet az ototoxicitas kockazatanak minimalizalasahoz a
hallasvesztéssel él6 betegeknél, illetve azoknal, akik egyidejlileg ototoxikus hatasu gyégyszert, példaul
aminoglikozidot kapnak.

Kolcsdnhatasok bélmotilitas-gatldkkal és protonpumpaagatiokkal
Kerilni kell a motilitaAsgatlok alkalmazasat, és felll kell vizsgalni a protonpumpagatlok alkalmazasat.

Gyogyszerrezisztens baktériumok kialakulasa

A vankomicin per os alkalmazasa ndveli a vankomicin-rezisztens Enterococcus-populacié
kialalkulasanak kockazatat a gastrointestinalis traktusban. Emiatt a per os vankomicin kortltekint6
alkalmazasa javasolt.

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

A leggyakoribb mellékhatasok a flebitisz, a pszeudo-allergias reakcidk és a felsétest kipirulasa (,red-
neck szindréma”), ami az intravénas vankomicin infzié tul gyors beadasaval fiigg ossze.

[A per os alkalmazara engedélyezett parenteralis készitményeknél feltiintetend6 széveg:]

A vankomicin elhanyagolhaté mértékben szivédik fel a gasztrointesztinalis rendszerbdl. Sulyos
bélnyalkahartya-gyulladas esetén azonban, kiilénésen ha veseelégtelenség is fennall, kialakulhatnak
olyan mellékhatasok, amelyek a vankomicin parenterdlis alkalmazésakor fordulnak el6.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa
A gyakorisagi csoportokon belul a mellékhatasok sulyossaguk szerint csékkend sorrendjében
szerepelnek.
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A mellékhatasok a MedDRA terminoldgidnak megfeleléen és szervrendszerek (system organ class,
SOC) szerint kertlnek felsorolasra.

Nagyon gyakori (=21/10); gyakori (21/100 — <1/10); nem gyakori (=1/1 000 — <1/100); ritka
(=1/10 000 — <1/1 000); nagyon ritka (<£1/10 000); nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6é
adatokbdl nem allapithaté meg)

Szervrendszeri kategoriak

Gyakorisag Mellékhatasok

Vérképzdszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek

Ritka Reverzibilis neutropenia®, agranulocytosis, eosinophilia, thrombocytopenia,
pancytopenia.

Immunrendszeri betegségek és tunetek:

Ritka | Talérzékenységi reakcid, anaphylactoid reakciok?®

A ful és az egyensuly-érzékeld szerv betegségei és tiinetei

Nem gyakori Atmeneti vagy tartds hallasvesztés*

Ritka Vertigo, tinnitus®, szédulés

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tlinetek

Nagyon ritka | Szivmegallas

Erbetegségek és tiinetek

Gyakori Vérnyomascsokkenés

Ritka Vasculitis

Légzdrendszeri, mellkasi és kézponti idegrenszeri rendellenességek:

Gyakori | Dyspnoe, stridor

Emésztérendszeri betegségek és tiinetek

Ritka Hanyinger

Nagyon ritka Pseudomembranosus enterocolitis

Nem ismert Hanyas, hasmenés

A bér- és a bér alatti szovet betegségei és tiinetei

Gyakori A felsGtest kipirulasa (,red-neck szindréma”), exanthema és nyalkahartya-
gyulladas, pruritus, urticaria

Nagyon ritka Exfoliativ dermatitis, Stevens—Johnson-szindréma, Lyell-szindréma, linearis
IgA bullosus dermatosis®

Nem ismert DRESS szindréma (Drug Reactions with Eosinophilia and Systemic

Symptoms — eosionophiliaval és szisztémas tinetekkel jaro
gyogyszerreakciok).

AGEP (Acute generalised exanthematous pustulosis — akut generalizalt
exanthematosus pustulosis)

Vese- és hugyuti betegségek és tinetek

Gyakran Veseelégtelenség, ami féként a szérumkreatinin- vagy szérumkarbamid-
koncentracié emelkedésében nyilvanul meg

Ritka Interstitialis nephritis, akut veseelégtelenség.

Nem ismert Akut tubularis nekcrosiss

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépd reakcidk

Gyakran Phlebitis, felsGtest és arc Kipirulasa

Ritka Gyodgyszerlaz, hidegrazas, a mellkasi és hatizmok fajdalma és gorcse.

A kivalasztott mellékhatasok leirdsa

1A reverzibilis neutropenia altaldban egy vagy tobb héttel az intravénas kezelés kezdete utéan, vagy 25
g-ot meghaladé 6sszddzis utan jelentkezik.

2A gyorsan adott inflzié alatt vagy kodzvetlenil utana anafilaxias / anafilaktoid reakciok kévetkezhetnek
be, beleértve a sipol6 1égzést is. Ezek a reakciok a kezelés leallitasa utan rendszerint 20 perc — 2 6ra
kozotti id6tartamon belll enyhiilnek (1asd 4.2 és 4.4 pont). Intramuszkularis injekcié utan nekrodzis
Iéphet fel.

3A tinnitus jelentkezése, amely a silketség el8jele is lehet, indokolja a kezelés megszakitasat.
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4Ototoxicitast elsésorban olyan betegeknél jelentettek, akik nagy ddzist vagy egyidejlileg mas
ototoxikus gydgyszereket is kaptak, példaul aminoglikozidot, illetve azoknal, akik vesem(ikodése vagy
hallasa mar korabban is cstkkent volt.

SHa hélyagos bérelvaltozas gyanutja meriil fel, a kezelést le kell allitani és b8rgydgydsz szakorvos
véleményeét kell kikérni.

Gyermekek és serdilék

A gyermekekre és a felnéttre vonatkozd biztonsagossagi profil altaldaban 6sszhangban van.
Nephrotoxicitasrél gyermekeknél szamoltak be, rendszerint mas nefrotoxikus gyoégyszerekkel, példaul
aminoglikozidokkal egyutt alkalmazva.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyodgyszer engedélyezését kdvetben Iényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatésag
részére az V. fuggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztil.

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Hatasmechanizmus

A vankomicin triciklikus glikopeptid antibiotikum, amely az érzékeny baktériumok sejtfalanak
bioszintézisét gatolja azaltal, hogy nagy affinitdssal kotédik a sejtfal prekurzor egységének D-alanil-D-
alanin végéhez. A gyogyszer az osztddd mikroorganizmusokra baktericid hatasu. Ezenkivil karositja a
bakterialis sejtmembran permeabilitasat és az RNS szintézist.

Farmakokinetikai/farmakodinamias dsszefiiggés

A vankomicin hatdsa koncentraciotol fliggetlen. A hatasossagot elérejelz6 elsédleges paraméter a
koncentraciogorbe alatti teriilet (AUC) osztva a célorganizmusra vonatkozé minimalis gatlé
koncentraciéval (MIC) hanyadosa. In vitro, allatkisérletes és korlatozott human adatok alapjan a
vankomicin klinikai hatasossaganak biztositasahoz sziikséges PK/PD célérték a 400 AUC/MIC arany.
Amikor a MIC > 1,0 mg/l ennek a célértéknek az eléréséhez a fels6 tartomanyba tartozé doézis
alkalmazasa és magas maradék szérumkoncentracio (15-20 mg/l) elérése sziikséges (lasd 4.2 pont).

Rezisztencia mechanizmus

A glikopeptidekkel szembeni szerzett rezisztencia az Enterococcusok kdzott a leggyakoribb, és azoknak
a klilonb6z6 van génkomplexek beépilésén alapul, amelyek médositjak a vankomicinhez gyengén
kotéd6 D-alanil-D-laktatta vagy D-alanil-D-szerinné alakul6 D-alanil-D-alanin célpontot. Egyes
orszagokban né a rezisztens esetek szama, féleg az enterococcusoknal; az Enterococcus faecium
multirezisztens torzsei killondsen aggasztoak.

Van gének ritkan talalhaték a Staphylococcus aureus-ban, ahol a sejtfal szerkezetében bekovetkez6
valtozasok ,mérsékelt” érzékenységet eredményeznek, amely gyakran heterogén. Ugyszintén
beszamoltak a methicillin-rezisztens Staphylococcus-térzsekrél (MRSA) cstkkent vankomicin-
érzékenységgel.

A Staphylococcus vankomicinnel szembeni csokkent érzékenységének vagy rezisztencidjanak
mechanizmusa nem tisztazott. Szamos genetikai elem és tébb mutéacio sziikséges ehhez.

Nincs keresztrezisztencia a vankomicin és az egyéb csoportokba tartozé antibiotikumok kdzott.
El6fordult keresztrezisztencia mas glikopeptid antibiotikumokkal, mint amilyen a teikoplanin. A kezelés
sorén kialakul6 szekunder rezisztencia ritka.

Szinergizmus

Vankomicin és egy aminoglikozid antibiotikum kombinaciéja szinergista hatasi szamos Staphylococcus
aureus-tdrzzsel, nem-enterococcus csoportba tartozé D csoportl streptococcusokkal,
enterococcusokkal és a Viridans-csoportu streptococcusokkal szemben. Vankomicin és egy cefalosporin
kombinéacidja szinergista hatast gyakorol egyes oxacillin-rezisztens Staphylococcus epidermidis-
torzsekre, mig a vankomicin-rifampicin kombinacié szinergista hatasunak bizonyult a Staphylococcus
epidermidis, illetve részben szinergista hatasunak néhany Staphylococcus aureus-torzzsel szemben.
Mivel a vankomicin és a cefalosporin kombinaciénak antagonista hatasa is lehet egyes Staphylococcus
epidermidis-torzsekkel szemben, valamint rifampicinnel kombinaciéban néhany Staphylococcus
aureus-torzzsel szemben, ezért hasznos lehet a szinergizmus el6zetes vizsgalata.
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A baktériumkultdrakbdél mintakat kell venni, hogy azonosithatoé legyen a kivalté kérokozd, és meg
lehessen hatarozni a vankomicinnel szembeni érzékenységét.

Erzékenységi hatarértékek

A vankomicin olyan Gram-pozitiv baktériumokkal szemben hatasos, amilyenek példaul a
staphylococcusok, streptococcusok, enterococcusok, pneumococcusok és clostridiumok. A Gram-
negativ baktériumok rezistensek a vankomicinre.

A szerzett rezisztencia prevalencidja az egyes fajok esetében féldrajzilag és idében eltérd lehet, ezért
ajanlott beszerezni a rezisztenciaviszonyokra vonatkozé helyi adatokat, kilondsen sulyos fert6zések
kezeléskor. Szlikség esetén szakértdi véleményt kell kérni, ha a rezisztencia lokalis prevalencidja
olyan, hogy a készitmény alkalmazasa bizonyos tipusu fert6zéseknél megkérddjelezhet6. Ezek az
adatok csak hozzavetéleges iranymutatast adnak arra vonatkozéan, hogy a mikroorganizmusok
érzékenyek-e a vankomicinre.

A minimalis gatlé koncentraciét (MIC) hatéarértékeit az EUCAST (European Committee on Antimicrobial
Susceptibility testing) allapitotta meg az alabbiak szerint:

Patogén Erzékeny | Rezisztens
Staphylococcus aureus? <2 mg/l > 2 mg/l
Koagulaz-negativ Staphylococcusok1 <4 mg/l > 4 mg/I
Enterococcus spp. <4 mg/l > 4 mg/|
Streptococcus spp. (A, B, C, G csoportok) <2 mg/l > 2 mg/l
Streptococcus pneumoniae <2 mg/l > 2 mg/|
Gram-pozitiv anaerob patogének <2 mg/l > 2 mg/l

1Az S. aureus a vankomicin 2 mg/l-es MIC-értékénél a vad tipusra jellemz8 megoszlas hataran
talalhatd, igy a klinikai valasz csdkkent lehet.

Gyvakran érzékenynek bizonyulé fajok
Gram-pozitiv kdrokozok
Enterococcus faecalis
Staphylococcus aureus
Methicillin-resistant Staphylococcus aureus
Koagulaz-negativ Staphylococcusok
Streptococcus spp.
Streptococcus pneumoniae
Enteroccocus spp.
Staphylococcus spp.

Anaerob fajok
Clostridium spp. kivéve Clostridium innocuum
Eubacterium spp.
Peptostreptococcus spp.

Azon fajok, amelvek esetében gondot okozhat a
szerzett rezisztencia
Enterococcus faecium

Oroklotten rezisztensek
Minden Gram-negativ baktériumok

Gram-pozitiv aerob fajok
Erysipelothrix rhusiopathiae,
Heterofermentative Lactobacillus,
Leuconostoc spp
Pediococcus spp.

Anaerob fajok
Clostridium innocuum

A vankomicinnel szembeni rezisztencia megjelenése
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kérhazanként eltérd, ezért kapcsolatba kell 1épni a helyi
mikrobiolégiai laboratériummal a relevans helyi
informacidkért.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivédas
A vankomicint a szisztémas fert6zések kezelésére intravénasan alkalmazzak.

Ep vesefunkcidji betegeknél a 60 perc alatt beadott infGzidban ismételten alkalmazott 1 g

(15 mg/ttkg) intravénas vankomicin megkozelitéleg 50-60 mg/l, 20-25 mg/I és 5-10 mg/| atlagos
plazmakoncentracidkat eredményezett, kbzvetleniil a gydgyszer beadasa utan, illetve az infazié
leallitasa utan 2 6ra, valamint 11 6ra elteltével. Az ismételt adagolas mellett elért plazmaszintek
hasonlék ahhoz, amit egyszeri alkalmazas utan mértek.

[Az intraperitonedlis alkalmazasra engedélyezett parenteralis készitményeknél feltlintetendd szoéveg:]

Ha a vankomicint intraperitoneélisan alkalmazzak peritonedlis dializis soran, kb. 30-65% éri el a
szisztémas keringést az elsé 6 6ra alatt. 30 mg/kg intraperitonedlis beadasat kdvetbéen a
szérumkoncentracié koridlbeltl 10 mg/l lesz.

[Per os alkalmazara engedélyezett parenterdlis készitményeknél feltlintetends szoveg:]

Vankomicin altaldban nem szivadik fel per os alkalmazast kovet6en. Az abszorpcidé azonban per os
alkalmazas esetén is végbhemehet a (pseudomembranosus) colitis esetén. Ez a vankomicin
felhalmozédasahoz vezethet, ha a betegnél el6zetesen vesekarosodas is fennallt.

Eloszlas

A testfelilletre szamitott eloszlasi térfogat kb. 60 /1,73 m? felulet. A vankomicin 10-100 mg/l-es
szérumkoncentracio esetén megkozelitéleg 30-55%-ban kétédik a plazmafehérjékhez, ultrafiltracioval
mérve.

A vankomicin atjut a placentan és bejut a kolddkzsinorvérbe. Nem gyulladt agyhartyak esetén a
vankomicin csupan kismértékben jut at a vér-agy gaton.

Biotranszformacio

A gyodgyszer csak kismértékben metabolizalodik. Parenteralis beadas utan szinte teljes mértékben
kivalasztodik mikrobioldgiailag aktiv formaban (kb. 75-90% 24 6ra alatt) a vesén at,
glomerulusfiltraciéval.

Eliminéacio

A vankomicin eliminacids felezési ideje 4-6 6ra az ép vesemikodésl betegeknél, és 2,2-3 éra
gyermekeknél. A plazma-clearance koérulbelll 0,058 I/kg/6ra, a vese-clearance korilbelul 0,048
I/kg/6ra. Az els6 24 draban a vankomicin beadott dézisanak korulbellll 80% -a valasztodik Ki
glomerularis filtracioval a vizeletbe. A vesem(ikddési zavar késlelteti a vankomicin kivalasztasat.
VesemUkodés hidnya esetén az atlagos felezési id6 7,5 nap. A vankomicin ototoxicitidsa miatt ilyen
esetekben indokolt a plazmakoncentracié monitorozasa.

A biliaris kivalasztas jelentéktelen (kevesebb, mint a dézis 5%-a).
Bar a vankomicint a hemodializissel vagy a peritonealis dializissel nem lehet hatékonyan eltavolitani,
beszamoltak a vankomicin-clearance névekedésérdl hemoperfuzié és hemofiltracié soran.

[A per os alkalmazara engedélyezett parenteralis készitményeknél feltlintetend6 szoveg:]

Per os alkalmazas utan a beadott dozisnak csak egy része Uril a vizelettel. Ezzel ellentétben a
vankomicint nagy koncentracidban mutattak ki a székletben (>=3100 mg/kg a napi 2 g-os adag
mellett).

Linearitas/nonlinearitas

A vankomicin koncentraciéja altalaban aranyosan emelkedik a dézis névelésével. A plazmakoncentracio
tobbsz6rds dézis esetén hasonld az egyszeri alkalmazaskor tapasztalt értékhez.
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Specialis betegcsoportok

Vesekarosodas

A vankomicin els6dlegesen a glomerulusfiltracidval Uril ki. Karosodott vesefunkcio esetén a vankomicin
terminalis eliminacids felezési ideje megnyulik, és a teljes szisztémas clearance cstkkent.
Koévetkezésképpen az optimalis doézist a 4.2. Adagolas és alkalmazas pontban meghatarozott ajanlasok
alapjan kell kiszamitani.

Majkarosodas
A vankomicin farmakokinetikdja nem valtozik majkarosodésban szenvedd betegeknél.

Terhesség
Terhes n6knél a teradpids szérumkoncentracidk eléréséhez szignifikansan nagyonn adagra lehet szlikség
(lasd 4.6 pont).

Tualsulyos betegek

A vankomicin eloszlasa tulsulyos betegekben megvaltozhat a megnévekedett eloszlasi térfogat, a vese-
clearance és a plazmafehérjékhez valé kotodés lehetséges valtozasai miatt. A vankomicin
szérumkoncentracidja ezekben a betegcsoportokban meghaladta az egészséges férfiaknal varhato
értéket (lasd 4.2 pont).

Gyermekes és serdulék

A vankomicin farmakokinetikaja jelent6s interindividualis variabilitast mutatott a koraszulottek és az
érett Gjszilottek esetében. Ujszuldtteknél intravénas alkalmazas utan a vankomicin eloszlasi volumene
0,38 és 0,97 I/kg kozott valtozik, ami hasonlé a felnéttek értékeihez, mig a clearance 0,63 és 1,4
ml/kg/perc kozott valtozik. A felezési idé 3,5 és 10 éra kozott valtozik, és hosszabb a felnétteknél mért
értéknél, ami megfelel az Gjszulottekre jellemz6 alacsonyabb clearance-értéknek.

Csecsemd&knél és idésebb gyermekeknél az eloszlasi térfogat 0,26 és 1,05 I/kg kdzott mozog, mig a
clearance 0,33-1,87 ml/kg/perc.
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BETEGTAJEKOZTATO

Megjegyzés: A jelenlegi betegtajékoztatd mdodositasra keriul (széveg beszurasa, cseréje vagy torlése
szlikség szerint), hogy beilleszthetd legyen az alabbi széveg.

88



[Az 6sszes 125 mg vankomicin tartalmu kapszula esetén]
<{(Készitmény neve) 125 mg kapszula}>

[Az 6sszes 250 mg vankomicin tartalmi kapszula esetén]
<{(Készitmény neve) 250 mg kapszula}>

[A tagéallam tolti ki]

1. Milyen tipusu gyogyszer a <Készitmény neve=> és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A <Készitmény neve> egy antibiotikum, ami a ,,glikopeptideknek” nevezett antibiotikumok csoportjaba
tartozik. A <Készitmény neve=> fert6zéseket okozd bizonyos baktériumok elpusztitasara szolgal.

A <Készitmény neve> a vékony- és vastagbél nyalkahartyajanak Clostridium difficile baktérium &altal
okozott, bélnyalkahartya karosodassal jaré (alhartyas vastagbélgyulladas — pszeudomembranézus
kolitisz) fert6zéseinek kezelésére alkalmazashaté felnOtteknél és 12 éves kor feletti gyermekeknél és
serdiléknél.

2. Tudnivalék a <Készitmény neve> alkalmazasa el6tt

Ne szedje a <Készitmény neve>-t
ha allergias a vankomicinre vagy a gyégyszer (6. pontban felsorolt) egyéb 0sszetevéjére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
Ha emésztGrendszeri gyulladasos betegsége van (mellékhatasok jelentkezhetnek, kiilondsen akkor, ha
vesem(ikodési rendellenessége van).

A <Készitmény neve> kapszulak nem alkalmasak 12 évesnél fiatalabb gyermekek vagy olyan serdil6k
szamara, akik nem tudjak a kapszulat lenyelni. A gyodgyszer egyéb formai a gyermekek szamara
megfelelébbek lehetnek; err6l kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

3. Hogyan kell szedni az <Készitmény neve>-t?

Ezt a gyégyszert mindig a kezel6orvosa vagy gydgyszerésze altal elmondottaknak megfelel6éen szedje.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Felnéttek, valamint gyermekek és (12 évesek és annal idosebb) serdiilok

A javasolt dozis 6 6éranként 125 mg. Egyes esetekben kezelGorvosa Ggy donthet, hogy magasabb napi
adagot ad Onnek, 6 6ranként legfeljebb 500 mg-ot. A maximalis napi adag nem haladhatja meg a 2 g-
ot.

Ha kordbban mas (nyalkahartya-fert6zéses) epizdédok jelentkeztek Onnél, akkor lehetséges, hogy
eltér6 dozisra lesz sziikség és eltéré lesz a kezelés id6tartama.

Az alkalmazas mddja
Szajon at torténo alkalmazasra.

A kapszulat egészben nyelje le, vizzel.

A kezelés szokdasos id6tartama 10 nap, de az egyes betegnél eltér6 lehet a kezelésre adott egyéni
reakciotdl fliggéen.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A <Készitmény neve=> allergias reakcidkat okozhat, bar sulyos allergias reakcié (anafilaxias

sokk) ritkan fordul el6. Azonnal értesitse kezelGorvosat, ha hirtelen fellép6 zihalo légzést,
nehézlégzést, a felsOtesten jelentkez6 borpirt, borkitutést vagy viszketést tapasztal.
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A <Készitmény neve=> elhanyagolhaté mértékben szivédik fel a gyomor-bélrendszerbdl, ezért nem
valészinl, hogy a kapszula bevétele utan nemkivanatos események kovetkeznek be.

Azonban, ha gyulladasos emésztérendszeri betegsége van, kuléndsen, ha vesebetegsége is van,
hasonlé mellékhatasok jelentkezhetnek, mint amilyenek a vankomicin-infazié formajaban torténd
adasa esetén fordulnak el6. Emiatt a vankomicin inflzié formajaban torténd beadasaval kapcsolatban
jelentett mellékhatasok és gyakorisagok is felsorolasra kerultek.

Gyakori mellékhatasok (10-bdél legfeljebb 1 beteget érinthet):

- Vérnyomascsokkenés.

- Légszomj, sipold |égzés (magas hang, amely a fels6 |égutakban a levegbaramlds elzarddasa
miatt alakul ki).

- A szaj nyalkahartyajanak kiiitése és gyulladasa, viszketés, viszketO borkitités, csalankittés.

- Veseproblémak, amelyek els6sorban vérvizsgalattal mutathatok ki.

- A felsGtesten és az arcon jelentkez6 béGrpir, visszérgyulladas.

Nem gyakori mellékhatasok (100-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
- Atmeneti vagy tartés hallasvesztés.

Ritka mellékhatasok (1000-bdl legfeljebb egy beteget érinthet):

- A fehérvérsejtek, a vorosvértestek és a vérlemezkék (a vér alvadasaért felelGs vérsejtek)
szamanak csotkkenése.

- Bizonyos tipusu fehérvérsejtek szamana emelkedése a vérben.

- Egyensulyvesztés, fulcsengés, szédulés.

- Vérerek gyulladasa.

- Hanyinger.

- Vesegyulladas és veseelégtelenség.

- Mellkasi fajdalom és fajdalom a hat izmaiban.

- Laz, hidegrazas.

Nagyon ritka mellékhatasok (1000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet):

- A bor hirtelen fellépd sulyos allergias reakciéja, ami a bor pikkelyes, holyagos vagy lemezes
hamléaséaval jar. Ez magas lazzal és izuleti f4jdalommal tarsulhat.

- Szivmegallas

- Bélgyulladas, ami hasfajast és hasmenést okoz, ami vért tartalmazhat

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg)

- Hanyas, hasmenés.

- Zavartsag, almossag, energiahianyos allapot, 6déma, folyadék-visszatartas, a vizelet
mennyiségének csdkkenése.

- A ful mogotti terilet, a nyak, az agyék, az all alatti tertlet és a hdnalj fajdalommal vagy
duzzanattal jaro bérkittése (duzzadt nyirokcsomoék), rendellenes vérvizsgalati és majfunkcios
eredmények.

- Hdlyagokkal és lazzal jaré borkiutés.

Mellékhatasok bejelentése

Ha barmilyen mellékhatast észlel, tajékoztassa kezel6orvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat
végz0 egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen mellékhatasra is
vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlenll a hatésag részére is bejelentheti az V. figgelékben
talalhatd elérhet6ségeken keresztlil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy
minél tébb informacio alljon rendelkezésre a gyégyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Egyéb informaciéforrasok

Tanacsadas / orvosi oktatas

Az antibiotikumokat bakteridlis fert6zések kezelésére kell alkalmazni. Virusos ferté6zések ellen
hatastalanok.

Ha az On kezelSorvosa antibiotikumot irt fel, arra kizarélag az On jelenlegi betegségége miatt van
sziiksége.
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Antibiotikumok ellenére néhany baktérium tulélhet vagy szaporodhat. Ezt a jelenséget nevezik
rezisztencidnak: néhany antibiotikummal torténd kezelés hatastalan marad.

Az antibiotikumok helytelen hasznalata noveli a rezisztenciat. On még hozza is jarulhat ahhoz, hogy a
baktériumok rezisztenssé valjanak, és ezaltal lassitsak a gyogyulast és csokkentsék az antibiotikum
hatasossagat, ha nem tartja be a megfeleld

- dozist,

- adagolasi rendet,

- kezelési id6étartamot.

Ezért annak érdekében, hogy megérizze ennek a gydgyszernek a hatasossagat:

1 — Csak akkor szedjen antibiotikumot, ha azt Onnek irtak fel.

2 — Pontosan kovesse a vényen szerepl6 utasitasokat.

3 — Ne haszndlja Gjra az antibiotikumot orvosi rendelvény nélkil, akkor sem, ha egy hasonlo
betegséget szeretne kezelni. B

4 — Soha ne adja at masnak az antibiotikumot; nem biztos, hogy alkalmas az O betegsége
kezelésére.

5 — A kezelés befejezése utan vigye vissza az dsszes fel nem hasznalt gyégyszert a gyogyszertarba,

hogy biztositva legyen a helyes megsemmisitésik.
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[Az 6sszes 500 mg vankomicin tartalmu por oldatos infaziéhoz valé koncentratumhoz esetén]
<{(Készitmény neve) 500 mg por oldatos infuziéhoz valé koncentratumhoz}>

[Az 6sszes 1000 mg vankomicin tartalmu por oldatos infazidéhoz valé koncentratumhoz esetén]
<{(Készitmény neve) 1000 mg por oldatos infuzi6hoz valé koncentratumhoz}=>

[A tagallam tolti ki]

1. Milyen tipusu gyogyszer a <Készitmény neve> és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A <Készitmény neve> egy antibiotikum, ami a ,,glikopeptideknek” nevezett antibiotikumok csoportjaba
tartozik. A <Készitmény neve=> fert6zéseket okozd bizonyos baktériumok elpusztitdsadra szolgal. A
<Készitmény neve> <por oldatos inflzibhoz> <vagy> <belsbleges oldathoz.>

[Az intravénéas alkalmazasra engedélyezett vankomicin por oldatos infuziéhoz valé koncentratumhoz

esetén]

A <Készitmény neve=>-t az alabbi sulyos fert6zések kezelésére alkalmazhato inflzié formajaban

minden korcsoportban:

- BOr és bér alatti szovetek fert6zései.

- Csont és izuletek fert6zései.

- A tlud6 egyfajta fert6zése, amit tiidégyulladasnak (,,pneumédnia”) neveznek.

- A sziv bels6 hartyajanak fert6zése (szivbelhartya-gyulladas — endokarditisz), és a szivbelhartya-
gyulladas megel6zése olyan kockazatnak kitett betegeknél, akik nagyobb sebészeti
beavatkozason esnek at.

- A kozponti idegrendszer fert6z6 betegsége.

- Véraram-fert6zések, amelyek kapcsolatban vannak a fenti fert6zésekkel.

[Az intraperitonedlis alkalmazasra engedélyezett parenterdlis gydgyszerformak esetén]

- A peritonedlis dializis kezelésben részestilé betegeknél a <Készitmény neve> a peritonealis
dializissel kapcsolatban kialakuld fert6zések kezelésére alkalmazhato felnétteknél, valamint
gyerekeknél és serdliloknél.

[A szajon at térténd alkalmazasra engedélyezett vankomicin por oldatos infaziéhoz vald
koncentratumhoz esetén]

A <Készitmény neve> szajon at alkalmazhat6 a vékony- és vastagbél nyalkahartyajanak Clostridium
difficile baktérium altal okozott, bélnyalkahartya karosodassal jaré (alhartyas vastagbélgyulladas —
pszeudomembrandzus kolitisz) fert6zésének kezelésére felnétteknél, valamint gyermekeknél és
serduléknél.

2. Tudnivaldk a <Készitmény neve=> alkalmazasa elott

Ne szedje a <Készitmény neve>-t
ha allergias a vankomicinre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevéjére.

Figyelmeztetések és Ovintézkedések

A <Készitmény neve> alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval, gydgyszerészével vagy a

gondozasat végz6 egészségligyi szakemberrel, ha:

- Onnél mar korabban allergias reakci6 jelentkezett a teikoplaninra, mert ez azt jelentheti, hogy
allergias a vankomicinre is;

- Hallaszavara van, kiilénésen, ha On id8s (a kezelés soran Onnél hallasvizsgalatra lehet sziikség);

- Onnek vesebetegsége van (a kezelés soran vér- és vesevizsgalatra lehet sziikség);

- On a szajon &t térténd alkalmazasra szant gydgyszerforma helyett vankomicin infiziét kap a
Clostridium difficile-fert6zéssel kapcsolatban jelentkezé hasmenés kezelésére;

A <Készitmény neve=> alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval, gydgyszerészével vagy a

gondozasat végz6 egészségligyi szakemberrel, ha:

- On hosszu ideig kap vankomicin-kezelést (a kezelés soran vér-, maj- és vesevizsgalatra lehet
szikség);

- barmilyen borreakcié keletkezik az On bérén a kezelés soran;

- Onnél sulyos vagy hosszantarté hasmenés jelentkezik a vankomicinnel torténé kezelés soran
vagy a kezelés utan, azonnal forduljon a kezel6orvosahoz. Ez a bélgyulladas jele lehet (alhartyas
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vastagbélgyulladas —pszeudomembrandzus kolitisz), amely antibiotikumokkal torténé kezelést
kovetben jelentkezhet.

Gyermekek és serdiil6k

A <Készitmény neve=>-t kulénds gonddal kell alkalmazni koraszilott csecsemdknél és
kisgyermekeknél, mivel az 6 veséjliik nem fejlédott ki teljesen, és ez a vankomicin vérben torténé
felhalmozédasahoz vezethet. Ennél a korcsoportnal a vankomicin vérszintjeinek ellenGrzésére
vérvizsgalatokra lehet szukség.

A vankomicin és az érzéstelenitd szerek egyidejli alkalmazasa 6sszefuggésbe hozhato a borpir
(eritéma) és az allergias reakciok kialakulasaval gyermekeknél és serd(il6knél. Hasonldképpen, az
egyidejli alkalmazas mas gyodgyszerekkel, mint példaul aminoglikozid antibiotikumokkal, nem-szteroid
gyulladascsdkkent6 gydgyszerekkel (NSAID-ok, példaul ibuprofén) vagy amfotericin B-vel (gombas
fert6zések kezelésére szolgal), ndvelhetik a vesekarosodas kockazatat, és ezért gyakoribb vér- és
vesefunkcios vizsgalatra lehet szikség.

3. Hogyan kell alkalmazni a <Készitmény neve=>-t?

Az egészségligyi személyzet fogja beadni Onnek a vankomicint, a kérhazban tartézkodas ideje alatt.
Kezel6orvosa fogja eldonteni, hogy naponta mennyit kell kapnia ebbdl a gydgyszerbdl, és mennyi ideig
tart a kezelés.

Adagolas

Az Onnek adott dézis fiigg:

- az életkoratal,

- a testtomegétdl,

- a Onnél fennallo fert6zésektdl, amelyek,

- aveséje allapotéatal,

- a hallasatal,

- egyéb gyogyszerektdl, amelyeket esetlegesen szed.

Intravénas alkalmazas

Felnottek és (12 évesek és idésebb) serdiilék

A dozist az On testtdmege alapjan fogjak kiszamitani. A szokésos infliziés adag 15 és 20 mg
testtdmeg-kilogrammonként. Altalaban 8-12 6ranként kell beadni. Egyes esetekben, az orvos dénthet
ugy, hogy a kezdeti dozis 30 mg testtémeg-kilogrammonként. A maximalis napi adag nem haladhatja
meg a 2 g-ot.

Alkalmazasa gyermekeknél
Gyermekek 1 hénapos kortdél 12 éves korig

Az adagot a testtomeg alapjan kell kiszamitani. A szokasos inflziés adag 10-15 mg testtomeg-
kilogrammonként. Altalaban 6 6ranként kell beadni.

Koraszulottek és érett Ujszulottek (0—27 napos korig)

Az adagot a posztmenstruacios életkor alapjan kell kiszamitani (az utolsé menstruacioé elsé napja és a
szllés kozotti id6 (terhességi kor), plusz a szliletés 6ta eltelt id6 (posztnatalis kor).

Az idGsek, a varandos nék és a vesebetegségben szenvedd betegek, - beleértve a dializisen |éviket is -
, esetében eltérd doézisra lehet sziikség.

[Az intraperitonedlis alkalmazasra engedélyezett parenteralis gyogyszerformak esetén]
Intraperitonealis alkalmazas

Felnéttek, illetve gyermekek és serdiilok

A peritonealis dializissel kapcsolatos fert6zések kezelésére torténd alkalmazas esetén, a kezelGorvosa
fogja eldonteni, hogy Onnek pontosan mennyi vankomicinre van sziuksége.

[A szajon at toérténd alkalmazasra engedélyezett parenteralis gydgyszerformak esetén]

Szajon at torténd alkalmazas
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Felnéttek, valamint gyermekek és (12—18 éves) serdiilok

A javasolt adag 6 éranként 125 mg. Egyes esetekben kezel6orvosa Ugy donthet, hogy magasabb napi
adagot ad Onnek, 6 6ranként legfeljebb 500 mg-ot. A maximalis napi adag nem haladhatja meg a 2 g-
ot.

Ha korabban mas (nyalkahartya-fert6zéses) epizdédok jelentkeztek Onnél, akkor lehetséges, hogy
eltérd dozisra lesz szilkség és eltérl lehet a kezelés idGtartama is.

Alkalmazasa gyermekeknél
Ujsziiléttek, csecsembk és 12 évesnél fiatalabb gyermekek

A javasol adag 10 mg testtémeg-kilogrammonként. Altalaban 6 6ranként kell beadni. A maximalis napi
adag nem haladhatja meg a 2 g-ot.

Az alkalmazas moédja

Az intravénas inflzi6 azt jelenti, hogy a gyoégyszer az inflzios palackbdl vagy tasakbdl folyik ki egy
csovon keresztil az On egyik erébe, és a szervezetébe jut. A kezel6orvosa vagy a gondozasat végzé
egészségigyi szakember a vankomicint mindig a vérébbe adja, és nem az izmokba.

A vankomicint legalabb 60 percen keresztill fogjak beadni az On vénajaba.
[Az intraperitonedlis alkalmazasra engedélyezett parenteralis gydgyszerformak esetén]

A peritonealis dializissel kapcsolatos fert6zések kezelésére torténd alkalmazas esetén, a vankomicint a
dializal6é oldathoz fogjak adni hosszu tavu dializis-kezelés soran.

[A szajon at toérténd alkalmazasra engedélyezett parenteralis gyégyszerformak esetén]

Ha a gyomorpanaszok kezelésére alkalmazzak (az ugynevezett alhartyas vastagbélgyulladas —
pszeudomembrandzus kolitisz), a gydgyszert belséleges oldatként kell alkalmazni (a gydgyszert szajon
at fogja bevenni).

A kezelés idotartama

A kezelés idBtartama fligg attdl, hogy Onnek milyen fertézése van, és néhany hétig is tarthat.

-7

A kezelés soran a lehetséges mellékhatasok jeleinek észlelése érdekében sziikség lehet vérvizsgalat
elvégzésére, vizeletmintak adaséara, esetleg hallasvizsgéalat elvégzésére.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A <Készitmény neve= allergias reakciokat okozhat, bar sulyos allergias reakci6é (anafilaxias
sokk) ritkan fordul el6. Azonnal értesitse kezel6orvosat, ha hirtelen fellép6 zihalo légzést,
nehézlégzést, a felsotesten jelentkez6 bérpirt, borkitutést vagy viszketést tapasztal.

[A szdjon at térténé alkalmazasra engedélyezett parenteralis gydgyszerformak esetén]

A <Készitmény neve=> elhanyagolhaté mrétékben szivédik fel a gyomor-bél rendszerbdl. Azonban, ha
gyulladasos emésztérendszeri betegsége van, kilonosen, ha vesebetegsége is van, hasonld
mellékhatasok jelentkezhetnek, mint amilyenek a vankomicin inflzié formajaban térténé beadasa
esetén fordulnak el6.

Gyakori mellékhatasok (10-bol legfeljebb 1 beteget érinthet):

- Vérnyomascsokkenés.

- Légszomj, sipold |égzés (magas hang, amely a fels6 Iégutakban a leveg6aramlas elzarddasa
miatt alakul ki).

- A szaj nyalkahartyajanak kiutése és gyulladasa, viszketés, viszket6 borkiltés, csalankittés.
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- Veseproblémak, amelyek els6sorban vérvizsgalattal mutathatok ki.
- A felsGtesten és az arcon jelentkez6 bérpir, visszérgyulladas.

Nem gyakori mellékhatasok (100-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
- Atmeneti vagy tartés hallasvesztés.

Ritka mellékhatasok (1000-bdl legfeljebb egy be

teget érinthet):

- A fehérvérsejtek, a vorosvértestek és a vérlemezkék (a vér alvadasaért felel6s vérsejtek)
szamanak csokkenése.

- Bizonyos tipusu fehérvérsejtek szamanak emelkedése a vérben.

- Egyensulyvesztés, flulcsengés, szédulés.

- Vérerek gyulladasa.

- Hanyinger.

- Vesegyulladas és veseelégtelenség.

- Mellkasi fajdalom és fajdalom a hat izmaiban.

- Laz, hidegrazas.

Nagyon ritka mellékhatasok (1000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

- A bér hirtelen fellépd sulyos allergias reakcidja, ami a bor pikkelyes, hélyagos vagy lemezes
hamlasaval jar. Ez magas lazzal és izlleti fajdalommal tarsulhat.

- Szivmegallas.

- Bélgyulladas, ami hasfajast és hasmenést okoz, ami vért is tartalmazhat.

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg)

- Hanyas, hasmenés.

- Zavartséag, almossag, energiahianyos allapot, 6déma, folyadék-visszatartas, a vizelet
mennyiségének cstkkenése.

- A ful mogotti terilet, a nyak, az agyék, az all alatti tertlet és a hdnalj fajdalommal vagy
duzzanattal jar6 kiutése (duzzadt nyirokcsomoék), rendellenes vérvizsgéalati és majfunkcios
eredmények.

- Holyagokkal és lazzal jar6 bérkittés.

Mellékhatasok bejelentése

Ha barmilyen mellékhatast észlel, tajékoztassa kezelborvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat
végz0 egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen mellékhatasra is
vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlenil a hatésag részére is bejelentheti az V. fuggelékben
taldlhatd elérhet8ségeken keresztiil. A mellékhatdsok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy
minél tdébb informacié alljon rendelkezésre a gyégyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Egyéb informaciéforrasok

Tanacsadas / orvosi oktatas

Az antibiotikumokat bakterialis fert6zések kezelésére kell alkalmazni. Virusos fert6zések ellen
hatéstalanok.

Ha az On kezel8orvosa antibiotikumot irt fel, arra kizardlag az On jelenlegi betegségége miatt van
sziksége.

Antibiotikumok ellenére néhany baktérium tulélhet vagy szaporodhat. Ezt a jelenséget nevezik
rezisztencidnak: néhany antibiotikummal torténd kezelés hatastalan marad.

Az antibiotikumok helytelen hasznalata noveli a rezisztenciat. On még hozza is jarulhat ahhoz, hogy a
baktériumok rezisztenssé valjanak, és ezaltal lassitsak a gyogyulast és csokkentsék az antibiotikum
hatdsossagat, ha nem tartja be a megfelel6

- dozist,

- adagolasi rendet,

- kezelési id6tartamot.

Ezért, annak érdekében, hogy meglrizze ennek a gyogyszernek a hatasossagat:
1 — Csak akkor szedjen antibiotikumot, ha azt Onnek irtak fel.
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2 — Pontosan kovesse a vényen szerepl6 utasitasokat.
3 — Ne haszndlja Gjra az antibiotikumot orvosi rendelvény nélkil, akkor sem, ha egy hasonlo
betegséget szeretne kezelni.
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