VIDAUKI 111

Breytingar a videigandi kéflum i Samantekt a eiginleikum lyfs og fylgisedlum

Athugasemd:
pessar breytingar a videigandu koflum lyfjaupplysinganna eru samkvaemt nidurstédu malskotsferils.

Lyfjaupplysingarnar mega pvi naest vera uppfeerdar af lyfjayfirvoldum i adildarrikjunum i samstarfi vid
tilvisunaradgildarrikio, eins og vid &, i samraemi vio verklag sem list er i kafla 4 undir fyrirsogn 111 i
tilskipun 2001/83/EB.
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SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

HylKi

1. HEITI LYFS

[fyrir 61l vancomycin 125 mg hylki]
<{[invented name] 125 mg hylki}>

[fyrir 61l vancomycin 250 mg hylki]
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<{[invented name] 250 mg hylki}>
2. INNIHALDSLYSING

[fyrir 61l vancomycin 125 mg hylki]
[Eftirfarandi texti & ad koma fram i pessum kafla]

Hvert hylki inniheldur 125 mg af vancomycinhydrékléridi sem samsvarar 125.000 a.e. af vancomycini.

[fyrir 61l vancomycin 250 mg hylki]
[Eftirfarandi texti & ad koma fram i pessum kafla]

Hvert hylki inniheldur 250 mg af vancomycinhydrékléridi sem samsvarar 250.000 a.e. af vancomycini.

4. KLINTSKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar
[ pessum kafla & ad standa eftirfarandi:]

Vancomyecin hylki eru aetlud sjuklingum 12 ara og eldri til medferdar vid Clostridium difficile sykingu
(sja kafla 4.2, 4.4 0og 5.1).

Hafa skal hlidsjon af opinberum leidbeiningum vardandi videigandi notkun syklalyfja.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

[ pessum kafla & ad standa eftirfarandi:]

Skammtar

Fullordnir og unglingar 12 til allt ad 18 ara

[ pessum kafla & ad standa eftirfarandi:]

Radlagour vancomycin skammtur er 125 mg a 6 kist. fresti i 10 daga vid fyrstu Clostridium difficile
sykingu sem ekki er alvarleg. Staeekka méa skammtinn i 500 mg a 6 klist. fresti i 10 daga ef sykingin er
alvarleg eda med fylgikvilla. Hamarks dagskammtur a ekki ad vera steerri en 2 g.

Hja sjuklingum med margar endurteknar sykingar ma ihuga ad medhéndla naverandi Clostridium
difficile sykinguna med vancomycini 125 mg fjérum sinnum & dag i 10 daga, fylgt annad hvort eftir
med minnkandi skémmtum, p.e. minnka skammta smam saman ad 125 mg a dag eda pulsmedferd,
p.e. 125-500 mg/dag a 2-3ja daga fresti i minnst 3 vikur.

Adlaga getur purft lengd vancomycinmedferdar fyrir hvern sjukling eftir kliniskum pérfum. Ef heegt er
skal haetta medferd med syklalyfinu sem grunur leikur & ad hafi valdid Clostridium difficile sykingunni.

Hefja skal uppbétarmedferd med vokva og blédsoltum eftir porfum.

Fylgjast skal med péttni vancomycins i sermi eftir inntdku hja sjuklingum med bdlgusjukdéma i
p6rmum (sja kafla 4.4).

Sérstakir sjuklingahépar

Skert nyrnastarfsemi

Vegna mjog litils alteeks frasogs er 6liklegt ad breyta purfi skommtum, en frasog eftir inntdéku getur poé
verid verulegt pegar bdélgusjukdémar i p6rmum eda syndarhimnuristilbdlga af véldum Clostridium
difficile eru til stadar.

Born

49



Vancomyecin hylki henta hvorki til medferdar hja bérnum undir 12 ara aldri né unglingum sem geta ekki
gleypt hylkin. Undir 12 ara aldri skal nota videigandi lyfjaform fyrir aldurshopinn.

Lyfjagjof

Til inntoku.

Hylkid skal ekki opnad og taka skal hylkid med miklu vatni.

4.3 Frabendingar

[ pessum kafla & ad standa eftirfarandi:]

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna (sja kafla 4.4).
4.4 Sérstdk varnadarord og varudarreglur vid notkun

[ pessum kafla & ad standa eftirfarandi:]

Adeins til inntdku

petta lyf er adeins til inntdku og frasogast ekki altaekt. Vancomycin hylki til inntdéku hafa ekki ahrif a
adrar tegundir sykinga.

Moguleiki a altaeeku frasog

Frasog getur aukist hja sjuklingum med bdlgusjukdéma i parmaslimhiad eda syndarhimnuristilbélgu af
vOldum Clostridium difficile. bessir sjuklingar geta att a heettu ad fa aukaverkanir, sérstaklega ef
nyrnastarfsemi er einnig skert. Heettan a aukaverkunum tengdum gjéf vancomycins utan
meltingarvegar eykst eftir pvi sem skerding nyrnastarfsemi er meiri. Fylgjast skal med péttni
vancomyecins i sermi hja sjuklingum med bélgusjukdéma i slimhud parma.

Nyrnaskemmdir

Fylgjast skal reglulega med nyrnastarfsemi vid medhondlun sjuklinga sem eru med undirliggjandi
skerta nyrnastarfsemi og hja sjuklingum sem fa samhlida medferd med aminoglykésidoum eda 6drum
lyfjlum sem geta valdid nyrnaskemmdum.

Eiturverkanir & heyrn

Reglulegar préofanir & heyrn geta hjalpad vid ad draga Gr heettunni & eiturverkunum a heyrn hja
sjuklingum med skerta heyrn eda sem fa samhlida medferd med lyfjum sem geta einnig haft

eiturverkanir a heyrn, svo sem aminéglykésidum.

Milliverkanir vid lyf sem draga ur parmahreyfingum og préténpumpuhemla

Fordast skal notkun lyfja sem draga ur parmahreyfingum og endurskoda skal notkun
préténpumpuhemla.

Myndun lyfjadnaemis hja bakterium

Langvarandi notkun vancomycins getur leitt til ofvaxtar 6neemra 6rvera. Naudsynlegt er ad fylgjast
naid med sjuklingi. Ef ofanisyking kemur fram medan & medferd stendur skal gera videigandi
radstafanir.

4.8 Aukaverkanir

[ pessum kafla & ad standa eftirfarandi:]

Samantekt & 6ryggisupplysingum

Frasog vancomycins Ur meltingarvegi er hverfandi. b6 er mégulegt ad vid sveesna bélgu i slimhuo
meltingarvegar, sérstaklega asamt skertri nyrnastarfsemi, geti aukaverkanir sem eru tengdar notkun
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vancomycins utan meltingarvegar komid fram. bpess vegna eru aukaverkanir og tidni peirra vid notkun
vancomycins utan meltingarvegar einnig taldar hér ad nedan.

bpegar vancomycin er notad utan meltingarvegar, er algengasta aukaverkunin blasedabdlga, ofnaemislik
Vviobrégod og rodi i efri hluta likamans (rodautbrot (,,red-neck syndrome®) i tengslum vid of hratt
innrennsli vancomycins i blazed.

Tafla yfir aukaverkanir

Innan hvers tidnihéps eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Aukaverkanirnar sem eru taldar hér ad nedan eru skilgreindar samkvaemt eftirfarandi MedDRA
tioniflokkun og liffeeraflokkum:

Mjog algengar (=1/10), algengar (=1/100 til <1/10), sjaldgaefar (=1/1.000 til <1/100), mjég
sjaldgaefar (=21/10.000 til <1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki heegt ad
aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gbgnum).

Liffeeraflokkur

Tioni Aukaverkun

Bl66 og eitlar:

Mjog sjaldgeefar Afturkreef daufkyrningafeed, kyrningapurrd, eosinfiklafjéld, blodflagnafeed,
blédfrumnafaed.

Onaemiskerfi:

Mj6g sjaldgesefar Ofneemisvidbroégd, bradaofnaemislost

Eyru og vélundarhus:

Sjaldgeaefar Timabundid eda varanlegt heyrnartap
Mj6g sjaldgesefar Svimi, eyrnasud, sundl

Hjarta:

Koma orsjaldan Hjartastopp

fyrir

/Edar:

Algengar Laekkadur blédprystingur

Mjog sjaldgeefar Adabodlga

Ondunarfeeri, brjésthol og midmeeti:

Algengar Andnaud, soghlj6o

Meltingarfeeri:

Mjog sjaldgaefar Ogledi

Koma orsjaldan Syndarhimnuristilbélga
fyrir

Tioni ekki pekkt Uppkdst, nidurgangur

HUo og undirhuo:
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Algengar Rodautbrot i efri hluta likamans (“red man syndrome”), Utbrot og boélga i
slimhadum, klaoi, ofsakladi

Koma 6rsjaldan Flagningshudbdlga, Stevens-Johnson heilkenni, Lyell's heilkenni, linuleg IgA
fyrir blédruhtdbdélga
Tioni ekki pekkt Eésinfiklafjold og alteek einkenni (DRESS heilkenni), Utbreidd Gtbrot med

graftarb6lum (acute generalised exanthemaous pustulosis (AGEP))

Nyru og pvagfeeri:

Algengar Nyrnabilun sem einkennist helst af auknu kreatinini og pvagefni i sermi
Mj6g sjaldgeefar Millivefsbélga nyra, brad nyrnabilun.
Tioni ekki pekkt Bratt drep i nyrnapiplum

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustad:

Algengar Blaaedabodlga, rodi i efri hluta likama og andliti.

Mj6g sjaldgeefar Lyfjahiti, skjalfti. Verkur og vbédvakrampar i brjéstkassa og bakvédvum

Lysing valinna aukaverkana

Afturkreef daufkyrningafsed kemur yfirleitt fyrir einni viku eda meira eftir ad lyfjagjof i blased hefst eda
eftir steerri heildarskammt en 25 g.

Gefa skal vancomycin innrennsli haegt i blased. Medan & hrédu innrennsli stendur eda fljétlega eftir ad
pvi lykur geta bradaofneemi/bradaofneemislik vidbrogd komid fram, par med talin 6nghljéd. bessi
einkenni lida hja pegar lyfjagjof er heett, yfirleitt milli 20 mindtna og 2 klist. Drep getur komid fram eftir
inndaelingu i vodva.

Lita skal a eyrnasud, mogulegan fyrirboda komandi heyrnarleysis, sem merki um ad medferd skuli
heett.

Helst hefur verid greint fra eiturverkunum & heyrn hja sjuklingum sem fengu stéra skammta, eda hja
peim sem fengu samhlida dnnur lyf med eiturverkanir a heyrn s.s. aminoglykoésida, eda hja peim sem
voru fyrir med skerta nyrnastarfsemi eda heyrn.

Ef grunur er um blédruhtdbdélgu skal haetta notkun lyfsins og sérfraedingur i hudlaeekningum skal meta
sjuklinginn.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og aheettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

5. LYFJAFRZAEDPILEGAR UPPLYSINGAR

51 Lyfhrif

[ pessum kafla & ad standa eftirfarandi:]

[eftirfarandi efnisgreinar eiga ad koma fram i pessum kafla:]

¢

Verkunarhattur
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Vancomyecin er prihringlaga glykopeptid syklalyf sem hindrar uppbyggingu frumuveggjar i neemum
bakterium med pvi ad bindast med mikilli seekni vid D-alanyl-D-alanin enda i forefniseiningum
frumuveggjarins. Lyfid er frumudrepandi fyrir 6rverur sem eru ad skipta sér. Ad auki dregur pad ar
gegndraepi i frumuhimnum bakteria og nymyndun RNA. Lyfid er frumudrepandi fyrir 6rverur sem eru
ad skipta sér.

Verkunarhattur 6naemis

Aunnid 6naemi gegn glyképeptidum er algengast hja enterékokkum og byggist & samruna ymissa van-
genafléka (van gene complex) sem breyta D-alanyl-D-alanin setinu i D-alanyl-D-laktat eda D-alanyl-D-
serin sem binst vancomycini illa. I sumum léndum hafa aukin tilfelli 6neemis komid fram sérstaklega
hja enterokokkum; fjélénaemir stofnar af Enterococcus faecium eru sérstakt ahyggjuefni.

Van-gen hafa mjog sjaldan fundist i Staphylococcus aureus, par sem breytingar a uppbyggingu
frumuveggjar valda , millistigs* neemi sem oftast er misleitt (heterogeneous). Einnig hefur verid greint
fra meticillin-6neemum Staphylococcus stofnum (MRSA) med minnkad naemi fyrir vancomycini.
Astaedur minnkads naemis eda 6nsemis fyrir vancomycini i Staphylococcus eru ekki vel pekktar. Nokkrir
erfdapeettir og margar stokkbreytingar purfa ad koma til.

Ekki hefur verid greint fra krossénaemi vid adra flokka syklalyfja. Krossénaemi vid énnur syklalyf ar
flokki glykopeptida, svo sem teicoplanin, hefur komid fram. Sidkomin myndun 6énaemis medan a
meodferd stendur er mjog sjaldgeef.

Neemismork

Algengi aunnins 6naemis getur verid breytilegt milli landsvaeda og eftir timabilum hja einstékum
tegundum og pvi eru stadbundnar upplysingar um éneéemi naudsynlegar, sérstaklega pegar alvarlegar
sykingar eru medhondladar. Leita skal sérfraeediradgjafar eftir pvi sem vid & pegar stadbundid algengi
6neaemis er slikt ad gagnsemi lyfsins vid ad minnsta kosti sumum sykingum er 6vis. Upplysingarnar hér
eru adeins til vidmidunar vardandi likurnar a pvi ad viokomandi érverutegund sé naem fyrir
vancomyecini.

Lagmarks heftistyrkur, fundinn af Evrépunefnd um naemisproéfanir & syklalyfjum (European Committee
on Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST), er eftirfarandi:

Naem Oneem

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

1 Neemismorkin eru byggd & faraldsfreedilegum préskuldsgildum (epidemiological cut-off values
(ECOFFs), sem greina a milli 6breyttra 6rvera og peirra sem eru med minnkad naemi.

5.2 Lyfjahvorf

[ pessum kafla & ad standa eftirfarandi:]

Frasog

Vankémycin frasogast venjulega ekki fra meltingarvegi eftir inntoku. Frasog getur pé aukist hja
sjuklingum med bélgusjukdéma i pormum eda syndarhimnuristilbélga af véldum Clostridium difficile.
petta getur leitt til uppsoéfnunar vancomycins i sjuklingum sem eru jafnframt med skerta
nyrnastarfsemi.

Brotthvarf

Inntekinn skammtur skilst naer eingéngu Ut med haegdum. Vid endurtekna 250 mg skammta & 8 kist.

fresti i 7 skipti, var péttni vancomycins i heegdum hja sjalfbodalidum meiri en 100 mg/kg i meirihluta
syna. Engin péttni meeldist i bl6di og endurheimtur ur pvagi voru ekki yfir 0,76%.
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Stofn fyrir innrennslispykkni, lausn

1. HEITI LYFS

[fyrir 500 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn]

<{[invented name] 500 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn}>
[fyrir 1.000 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn]

<{[invented name] 1.000 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn}>

2. INNIHALDSLYSING
[fyrir 500 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn a eftirfarandi texti ad koma fram i pessum kafla]

Hvert hettuglas inniheldur 500 mg af vancomycinhydrokléridi sem samsvarar 500.000 a.e. af
vancomyecini.

[fyrir 1.000 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn & eftirfarandi texti ad koma fram i pessum kafla]

Hvert hettuglas inniheldur 1.000 mg af vancomycinhydrokloéridi sem samsvarar 1.000.000 a.e. af
vancomyecini.

&)

4. KLINTISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar
[ pessum kafla & ad standa eftirfarandi:]

[fyrir vancomycin stofn fyrir innrennslispykkni, lausn fyrir gjof utan meltingarvegar, skulu dbendingar
vera svo sem hér greinir: ]

Gjof i blased

Vancomyecin er setlad ollum aldurshépum til medhéndlunar eftirfarandi sykinga (sja kafla 4.2, 4.4. og
5.1):

- Sykingar i htd og mjukvef med fylgikvillum (complicated skin and soft tissue infections (cSSTI))
- Sykingar i beinum og lidGamétum

- Lungnabdlga sem smitast utan spitala

- Lungnabdlga sem smitast innan spitala, par med talin lungnabdlga tengd notkun dndunarvélar

- Bakteriuhjartapelsbélga

[Fyrir lyf gefin framhja meltingarvegi med eftirfarandi sampykktar abendingar]
- bradd heilahimnubdlga vegna bakteriusykingar
- bl6dsyking sem kemur fram i tengslum vid, eda sem grunur er um ad sé i tengslum vid, eitthvad

af ofangreindu.

Vancomyecin er einnig aetlad 6llum aldurshépum sem fyrirbyggjandi fyrir adgerd vid bakteriusykingum
hja sjuklingum sem eru i mikilli haettu a ad fa bakteriuhjartapelsbélgu i meirihattar skurdadgero.

[Fyrir lyf gefin framhja meltingarvegi sem eru sampykkt til notkunar i kvidarhol, skal 4bendingin vera
eftirfarandi:]

Gjof i kvidarhol

Vancomyecin er aetlad til notkunar hja éllum aldurshépum til medhoéndlunar lifhimnubdlgu sem tengist
kvidskilun (sja kafla 4.2, 4.4 og 5.1).
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[Fyrir lyf gefin framhja meltingarvegi sem eru sampykkt til inntéku, skal abendingin vera eftirfarandi:]
Til inntéku

Vancomyecin er aetlad til notkunar hja éllum aldurshépum til medhéndlunar Clostridium difficile sykingar
(sja kafla 4.2, 4.4 og 5.1).

[Eftirfarandi ordalag skal notad i pessum kafla fyrir 6ll lyf sem innihalda vancomycin]

Hafa skal hlidsjon af opinberum leidbeiningum vardandi videigandi notkun syklalyfja.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

[i pessum kafla skal standa eftirfarandi:]

Skammtar

par sem vid a skal gefa vancomycin i samsetningu med 6drum syklalyfjum.

Notkun i blaaed

Upphafsskammtur skal byggjast a likamspyngd. Vidhaldsskammtar skulu byggjast a bléadpéttni til pess
ad na peirri laeknandi péttni sem stefnt er ad. Taka verdur tillit til nyrnastarfsemi vid akvérdun

viohaldsskammta og tioni lyfjagjafa.

Sjuklingar 12 ara og eldri

Radlagour skammtur er 15 til 20 mg/kg likamspyngdar & 8 til 12 kist fresti (ekki umfram 2 g i
skammti).

Hjéa alvarlega veikum sjuklingum ma nota 25-30 mg/kg hledsluskammt til pess ad na hradar peirri
lagmarkspéttni vancomycins i bl6di sem stefnt er ad.

Ungabdérn og bdrn & aldrinum 1 méanadar til allt ad 12 ara:

Radlagour skammtur er 10-15 mg/kg likamspyngdar a 6 kist. fresti (sja kafla 4.4).

Nyburar eftir fulla medgédngu (fra feedingu til 27 daga aldurs eftir faedingu) og fyrirburar (fra faedingu
ad aeetludum feedingardegi auk 27 daga)

Til pess ad akveda skammta fyrir nybura skal leita rada hja laeekni med reynslu i medhéndlun nybura.
Ein moguleg leid til ad skammta vancomycin hja nyburum er gefin i eftirfarandi t6flu: (sja kafla 4.4.)

Aldur eftir tidir | Skammtur Timi milli
(post- (mg/kg) lyfjagjafa
menstrual age) (klst.)
(vikur)

<29 15 24

29-35 15 12

>35 15 8

Aldur eftir tidir: [(timi sem lidur fra fyrsta degi sidustu tidablaedinga ad faedingu (medgdngualdur) plas
timinn eftir faedingu (aldur)]

[Fyrir lyf gefin framhja meltingarvegi med sampykkta abendingu sem fyrirbyggjandi vid
bakteriusykingum vid skurdadgerd, skal ordalagid vera eftirfarandi:]

Fyrirbyggjandi vid bakteriuhjartapelsbdélgu vid skurdadgerd hja 6llum aldurshépum.
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Radlagour skammtur er 15 mg/kg hledsluskammtur fyrir innleidslu sveefingar. Eftir lengd
skurdadgerdar getur purft annan vancomycin skammt.

Medferdarlengd

Radl6gd medferdarlengd er gefin i toflunni hér ad nedan. T dllum tilvikum skal medferdarlengd byggjast
a tegund og alvarleika sykingar og kliniskri svorun hvers einstaklings.

Abending Medferdarlengd

Sykingar i hid og mjukvefjum med

fylgikvillum
-Ekki med drepi 7 til 14 dagar
- Med drepi 4 til 6 vikur*
Sykingar i beinum og lidGamétum 4 til 6 vikur**
Lungnabdlga sem smitast utan spitala 7 til 14 dagar

Lungnabdlga sem smitast innan spitala, par

. . . . 7 til 14 dagar
med talin lungnabdlga tengd éndunarvél

Bakteriuhjartapelsboélga 4 til 6 vikur***

Brad heilahimnubdlga (Fyrir lyfjaform gefin
framhja meltingarvegi med sampykkta abendingu 10 til 21 dagar
vid bradri heilahimnubdlgu)

*Haldid afram par til frekari sarahreinsun er ekki naudsynleg, kliniskt astand sjuklings hefur batnad og
sjuklingur er hitalaus i 48 til 72 kist.

** pad eetti ad ihuga ad nota munnsviflausn med videigandi syklalyfjum i lengri tima gegn sykingum a
gervilidgamoétum.

***| engd medferdar og porf & samsettri medferd byggir a tegund loku og bakteriu.

Sérstakir sjaklingahépar

Aldradir
porf getur verio & notkun litilla viohaldsskammta vegna aldurstengdrar skerdingar & nyrnastarfsemi.
Skert nyrnastarfsemi

Hja fulloronum sjuklingum og bérnum med skerta nyrnastarfsemi skal ihuga hledsluskammt i upphafi
medferdar og i kjolfarido laAgum sermisgildum vancomycins, frekar en ad fylgja dkvednum
skammtaleidbeiningum, sérstaklega hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi eda peim sem
fara i nyrnauppbétarmedferd (renal replacement therapy (RRT)) vegna pess fjolda patta sem geta haft
ahrif a péttni vancomycins hja peim.

Hja sjuklingum med litla eda midlungs alvarlega nyrnabilun skal ekki minnka upphafsskammtinn. Hja
sjuklingum med alvarlega nyrnabilun er akjésanlegra ad lengja timann milli lyfjagjafa en ad gefa laegri
dagskammta.

Taka verdur videigandi tillit til samhlida notkunar lyfja sem geta dregid Gr Uthreinsun vancomycins
og/eda aukid aukaverkanir pess (sja kafla 4.4).

Vancomycin skilst illa Gt i himnusiun vid 6samfellda blédskilun. P6 getur notkun héaflaedihimna og
stodug nyrnauppbotarmedferd aukid Uthreinsun vancomycins og krefst almennt uppbétarskammts
(yfirleitt eftir blédskilunarmedferd, ef um er ad reeda 6samfellda blédskilun).

Fulloronir
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Skammtabreyting hja fulloronum sjuklingum getur byggst a asetludum gauklasiunarhrada samkvaemt
eftirfarandi formulu:

Karlmenn: [pyngd (kg) x 140 - aldur (ar)]/ 72 x kreatinin i sermi (mg/dl)

Kvenmenn: 0,85 x gildid ar ofangreindri formulu.

Venjulegur upphafsskammtur fyrir fullordna sjuklinga er 15 til 20 mg/kg sem gefa ma a 24 kist. fresti
hja sjuklingum med kreatinindthreinsun milli 20 og 49 ml/min. Hj& sjuklingum med alvarlega skerta
nyrnastarfsemi (kreatininklerans undir 20 ml/min) eda peim sem eru i nyrnauppbo6tarmedferd fara
videigandi timi milli lyfjagjafa og steerdir vidhaldsskammta ad mestu eftir nyrnauppbdtarmedferdinni og
eiga ad byggjast a lAgmarksgildum vancomycins i sermi og peirri nyrnastarfsemi sem er enn til stadar
(sja kafla 4.4). Byggt & kliniskri st6du ma ihuga ad fresta naesta skammti pangad til nidurstédur ur
maelingum a gildum vancomycins liggja fyrir.

Hja lifshaettulega veikum sjuklingum med vanstarfsemi nyrna skal ekki minnka upphaflegan
hledsluskammt (25 til 30 mg/kg).

Born

Skammtaadlégun hja bérnum 1 ars og eldri ma byggja & asetludum gauklasiunarhrada eftir
endurskodadri Schwartz formulu:

Aeetladur gauklasiunarhradi (ml/min/1,73m?) = (haed cm x 0,413)/ kreatinin i sermi (mg/dl)
Azetladur gauklasiunarhradi (ml/min/1,73m?) = (haed cm x 36,2)/ kreatinin i sermi (umal/I)

Fyrir nybura og ungabdrn undir 1 ars aldri skal fa raogjof sérfreedings par sem endurskodud Schwartz
formula & ekki vid pau.

Radlagdir skammtar til vidmidunar fyrir born eru i toéflunni hér fyrir nedan og fylgja sému reglum og
hja fullordnum sjuklingum.

Gauklasiunarhradi (ml/min/1,73 Skammtur i Skammtationi
m?) blaaed

50-30 15 mg/kg 12 Kist.

29-10 15 mg/kg 24 Klst.

<10 Endurskdbmmtun
. i ) byggd a gildum*
Osamfelld blédskilun 10-15 mg/kg

Kvidskilun

Samfelld nyrnauppboétarmedferd 15 mg/kg Endurskdémmtun

byggd a gildum*

* Videigandi timasetning og skammtasteerd naestu skammta fara eftir nyrnauppbotarmedferdinni og
eiga ad byggjast a gildum vancomycins i sermi fyrir lyfjagjof og peirri nyrnastarfsemi sem er eftir. Eftir
klinisku astandi sjuklings ma ihuga ad fresta naesta skammti medan bedid er eftir nidurstédum ar
meelingum & vancomycingildum.

Skert lifrartarfsemi

Ekki er porf & breytingu & skommtum hja sjaklingum med lifrarbilun.

Medganga

Toluvert aukna skammta getur purft til pess ad na laeeknandi péttni i sermi hja pungudum konum (sja
kafla 4.6).

57



Offitusjuklingar

Hja offitusjuklingum skal adlaga upphafsskammtinn i samraemi vid heildar likamspyngd eins og hja
sjuklingum sem eru ekki of feitir.

[Fyrir lyfjaform gefin framhja meltingarvegi sem eru sampykkt til notkunar i kvidarhol, skal ordalag
vera eftirfarandi:]

Notkun i kvidarhol

Lifhimnubdlga tengd kvidskilun.
Fulloronir
Osamfelld med&ferd: Radlagdur skammtur er 15-30 mg/kg i 16ngum vidstddutima, & 5-7 daga fresti.

Samfellt innrennsli: 30 mg/kg hledsluskammtur, fylgt eftir med 1,5 mg/kg/poka vidhaldsskammti vid
hver skipti.

Born
Osamfelld med&ferd: 30 mg/kg upphafsskammtur i I6ngum vidstédutima, fylgt eftir med 15 mg/kg & 3-
5 daga fresti i Il6ngum vidstddutima (annar skammturinn skal byggjast a blédgildi fengnu 2-4 dégum

eftir fyrsta skammt, sja kafla 4.4).

Samfellt innrennsli: 1.000 mg/Il hledsluskammtur i skilunarvékva, fylgt eftir med 25 mg/I (eftir 3-6 kist.
af hledsluskammti) vid hver skipti.

porf getur verid & vidbotarskémmtum hja sjuklingum i sjalfvirkri kvidskilun (automated peritoneal

dialysis (APD)) vegna pess ad hrod skipti i APD geta valdid pvi ad naegur timi til ad na medferdargildum
gefst ekki pegar vancomycin er gefid 6samfellt i kvid.

[Fyrir lyfjaform gefin framhja meltingarvegi sem sampykkt eru til inntéku skal ordalag vera
eftirfarandi:]

Til inntoku

Sjuklingar 12 ara og eldri

Medhondlun Clostridium difficile sykingar:

Radlagour vancomycin skammtur er 125 mg & 6 kist. fresti i 10 daga vid fyrstu Clostridium difficile
sykingu sem ekki er alvarleg. Steekka méa skammtinn i 500 mg & 6 kist. fresti i 10 daga ef sykingin er
alvarleg eda med fylgikvilla. Hamarks dagskammtur & ekki ad vera steerri en 2 g.

Hja sjuklingum med margar endurteknar sykingar ma ihuga ad medhdndla ndverandi Clostridium
difficile sykinguna med vancomycini 125 mg fjérum sinnum a dag i 10 daga, fylgt annad hvort eftir
med minnkandi skémmtum, p.e. minnka skammta smam saman ad 125 mg & dag eda pulsmedferd,
p.e. 125-500 mg/dag a 2-3ja daga fresti i minnst 3 vikur.

Nyburar, ungabérn og bérn yngri en 12 ara

Radlagour skammtur er 10 mg/kg til inntéku & 6 kist. fresti i 10 daga. Hamarks dagskammtur & ekki
ad vera steerri en 2 g.

Adlaga getur purft lengd vancomycinmedferdar fyrir hvern sjukling eftir kliniskum pérfum. Ef haegt er
skal haetta medferd med syklalyfinu sem grunur leikur & ad hafi valdid Clostridium difficile sykingunni.
Tryggja skal uppbdt vokva og blddsalta.

[Eftirfarandi skal vera i kafla 4.2 fyrir 6l vancomycin lyf stofn fyrir innrennslispykkni]
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Eftirlit med vancomycinpéttni i sermi

Tioni meaelinga & lyfjapéttni parf ad vera einstaklingsbundin og byggd a kliniskri stddu og svorun
sjuklings vid medferd, allt fra daglegum profunum hja sumum blédaflfreedilega 6stédugum sjuklingum
til minnst vikulega hja stédugum sjuklingum sem svara medferd. Hja sjuklingum med edlilega
nyrnastarfsemi skal fylgjast med péttni vancomycins i sermi & 6drum degi strax fyrir gj6f naesta
skammts.

Hja sjuklingum i 6samfelldri blédskilun, skal almennt meela vancomycin gildi fyrir upphaf naestu
blédskilunarmedferdar.

Eftir inntdku skal fylgjast med péttni vancomycins i sermi hja sjuklingum med bdlgusjukdéma i
p6érmum (sja kafla 4.4).

Lagmarksgildi vancomycins i blodi skal venjulega vera 10-20 mg/I, eftir stadsetningu sykingar og naemi

sykilsins. Yfirleitt meela kliniskar rannséknarstofur med lagmarkspéttni & bilinu 15-20 mg/I til pess ad
na betur neemum syklum med MIC =1 mg/| (sjé kafla 4.4 og 5.1).

Adferdir byggdar a likbnum geta komid ad gagni vid ad asetla skammta fyrir einstaklinga til pess ad na

fullnaegjandi péttni (AUC). Nota ma pessa nalgun baedi vid Utreikninga & persénulegum
upphafsskammti og vid skammtaadlégun byggda & meelingum & lyfjapéttni (sja kafla 5.1).

Lyfjagjof
Notkun i bldsed

Vancomyecin er yfirleitt gefid i blaseed sem 6samfellt innrennsli og eiga skammtaleidbeiningarnar i
pessum kafla vid pa lyfjagjof.

Vancomyecin skal adeins gefa sem haegt innrennsli & minnst 1 kist. eda med hamarkshrada 10 mg/min
(hvort sem er lengra) sem er haefilega pynnt (minnst 100 ml & hver 500 mg eda minnst 200 ml & hver
1.000 mg) (sja kafla 4.4).

Sjuklingar sem purfa skerta vékvainntéku geta einnig fengio 500 mg/50 ml lausn eda

1.000 mg/100 ml lausn p6 ad aukaverkanir sem tengjast innrennsli geta verid auknar vegna pessarar
aukinnar péttni.

Upplysingar vardandi undirbuning lausnarinnar eru i kafla 6.6.

Thuga ma stédugt innrennsli med vancomycini, t.d. hja sjaklingum med 6stédugan Gtskilnad
vancomyecins.

[Fyrir lyfjaform gefin framhja meltingarvegi sem eru sampykkt til notkunar i kvidarhol, skal ordalag

vera eftirfarandi:]

Notkun i kvidarhol

Baeta skal syklalyfjum til notkunar i kvidarhol vid kvidskilunarvékva undir smitgat.

[Fyrir lyfjaform gefin framhja meltingarvegi sem eru sampykkt til inntéku skal eftirfarandi koma fram:]
Til innt6ku

[ pbessum hluta verda ad koma fram leidbeiningar vardandi undirbining og gjof lausnar til inntéku. Ad
auki skulu videigandi upplysingar vera i kaflanum Lyfjagjof og i kafla 6.6]

4.3 Frabendingar

[ pbessum kafla skal eftirfarandi koma fram:]
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Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1 (sja kafla 4.4).
Ekki skal gefa vancomycin i védva vegna heaettu a drepi vid stungustad.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vido notkun

[ pessum kafla skal eftirfarandi koma fram:]

Ofnaemisvidbrégd

Alvarleg og stundum banveen ofneemisvidbrégd geta mogulega komid fyrir (sja kafla 4.3 og 4.8). Ef
ofnaemisvidbrogo koma fram skal haetta vancomycinmedferd strax og hefja videigandi bradahjalp.

Hja sjuklingum sem fa vancomycin til lengri tima eda samhlida 6drum lyfjum sem geta valdid
daufkyrningafeed eda kyrningapurrd, skal fylgjast reglulega med fjélda hvitfrumna. Allir sjaklingar sem
fa vancomycin skulu fara reglulega i blodaflfraedilegar rannséknir, greiningu a pvagi og lifrar- og
nyrnastarfsemi.

Nota skal vancomycin med varud hja sjuklingum sem hafa fengid ofnasemisvidbrogd vid teicoplanini, par
sem krossofnaemi, par med talid banveent ofnaemislost, getur komid fyrir.

Neemi

Bakteriudrepandi virkni vancomycins er bundin vid Gram-jakveaeodar lifverur. bad hentar ekki eitt sér vid
sumum tegundum sykinga nema sykillinn sé pekktur og neemi hans sé pekkt eda ef sterkur grunur
liggur fyrir ad liklegasti sykillinn myndi svara vancomycin medferd.

Vid abyrga notkun vancomycins skal taka tillit til naemis bakteria, 6ryggisupplysinga og hversu
vioeigandi st6dlud syklalyfjamedferd er til pess ad medhdndla hvern einstakan sjukling.

Eiturverkanir & heyrn

Greint hefur verid fra eiturverkunum a heyrn, sem geta verid timabundnar eda varanlegar (sja kafla
4.8) hja sjuklingum med undirliggjandi heyrnarskerdingu, sem fengu stéra skammta i blased eda sem
fengu samhlida medferd med 6drum lyfjum sem geta haft eiturverkanir a heyrn, svo sem
aminéglykoésidoum. Fordast skal notkun vancomycins hja heyrnarskertum sjuklingum. Eyrnasud getur
verid fyrirbodi heyrnarskemmada. Reynsla af 66rum syklalyfjum bendir til pess ad heyrnarskerding geti
agerst pratt fyrir ad meodferd sé heett. Til pess ad draga ur haettunni a eiturverkunum a heyrn, skal
fylgjast reglulega med blédgildum lyfsins og meaelt er med reglulegum heyrnarpréfum.

Aldradir eru sérstaklega vidkveemir fyrir heyrnarskada. Eftirlit skal haft med starfsemi voélundarhuss og
heyrn hja 6ldudum medan a medferd stendur og eftir ad henni lykur. Fordast skal samhlida notkun eda
radnotkun annarra lyfja sem geta haft eiturverkanir & heyrn.

Viobrégo tengd innrennsli

Or inndzeling (p.e. & nokkrum minGtum) getur tengst miklum lagprystingi (par med toéldu losti og, i
orfaum tilvikum, hjartastoppi), histaminlikum vidbrégdum og dréfnudrou- eda rodapotadtbrotum (,,red
man's syndrome* eda ,,red neck syndrome*). Vancomycin skal gefa med haegu innrennsli i pynntri
lausn (2,5 til 5,0 mg/ml) ekki hradar en 10 mg/min og & ekki styttri tima en 60 minatum til pess ad
fordast viobrogd tengd hrédu innrennsli. Stodvun innrennslis leidir yfirleitt til pess ad einkennin ganga
fljott til baka.

Tidni vidbragda tengdum innrennsli (lagprystingur, rodi, rodapot, ofsakladi og klasi) eykst med
samhlida notkun sveefingalyfja (sja kafla 4.5). Heegt er ad draga Ur pessu med pvi ad gefa vancomycin
med innrennsli & minnst 60 minGdtum, adur en svaefing er innleidd.

Alvarleg bélultbrot

Greint hefur verid fra Stevens-Johnson heilkenni vid notkun vancomycins (sja kafla 4.8). Ef teikn eda
einkenni Stevens-Johnson heilkennis (t.d. hidutbrot sem aukast, oft med blédrum eda sarum i
slimhuad) eru til stadar skal heetta vancomycin medferd strax og fa alit sérfraedings i hidlaekningum.

Aukaverkanir a4 ikomustad
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Verkur og segablaaedabdlga geta komid fram hja mérgum sjuklingum sem fa vancomycin og eru
stundum alvarleg. Lagmarka ma tidoni og alvarleika blasedabdélgu med segamyndun med pvi ad gefa
lyfid haegt sem pynnta lausn (sja kafla 4.2) og med pvi ad skipta reglulega um stungustad.

Verkun og 6ryggi vancomycins hafa ekki verid stadfest fyrir gjof i maenu- (intrathecal, intralumbar) eda
heilavokva (intraventricular).

[Fyrir lyfjaform til notkunar framhja meltingarvegi sem sampykkt eru til notkunar i kvidarhol, skal nota
eftirfarandi ordalag:]

Gjof vancomycins med inndeelingu i kvidarhol samhlida samfelldri kvidskilun hja rélfeerum sjuklingum
hefur verid tengd vid heilkenni lifhimnubdlgu vegan efna.

Eituréhrif & nyru

Nota skal vancomycin med varud hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi, par med talda pvagpurrd,
par sem haettan a eiturdhrifum er mun meiri vid langvarandi haa blédpéttni. Haettan a eiturahrifum
eykst med meiri blédpéttni eda lengri medferdartima.

Reglulegt eftirlit med blodpéttni vancomycins er radlagt vid haskammtamedferd og vid langtimanotkun,
sérstaklega hja sjuklingum med nyrnabilun eda heyrnarskerdingu sem og vid samhlida notkun lyfja
sem geta haft eiturahrif a nyru eda heyrn, talid i sbmu réd (sja kafla 4.2).

Bdrn

Nugildandi radleggingar vardandi skammta i blaaed fyrir bérn, sérstaklega fyrir bérn undir 12 ara aldri,
geta leitt til skammta undir leeknandi péttni vancomycins hja téluverdum fjélda barna. Engu ad sidur
hefur 6ryggi staerri vancomycin skammta ekki verido metid ad fullu og pvi er ekki haegt ad maela med
steerri skommtum en 60 mg/kg/dag.

Nota skal vancomycin med sérstakri varid hja nyburum sem hafa faedst fyrir timann og i ungum
ungabdrnum, vegna vanproska nyrna og mogulega aukinnar péttni vancomycins i sermi. bvi skal
fylgjast reglulega med blddpéttni vancomycins hja pessum bérnum. Samhlida notkun vancomycins og
sveefingalyfja hefur verid tengd vid rodapot og histamin-likan roda hja bérnum. A sambaerilegan hatt
hefur samhlida notkun med lyfjum sem geta haft eiturdhrif & nyru, svo sem amindglykésio syklalyf,
NSAID (t.d. ibaproéfen til pess ad loka slageedaras) eda amphotericin B, verid tengd vid aukna heettu a
eiturahrifum a nyru (sja kafla 4.5) og pvi skal fylgjast tidar med sermisgildum vancomycins og
nyrnastarfsemi.

[Fyrir lyfjaform til notkunar framhja meltingarvegi sem sampykkt eru til notkunar i kvidarhol, skal nota
eftirfarandi ordalag:]

Til notkunar i kvidarhol vid lifhimnubdélgu tengda kvidskilun hja b6rnum med einhverja nyrnastarfsemi
skal adeins veita 6samfellda medferd ad pvi gefnu ad haegt sé ad meela vancomycingildi i sermi
timanlega.

Notkun hja 6ldrudum

Edlileg skerding gauklasiunarhrada med aldri getur leitt til haekkadrar péttni vancomycins i sermi ef
skammtar eru ekki adlagadir (sja kafla 4.2).

Milliverkanir vid sveefingalyf

Vancomycin getur aukid baelingu hjartavodva af véldum sveefingalyfja. Medan a svaefingu stendur
verda skammtar ad vera vel pynntir og gefnir haegt medan fylgst er naid med hjartastarfsemi. Fresta
skal breytingu & stéou pangad til innrennsli er lokid til pess ad haegt sé ad breyta likamsstodu (sja
kafla 4.5).

Syndarhimnuristilbélga

Ef alvarlegur og langvarandi nidurgangur kemur fyrir parf ad ihuga moéguleikann a
syndarhimnuristilbélgu sem gaeti verid lifshaettuleg (sja kafla 4.8). Ekki ma nota lyf vid nidurgangi.
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Ofanisyking

Langvarandi notkun vancomycins getur leitt til ofvaxtar 6neemra bakteria. Mikilvaegt er ad fylgjast naio
med sjuklingi. Ef ofanisyking kemur fram medan 4 medferd stendur skal gera videigandi radstafanir.

[Fyrir lyfjaform til notkunar framhja meltingarvegi, sampykkt til inntoku, skal nota eftirfarandi
ordalag:]

Til inntéku

Notkun vancomyecins i blaaed hefur ekki ahrif & Clostridium difficile sykingu. Gefa parf vancomycin til
inntoku vid pessari abendingu.

Ekki er radlagt ad profa Clostridium difficile bélfestu eda eitur hja bérnum yngri en 1 ars vegna harrar
tioni einkennalausrar bélfestu nema alvarlegur nidurgangur sé til stadar hja ungabdrnum i ahaettuhép
fyrir haegdastédovun svo sem Hirschsprung sjukdém, adgerd vegna endaparmslokunar eda adrar
alvarlegar hreyfingatruflanir. Avallt skal athuga annan uppruna sjukdéms og sanna Clostridium difficile
garnar- og ristilbolgu.

Mogulleiki & alteeku frasog

Frasog getur aukist hja sjaklingum med bdlgusjukdéma i parmaslimhid eda syndarhimnuristilbdlgu af
voldum Clostridium difficile. bessir sjuklingar geta att & haettu ad fa aukaverkanir, sérstaklega ef
nyrnastarfsemi er einnig skert. Heettan a aukaverkunum tengdum gjoéf vancomycins utan
meltingarvegar eykst eftir pvi sem skerding nyrnastarfsemi er meiri. Fylgjast skal med péttni
vancomyecins i sermi hja sjuklingum med bélgusjukdéma i slimhud parma.

Nyrnaskemmdir

Fylgjast skal reglulega med nyrnastarfsemi vid medhondlun sjuklinga sem eru med undirliggjandi
skerta nyrnastarfsemi eda hja sjuklingum sem fa samhlida medferd med amindoglykdsidum eda 6drum
lyfjlum sem geta valdid nyrnaskemmdum.

Eiturverkanir a heyrn

Reglulegar profanir & heyrn geta hjalpad vid ad draga Gr haettunni a eiturverkunum a heyrn hja
sjuklingum med skerta heyrn eda sem fa samhlida medferd med lyfjum sem geta einnig haft

eiturverkanir 4 heyrn, svo sem amindglykésioum.

Milliverkanir vid lyf sem draga ur parmahreyfingum og préténpumpuhemla

Fordast skal notkun lyfja sem draga Ur parmahreyfingum og endurskoda skal notkun
protonpumpuhemla.

Myndun lyfjadnaemis hja bakterium

Notkun vancomyecins til inntéku eykur likurnar & vancomycin 6naemum Enterococci i meltingarveginum.
par af leidandi er héfleg notkun vancomycins radlégo.

4.8 Aukaverkanir
[ pessum kafla & ad standa eftirfarandi:]

Samantekt & 6ryggisupplysingum

Algengustu aukaverkanirnar eru blasedabodlga, ofnaemislik vidbrégd og rodi i efri hluta likamans (,,red-
neck syndrome*®) i tengslum vid of hratt innrennsli vancomycins i blased.

[Fyrir lyfjaform til notkunar framhja meltingarvegi sampykkt til inntéku skal nota eftirfarandi ordalag:]
Frasog vancomycins Ur meltingarvegi er hverfandi. P66 er mégulegt ad vid sveesna bélgu i slimhud

meltingarvegar, sérstaklega asamt skertri nyrnastarfsemi, geti aukaverkanir sem eru tengdar notkun
vancomycins utan meltingarvegar komid fram.
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Tafla yfir aukaverkanir

Innan hvers tidnihéps eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Aukaverkanirnar sem eru taldar hér ad nedan eru skilgreindar samkvaemt eftirfarandi MedDRA
tioniflokkun og liffeeraflokkum:

Mjog algengar (=21/10), algengar (=1/100 til <1/10), sjaldgaefar (=1/1.000 til <1/100), mj6ég
sjaldgaefar (=1/10.000 til <1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki haegt ad
aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gbgnum).

Liffeeraflokkur

Tioni Aukaverkun

Bl60 og eitlar:

Mjog sjaldgeefar Afturkreef daufkyrningafaed, kyrningapurrd, eosinfiklafjold, bléoflagnafaed,
blédfrumnafeed.

Onaemiskerfi:

Mj6g sjaldgeefar Ofnaemisvidbrogd, bradaofneemislost

Eyru og volundarhus:

Sjaldgaefar Timabundid eda varanlegt heyrnartap
Mj6g sjaldgeefar Svimi, eyrnasud, sundl

Hjarta:

Koma 6rsjaldan Hjartastopp

fyrir

AEdar:

Algengar Laekkadur blédprystingur

Mj6g sjaldgeefar FEdabdlga

Ondunarfeeri, brjésthol og midmeeti:

Algengar Andnaud, soghljod

Meltingarfeeri:

Mjog sjaldgeefar Ogledi

Koma 6rsjaldan Syndarhimnuristilbélga
fyrir

Tioni ekki pekkt Uppkdst, nidurgangur

HGd og undirhua:

Algengar Rodautbrot i efri hluta likamans (“red man syndrome”), Utbrot og boélga i
slimhadum, klaoi, ofsakladi

Koma orsjaldan Flagningshudbdlga, Stevens-Johnson heilkenni, Lyell's heilkenni, linuleg IgA
fyrir blédruhtdbdlga
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Tioni ekki pekkt Eésinfiklafjold og alteek einkenni (DRESS heilkenni), Utbreidd Gtbrot med
graftarb6lum (acute generalised exanthemaous pustulosis (AGEP))

Nyru og pvagfeeri:

Algengar Nyrnabilun sem einkennist helst af auknu kreatinini og pvagefni i sermi
Mj6g sjaldgeefar Millivefsbélga nyra, brad nyrnabilun.
Tioni ekki pekkt Bratt drep i nyrnapiplum

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustad:

Algengar Blasedabdlga, rodi i efri hluta likama og andliti.

Mj6g sjaldgesefar Lyfjahiti, skjalfti. Verkur og vodvakrampar i brjostkassa og bakvédvum

Lysing valinna aukaverkana

Afturkreef daufkyrningafsed kemur yfirleitt fyrir einni viku eda meira eftir ad lyfjagjof i blased hefst eda
eftir steerri heildarskammt en 25 g.

Medan a hrédu innrennsli stendur eda fljotlega eftir ad pvi lykur geta bradaofneemi/bradaofnaemislik
vidbrogd komid fram, par med talin 6nghljéd. bessi einkenni lida hja pegar lyfjagjof er heett, yfirleitt
milli 20 mindtna og 2 kist. Drep getur komid fram eftir inndaelingu i vodva.

Lita skal a eyrnasud, mogulegan fyrirboda komandi heyrnarleysis, sem merki um ad medferd skuli
heett.

Helst hefur verid greint fra eiturverkunum & heyrn hja sjuklingum sem fengu stéra skammta, eda hja
peim sem fengu samhlida dnnur lyf med eiturverkanir a heyrn s.s. aminoglykoésida, eda hja peim sem
voru fyrir med skerta nyrnastarfsemi eda heyrn.

Ef grunur er um blédruhtdbdélgu skal haetta notkun lyfsins og sérfraedingur i hidlaeekningum skal meta
sjuklinginn.

Born

Oryggismynd lyfsins er yfirleitt sambaerileg hja bérnum og fullordnum sjuklingum. Eiturahrifum & nyru
hefur verid lyst hja bérnum, yfirleitt i tengslum vid 6nnur lyf sem geta haft eiturahrif & nyru, svo sem
aminoéglykoésioa.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ado
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og dhaettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

5. LYFJAFRZAEDPILEGAR UPPLYSINGAR

51 Lyfhrif

[ pessum kafla & ad standa eftirfarandi:]

Verkunarhattur

Vancomyecin er prihringlaga glykopeptio syklalyf sem hindrar uppbyggingu frumuveggjar i neemum
bakterium med pvi ad bindast med mikilli seekni vid D-alanyl-D-alanin enda i forefniseiningum
frumuveggjarins. Lyfid er frumudrepandi fyrir 6rverur sem eru ad skipta sér. Ad auki dregur pad ur

gegndraepi i frumuhimnum bakteria og nymyndun RNA.

Tengsl lyfjahvarfa/lyfhrifa
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Vancomycin synir virkni 6had péttni, par sem megin forspar gildid um ahrifin er flatarmalid undir
bléspéttniferlinum (AUC) deilt med lagmarksheftistyrk (MIC) hja marklifverunni. Byggt 4 gdgnum dr in
vitro-, dyratilraunum og takmoérkudum rannséknum a ménnum hefur AUC/MIC hlutfallid 400 verid
stadfest sem mark lyfjahvarfa/lyfthrifa til pess ad fa klinisk ahrif med vancomycini. Til pess ad na pessu
marki pegar MIC eru = 1.0 mg/Il, parf skammta i efri morkum og haa lagmarkspéttni (15-20 mg/l) (sja
kafla 4.2).

Verkunarhattur é6naemis

Aunnid 6naemi gegn glykopeptidum er algengast hja enterokokkum og byggist & samruna ymissa van-
genafloka (van gene complex) sem breyta D-alanyl-D-alanin setinu i D-alanyl-D-laktat eda D-alanyl-D-
serin sem binst vancomycini illa. T sumum Idndum hafa aukin tilfelli 6neemis komid fram sérstaklega
hja enterokokkum; fjélénaemir stofnar af Enterococcus faecium eru sérstakt ahyggjuefni.

Van-gen hafa mjog sjaldan fundist i Staphylococcus aureus, par sem breytingar & uppbyggingu
frumuveggjar valda , millistigs“ naemi sem oftast er misleitt (heterogeneous). Einnig hefur verid greint
fra meticillin-6neemum Staphylococcus stofnum (MRSA) med minnkad naemi fyrir vancomycini.
Asteedur minnkads naemis eda 6neemis fyrir vancomycini i Staphylococcus eru ekki vel pekktar. Nokkrir
erfdapeettir og margar stokkbreytingar purfa ad koma til.

Ekki hefur verid greint fra krossénaemi vid adra flokka syklalyfja. Krosséneemi vid 6nnur syklalyf ar
flokki glykopeptida, svo sem teicoplanin, hefur komid fram. Sidkomin myndun 6naemis medan &
medferd stendur er mjog sjaldgeef.

Samverkandi ahrif

Samsetning vancomycins og aminéglykdsio syklalyfja hefur samverkandi ahrif gegn mérgum stofnum
Staphylococcus aureus, ekki-enterokokka flokki D-streptokokka, enterokokka og streptokokka i
Viridans flokki. Samsetning vancomycins og cefalosporins hefur samverkandi ahrif gegn sumum
oxacillin-éneemum stofnum Staphylococcus epidermidis, og samsetning vancomycins og rifampicins
hefur samverkandi ahrif gegn Staphylococcus epidermidis og ad hluta samverkandi ahrif gegn sumum
Staphylococcus aureus stofnum. bar sem vancomycin i samsetningu med cephalospirini getur einnig
haft moétverkandi ahrif gegn sumum Staphylococcus epidermidis stofnum og i samsetningu med
rifampicini gegn sumum Staphylococcus aureus stofnum, er gagnlegt ad forprofa samverkandi ahrif.

Taka skal syni fyrir bakteriuraektanir til pess ad einangra og audkenna orsakavaldinn og greina naeemi
hans fyrir vancomycini.

Neemismork

Vancomyecin er virkt gegn gram-jakveedum bakterium svo sem stafylékokkum, streptokokkum,
enterokokkum, pneumdékokkum og klostridium. Gram-neikvaedar bakteriur eru 6naemar.

Algengi aunnins 6naemis getur verid breytilegt milli landsvaeda og eftir timabilum hja einstokum
tegundum og pvi eru stadbundnar upplysingar um éneaemi naudsynlegar, sérstaklega pegar alvarlegar
sykingar eru medhondladar. Leita skal sérfreedirddgjafar eftir pvi sem vid & pegar stadbundid algengi
6naemis er slikt ad gagnsemi lyfsins vid ad minnsta kosti sumum sykingum er 6vis. Upplysingarnar hér
eru adeins til vidmidunar vardandi likurnar & pvi ad viokomandi érverutegund sé neem fyrir
vancomyecini.

Lagmarks heftistyrkur, fundinn af Evrépunefnd um naemisproéfanir & syklalyfjum (European Committee
on Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST), er eftirfarandi:

Naem Oneem
Staphylococcus aureus? < 2 mg/ml >2 mg/ml
Koéagulasa-neikvaedir stafylokokkar® < 4 mg/ml > 4 mg/ml
Enterococcus spp. < 4 mg/ml > 4 mg/ml
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Streptococcus flokkar A, B, C og G < 2 mg/ml > 2 mg/ml
Streptococcus pneumoniae < 2 mg/ml > 2 mg/ml

Gram-jakveedar loftfirrdar drverur < 2 mg/ml > 2 mg/ml

1S. aureus med vancomycin MIC gildi 2 mg/l eru & mérkum fyrir ébreyttar (wild type) drverur og pvi
geeti verid skert klinisk svorun.

Algengar neemar tegundir
Gram-jakveeoar
Enterococcus faecalis
Staphylococcus aureus
Methicillin-6neemur Staphylococcus aureus
Stafylékokkar, kéagulasa neikvaedur
Streptococcus spp.
Streptococcus pneumoniae
Enterococcus spp.
Staphylococcus spp.
Loftfirrdar tegundir
Clostridium spp., nema Clostridium innocuum
Eubacterium spp.
Peptostreptococcus spp.
Tegundir par sem aunnid énaemi getur verid vandamal
Enterococcus faecium
Onaemar bakteriur
Allar Gram-neikvaedar bakteriur
Gram-jakveedar lofthadar bakteriur
Erysipelothrix rhusiopathiae
Fjolgerjandi (heterofermentative) Lactobacillus
Leuconostoc spp.
Pediococcus spp.
Loftfirrdar tegundir
Clostridium innocuum

Birting 6naemis fyrir vancomycini er breytileg fra einum
spitala til annars og stydjast & vid upplysingar fra
neerliggjandi orverurannsoknastofu til ad fa videigandi
stadbundnar upplysingar.

5.2 Lyfjahvorf

[ pessum kafla & ad standa eftirfarandi:]

Frasog

Vancomyecin er gefid i blased vid alteekum sykingum.

Hja sjuklingum med edlilega nyrnastarfsemi gefur innrennsli endurtekinna 1 g skammta af vancomyecini
(15 mg/kg) i bldaed a 60 minGtum medalpéttni i plasma um pad bil 50-60 mg/Il, 20-25 mg/l og 5-10
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mg/Il, strax, 2 kist. og 11 klist. eftir ad innrennsli lykur, talid i somu r6d. Plasmapéttni eftir endurtekna
skammta er svipud peirri sem naest eftir stakan skammt.

[Fyrir lyfjaform til notkunar framhja meltingarvegi sampykkt til notkunar i kvidarhol skal ordalag vera
eftirfarandi:]

Ef vancomycin er gefid i kvidarhol medan a kvidskilun stendur, berast um pad bil 30-65% skammtsins |
hringrasina & fyrstu 6 klst. Eftir gjof 30 mg/kg i kvidarhol nast sermisgildi sem eru um pad bil 10 mg/I.

[Fyrir lyfjaform til notkunar framhja meltingarvegi sampykkt til inntdéku skal nota eftirfarandi ordalag:]
Vankémyecin frasogast venjulega ekki fra meltingarvegi Ut i bl66id. Frasog getur p6 aukist eftir inntéku

hja sjuklingum med syndarhimnuristilbdlgu. betta getur leitt til uppséfnunar vancomycins i sjuklingum
sem eru jafnframt med skerta nyrnastarfsemi.

Dreifing

Dreifingarrimmalid er um pad bil 60 /1,73 m? yfirbordsflatarmals likamans. Vid 10 mg/I til 100 mg/I
péttni i sermi er binding vid plasmaprétein um pad bil 30-55%, meelt med 6rsiun.

Vancomycin berst greidlega yfir fylgju og dreifist um bléd i naflastreng. I heilahimnu sem ekki er bélgin
berst vancomycin adeins ad litlu leyti yfir bl6d-heilapréskuld.

Umbrot

Umbrot lyfsins eru mjog litil. Eftir gjof framhja meltingarvegi er lyfid naer algjorlega skilid Gt sem
orverufraedilega virkt efni (um pad bil 75-90% innan 24 kist.) med gauklasiun i nyrum.

Brotthvarf

Helmingunartimi brotthvarfs vancomycins er 4 til 6 kist. i sjuklingum med edlilega nyrnastarfsemi og
2,2 til 3 kist. i bérnum. Uthreinsun ar plasma ef um pad bil 0,058 L/kg/klst. og nyrnadthreinsun er um
bad bil 0,048 L/kg/klst. A fyrstu 24 kist skiljast um pad bil 80% af gefnum skammti vancomycins Gt
med pvagi vegna gauklasiunar i nyrum. Skert nyrnastarfsemi tefur utskilnad vancomycins. |
nyrnalausum sjuklingum er helmingunartiminn 7,5 dagar. Vegna eiturahrifa vancomycins a4 heyrn skal
fylgjast med plasmapéttni i slikum tilvikum.

Utskilnadur med galli er ekki markteekur (innan vid 5% af skammti).

P6 vancomycin skiljist ekki it med blddskilun eda kvidskilun, hefur verid greint fra auknum utskilnadi
vancomycins vid blédgegnfleedi og blodsiun.

[Fyrir lyfjaform til notkunar framhja meltingarvegi sampykkt til inntdku, skal nota eftirfarandi ordalag:]

Eftir inntdku endurheimtist adeins brot af skammtinum Gr pvagi. A moéti finnst ha péttni vancomycins i
haegdum (>3.100 mg/kg vid 2 g/dag skammta).

Linulegt/élinulegt samband

Vancomycin péttni eykst almennt i réttu hlutfalli vid steekkandi skammt. Plasmapéttni vido endurtekna
skammta er svipud peirri sem neest vid gjof staks skammts.

Einkenni sérstakra hépa

Skert nyrnastarfsemi

Vancomyecin skilst adallega Gt med gauklasiun. Hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi lengist
helmingunartimi Gtskilnadar og heildar brotthvarf vancomicins ar likamanum minnkar. par af leidandi
skal reikna réttan skammt Gt fra skammtaleidbeiningum i kafla 4.2 Skammtar og lyfjagjof.

Skert lifrarstarfsemi

Lyfjahvorf vancomycins eru 6breytt hja sjaklingum med skerta lifrarstarfsemi.
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bpungadar konur

Markvert steerri skammta getur purft til ad na leeknandi péttni i sermi hja pungudum konum (sja kafla
4.6).

Offitusjuklingar

Dreifing vancomycins getur breyst hja offitusjuklingum vegna breytinga a dreifingarrammali, i
atskilnadi um nyru og mégulegra breytinga & bindingu vid plasmaproétein. T pessum undirh6pum sast
heerri péttni vancomycins i sermi en blast méatti vid hja heilbrigdoum fullordnum karlménnum (sja kafla
4.2).

Born

Lyfjahvorf vancomycins hafa verid mjog mismunandi milli einstaklinga i nyburum sem faeddir eru fyrir
timann og eftir edlilega medgdngulengd. Hja nyburum var dreifingarrimmal vancomycins eftir gjof i
blaaed a bilinu 0,38 til 0,97 I/kg, svipad og hja fullordnum, medan utskilnadarhradi var & bilinu 0,63 til
1,4 ml/kg/min. Helmingunartimi er breytilegur & bilinu 3,5 til 10 kist. og er lengri en hja fullorédnum,
sem endurspeglar yfirleitt minni Gtskilnadarhrada hja nyburum.

Hja ungabdrnum og eldri bérnum var dreifingarraimmalid a bilinu 0,26 til 1,05 I/kg, medan
utskilnadarhradi var a bilinu 0,33 til 1,87 ml/kg/min.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Athugid: Breyta skal fylgisedli sem er fyrir hendi (beaeta inn i, skipta Gt eda eyda texta eins
og vid a) til ad endurspegla textann hér a eftir.
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[fyrir 61l vancomycin 125 mg hylki]

<{[invented name] 125 mg hylki}>
[fyrir 61l vancomycin 250 mg hylki]

<{[invented name] 250 mg hylki}>

[Skal fylla Gt i hverju landi fyrir sig]

1. Upplysingar um Vancomycin og vid hverju pad er notad

Vancomyecin er syklalyf sem tilheyrir flokki syklalyfja sem kallast glyképeptid. Vancomycin virkar med
pvi ad eyda dkvednum bakterium sem valda sykingum.

Vancomycin er notad hja fulloronum og unglingum fra 12 &ra aldri vid medhoéndlun sykinga i

slimhadinni i smapdrfum og ristli med skemmdum & slimhadinni (syndarhimnuristilsboélga), af véldum

Clostridium difficile bakteriunnar.

2. Adur en byrjad er ad nota [invented name]

Ekki m& nota Vancomycin

- ef um er ad raeda ofnaemi fyrir vancomycini eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Ef pu ert med bélgusjukdém i meltingarvegi (pu getur att & heettu ad fa aukaverkanir, sérstaklega ef pu

ert einnig med nyrnasjukdom).

Vancomycin hylki henta ekki bérnum yngri en 12 ara og unglingum sem geta ekki gleypt pau. Onnur

lyfjaform geta henta bérnum betur, leitid rdda hja leekninum eda lyfjafreedingi.

3. Hvernig nota & [invented name]

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafraeedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljést hvernig nota a
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafreedingi.

Fullordnir og unglingar (12 ara og eldri)

Radlagdur skammtur er 125 mg & 6 kist. fresti. I sumum tilvikum getur leeknirinn akvedid ad gefa pér
steerri dagskammt, allt ad 500 mg a 6 Klst. fresti. Hamarksdagskammtur a ekki ad vera steerri en 2 g.

Ef pu hefur adur fengid sykingu i slimhioé getur verid ad pu purfir annan skammt eda annan
meodferdartima.

Lyfiaqjof

Til inntdku.

Gleypid hylkin heil med vatni.

Venjuleg medferdarlengd er 10 dagar en hdn getur verid breytileg eftir svorun vid medferdinni hja
hverjum sjuklingi.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll Iyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

[ pessum kafla & ad standa eftirfarandi:]
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Vancomycin getur valdid ofnaemisvidbréogdum, pé alvarleg ofneemisvidbréogd (ofnaeemislost)
séu mjog sjaldgeaef. Taladu strax vid laekninn ef pu faerd skyndilega 6nghljéd vid 6ndun, att
erfitt med andardratt, feerd roda a efri hluta likamans, Utbrot eda kladda.

Frasog vancomycins fra meltingarvegi er hverfandi. bar af leidandi eru aukaverkanir eftir inntdku hylkja
6liklegar.

Ef pu ert p6 med bdlgusjukddém i meltingarvegi, sérstaklega ef pu ert einnig med nyrnasjukdém, pa
geta aukaverkanir svipadar peim sem koma fyrir pegar vancomycin er gefid med innrennsli komid
fram. bar af leidandi eru aukaverkanir og tidni peirra sem greint hefur verid fra fyrir vancomycin gefid
med innrennsli einnig medtaldar.

Algengar aukaverkanir (geta komio fram hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

- Blodprystingslaekkun

- Meedi, 6ndunarhljod (hatidnihljéd sem orsakast af hindrun loftfleedis vegna prengingar i i efri
hluta 6ndunarvegar)

- Utbrot og bélga i slimhad i munni, kladi, utbrot med klada, ofsakladi

- Nyrnasjukdémar sem geta helst greinst med blédprufum

- Rodi i efri hluta likama og andliti, bolga i blased

Sjaldgeefar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
- Timabundid eda varnalegt heyrnartap

Mjog sjaldgeefar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
Feekkun hvitra blédkorna, raudra blédkorna og blodflagna (blédfrumur sem stjérna blédstorknun)
- Aukning & sumum hvitum blédkornum i bl6oi
- Jafnveegistruflanir, sud fyrir eyrum, sundl
- Bolga i eedum
- Ogledi
- Bolga i nyrnum og nyrnabilun
- Verkur i brjéstkassa og bakvédvum
- Hiti, kuldahrollur

Koma orsjaldan fyrir (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):

- Skyndileg alvarleg hudutbrot med hreistrun, blédrum eda flégnun hudar. betta getur verid tengt
miklum hita og lidverkjum.

- Hjartastopp

- Boélga i meltingarvegi sem veldur kvidverk og nidurgangi, sem getur innihaldid bl6d

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad asetla tioni ut fra fyrirliggjandi gbgnum):

- Uppkdst, nidurgangur

- Rugl, svefnhoéfgi, orkuleysi, bélga, vokvaséfnun, minnkud pvagmyndun

- Utbrot med bdlgu eda verk bak vid eyrun, i héalsi, nara, undir héku og i handarkrikum (bdlgnir
eitlar), 6edlileg bl6o- og lifrarprof

- Utbrot med blédrum og hita

Tilkynning aukaverkana
Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint

samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Upplysingar sem heaegt er ad nalgast annars stadar

Radgjof/leknisfreedilegar upplysingar

Syklalyf eru notud til ad laeekna bakteriusykingar. bau gagnast ekki gegn veirusykingum.

Ef laeknirinn hefur avisad syklalyfjum, parftu nakveemlega pau lyf vid ndverandi sykingu.
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pratt fyrir notkun syklalyfja, geta sumar bakteriur lifad af og fjolgad sér. betta fyrirbaeri kallast
syklalyfjabneemi: Sum syklalyf geta ordid gagnslaus.

Rong notkun syklalyfja eykur syklalyfjabnaemi. ba getur jafnvel hjalpad bakterium ad mynda 6naemi og
pannig tafid leekningu eda dregid Ur gagnsemi syklalyfja ef pua virdir ekki videigandi:

- skammt

- timasetningu lyfjagjafar

- medferdarlengd

par af leidandi, til pess ad vidhalda virkni pessa lyfs:

1. Notadu syklalyf adeins pegar peim hefur verid avisad af leekni.

2. Fylgdu leidbeiningum & lyfsedlinum nakveemlega.

3. Ekki nota aftur syklalyf an avisunar, jafnvel p6 pu viljir medhéndla svipadan sjukdom.

4. Aldrei lata annan einstakling fa syklalyfin pin; pad geeti ekki att vid pann sjukdém sem hann/hudn
er med.

5. Eftir ad medferd lykur skaltu skila dllum énotudum lyfjum i apétek til ad tryggja ad peim verdi

fargad a 6ruggan hatt.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling
[fyrir 500 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn]
[invented name] 500 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn
[fyrir 2000 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn]
[invented name] 1000 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn

[Skal fylla Gt i hverju landi fyrir sig]

1. Upplysingar um Vancomycin og vid hverju pad er notad

Vancomyecin er syklalyf sem tilheyrir flokki syklalyfja sem kallast glyképeptid. Vancomycin virkar med
pvi ad eyda dkvednum bakterium sem valda sykingum.

Vancomycin duft er notad i <innrennslislyf, lausn> <eda> <mixtaru, lausn=>.
[vancomycin stofn fyrir innrennslispykkni, lausn til notkunar i blaaed]

Vancomycin er notad hja 6llum aldursh6pum sem innrennslislyf til medhdndlunar eftirtalinna alvarlegra

sykinga:

- Hudsykingar og sykingar i vef undir haginni

- Sykingar i beinum og lidGamétum

- Sykingar i lungum sem kallast lungnabdlga

- Sykingar i himnunni utan um hjartad (hjartapelsbélga) og til pess ad koma i veg fyrir
hjartapelsbélgu hja sjuklingum i aheettu pegar peir fara i meirihattar skurdadgerod

- Sykingar i midtaugakerfinu

- Blédsykingar tengdar ofantéldum sykingum.

[vancomyecin lyfjaform til notkunar framhja meltingarvegi sampykkt til notkunar i kvidarhol]
- Hja sjuklingum sem fa kvidskilun, vancomycin er notad hja fullordnum og bérnum til pess ad
medhdnlda sykingar tengdar kvidskilun.

[vancomyecin lyfjaform til notkunar framhja meltingarvegi sampykkt til inntdku]

Vancomycin mé gefa fullordnum og bornum til inntdku vid medhdndlun sykinga i slimhuadinni i
smaporfum og ristli med skemmdum & slimhudinni (syndarhimnuristilsbélga), af véldum Clostridium
difficile bakteriunnar.

2. Adur en byrjad er ad nota [invented name]

Ekki m& nota Vancomycin
- ef um er ad reeda ofneemi fyrir vancomycini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum, sjukrahuslyfjafreedingi eda hjukrunarfraeedingnum adur en pd notar

vancomyecin ef:

- bu hefur adur fengid ofnsemisvidbrogd gegn teicoplanini vegna pess ad petta geeti pytt ad pu
hafir einnig ofnaemi fyrir vancomyecini.

- bPU ert med skerta heyrn, sérstaklega ef pu ert aldradur/dldrud (pu geetir purft ad fara i
heyrnarpré6f medan 4 medferd stendur).

- PU ert med nyrnasjukdém (pu parft ad fara i blédprufur og nyrnapréf medan a medferd stendur).

- bu feerd vancomycin innrennsli til ad medhodndla nidurgang tengdan Clostridium difficile sykingu i
stad pess ao fa pad til inntéku.

Leitid rdda hja leekninum, sjukrahuslyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en pd notar

vancomyecin ef:

- bu feerd vancomycin i langan tima (pu getur purft ad fara i blodprufur og préfanir & lifrar- og
nyrnastarfsemi medan a medferd stendur).

- bu feerd einhver hidvidbrogd medan & medferd stendur.
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- bu feerd alvarlegan og langvarandi nidurgang medan eda eftir ad pu notar vancomycin, hafdu
strax samband vid leekni. betta getur verid einkenni bélgusjukdéms i p6rmum
(syndarhimnuristilbélga) sem getur komid fyrir eftir notkun syklalyfja.

Born

Geeta skal sérstakrar varudar vid notkun vancomycins hja fyrirburum og ungum nyburum, vegna pess
ad nyrun i peim eru ekki fullproskud og pa getur vancomycin safnast upp i blédinu. bessir aldurshépar
geta purft a blodprufum ad halda til ad stjéorna magni vancomycins i bl6di.

Samhlida notkun vancomycins og sveefingarlyfja hefur verid tengd vid roda i hud (rodapot) og
ofnaemisvidbrogd hja bornum. A sama hatt getur samhlida notkun med 68rum lyfjum svo sem
aminoéglykoésio syklalyfjum, bélgueydandi gigtarlyfjum (NSAID, t.d. ibdpréfen) eda amféterisin B (lyf
vid sveppasykingum) aukid heettuna & nyrnaskemmdum og pess vegna getur verid naudsynlegt ad
gera tidari blédprufur og profanir & nyrnastarfsemi.

3. Hvernig nota a [invented name]

Pér verdur gefid vancomycin af heilbrigdisstarfsfolki medan pu ert & spitala. Leeknirinn mun akveda
hversu mikid pu parft af pessu lyfi og hversu lengi medferdin mun vara.

Skammtar

Skammturinn sem pu feerd fer eftir:

- aldri

- pyngd

- tegund sykingar

- hversu vel nyrun starfa

- heyrn pinni

- 6orum lyfjum sem pu getur purft ad taka

Lyfjagjof i blased

Fullordnir og unglingar (12 ara og eldri)

Skammturinn verdur reiknadur ut midad vid likamspyngd pina. Venjulegur skammtur til innrennslis er
15 til 20 mg & hvert kg likamspyngdar. Lyfid er yfirleitt gefid & 8 til 12 kist. fresti. | sumum tilvikum
getur laeknirinn 4kvedid ad gefa pér viobotarskammt allt ad 30 mg & hvert kg likamspyngdar. Hamarks
dagskammtur & ekki ad vera steerri en 2 g.

Born

Born fra eins manadar aldri til allt ad 12 ara géomul

Skammturinn verdur reiknadur Gt fra likamspyngd pinni. Venjulegur innrennslisskammtur er 10 til 15
mg a hvert kg likamspyngdar. Lyfid er yfirleitt gefid & 6 klist. fresti.

Fyrirburar og nyburar eftir fulla medgdngulengd (fra O til 27 daga)

Skammturinn verdur reiknadur Gt fra aldri eftir tidir (timinn sem 1idid hefur fra fyrsta degi sidustu
tidablaedinga til faedingar (medgongualdur) plds timinn sem hefur lidid fra faedingu (aldur).

Aldragir, pungadar konur og sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi, par med taldir peir sem eru i
blédskilun, geta purft adra skammta.

[lyfjaform til notkunar framhja meltingarvegi sampykkt til notkunar i kvidarhol]
Lyfjaqjof i kvidarhol
Fullordnir og bérn

pegar lyfid er notad til ad medhdndla sykingar tengdar kvidskilun, mun leeknirinn akveda nakveemlega
hversu mikid vancomycin pu parft.

74



[lyfjaform til notkunar framhja meltingarvegi sampykkt til inntdku]
Til inntéku
Fulloronir og bérn (fra 12 til 18 ara aldurs)

Radlagdur skammtur er 125 mg & 6 kist. fresti. I sumum tilvikum getur laeknirinn akvedid ad gefa pér
steerri dagskammt, allt ad 500 mg a 6 kist. fresti. HAmarksdagskammtur a ekki ad vera steerri en 2 g.

Ef pa hefur 4dur fengid sykingu i slimhid getur verid ad pu purfir annan skammt eda annan
meodferdartima.

Notkun hja boérnum
Nyburar, ungabérn og bérn yngri en 12 ara

Radlagour skammtur er 10 mg fyrir hvert kg likamspyngdar. Lyfid er yfirleitt gefid & 6 klst. fresti.
Hamarks dagskammtur & ekki ad vera steerri en 2 g.

Lyfjagjof

Innrennsli i blased pydir ad lyfid rennur Ur innrennslisflidsku eda poka um leidslu i 2ed a pér og inn i
likamann. Leeknirinn pinn, eda hjukrunarfreedingur, munu alltaf gefa pér vancomycin i bl6d og ekki i
voova.

Vancomycin verdur gefid i blaeed 4 minnst 60 minatur.

[lyfjaform til notkunar framhja meltingarvegi sampykkt til notkunar i kvidarhol]

Ef pad er gefid til medhdndlunar sykinga sem tengjast kvidskilun, verdur vancomycini baett {
skilunarvokvann i I6ngum vidstdédutima.

[lyfjaform til notkunar framhja meltingarvegi sampykkt til inntéku]

Ef lyfid er gefid vid vandamalum i meltingarvegi (svokalladri syndarhimnuristilbélgu) mun lyfid vera
gefid sem mixtdra, lausn til inntdéku (pd munt taka lyfid inn um munn).

Medferdarlengd

Lengd medferdar fer eftir tegund sykingarinnar sem pu ert med og getur varad i nokkrar vikur.
Medferdarlengdin getur verid mismunandi eftir pvi hvernig hver sjuklingur svarar medferdinni.
Medan & medferdinni stendur getur verid ad pu farid i blédprufur, verid bedinn/bedin um ad gefa
pvagsyni og mogulega farid i heyrnarprof til pess ad fylgjast med mdégulegum aukaverkunum.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

[ pessum kafla & ad standa eftirfarandi:]

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja dllum.
Vancomycin getur valdid ofnaemisvidbrogdum, pé alvarleg ofneemisvidbréogd (ofneemislost)
séu mjog sjaldgeef. Taladu strax vid leekninn ef pu feerd skyndilega 6nghljéd viod 6ndun, att
erfitt med andardratt, feerd roda a efri hluta likamans, Utbrot eda klada.

[lyfjaform til notkunar framhja meltingarvegi sampykkt til inntéku]

Frasog vancomycins fra meltingarvegi er hverfandi. Ef pu ert p6 med bdélgusjukdém i meltingarvegi,

sérstaklega ef pu ert einnig med nyrnasjukdém, pa geta aukaverkanir svipadar peim sem koma fyrir
pegar vancomycin er gefid med innrennsli komid fram.
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Algengar aukaverkanir (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

- Blodprystingslaekkun

- Maedi, 6ndunarhljéd (hatidonihljéd sem orsakast af hindrun loftflaedis vegna prengingar i i efri
hluta 6ndunarvegar)

- Utbrot og bélga i slimhad i munni, kladi, utbrot med klada, ofsakladi

- Nyrnasjukddémar sem geta helst greinst med blédprufum

- Rodi i efri hluta likama og andliti, bolga i blaaed

Sjaldgeefar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
- Timabundid eda varnalegt heyrnartap

Mjo6g sjaldgeefar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):

- Feekkun hvitra blédkorna, raudra blédkorna og blédflagna (blédfrumur sem stjérna blédstorknun)
- Aukning & sumum hvitum blédkornum i bl6oi

- Jafnveegistruflanir, sud fyrir eyrum, sundl

- Bolga i eedum

- Ogledi

- Bolga i nyrnum og nyrnabilun

- Verkur i brjostkassa og bakvédvum

- Hiti, kuldahrollur

Koma orsjaldan fyrir (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):

- Skyndileg alvarleg hudutbrot med hreistrun, blédrum eda flégnun hudar. betta getur verid tengt
miklum hita og lidverkjum.

- Hjartastopp

- Bolga i meltingarvegi sem veldur kvidverk og nidurgangi, sem getur innihaldid bl6o

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad asetla tioni ut fra fyrirliggjandi gbgnum):

- Uppkdst, nidurgangur

- Rugl, svefnhofgi, orkuleysi, bdlga, vokvaséfnun, minnkud pvagmyndun

- Utbrot med bdlgu eda verk bak vid eyrun, i hélsi, nara, undir héku og i handarkrikum (bdlgnir
eitlar), 6edlileg bl6d- og lifrarprof

- Utbrot med blédrum og hita

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um

aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint

samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

Radgjof/leknisfreedilegar upplysingar

Syklalyf eru notud til ad laeekna bakteriusykingar. bau gagnast ekki gegn veirusykingum.
Ef laeknirinn hefur avisad syklalyfjum, parftu nakveemlega pau lyf vid ndverandi sykingu.

pratt fyrir notkun syklalyfja, geta sumar bakteriur lifad af og fjolgad sér. betta fyrirbaeri kallast
syklalyfjabneemi: Sum syklalyf geta ordid gagnslaus.

Rong notkun syklalyfja eykur syklalyfjadnaemi. bu getur jafnvel hjalpad bakterium ad mynda 6neemi og
pannig tafid leekningu eda dregid Ur gagnsemi syklalyfja ef pu virdir ekki videigandi:

- skammt

- timasetningu lyfjagjafar

- medferdarlengd

par af leidandi, til pess ad vidhalda virkni pessa lyfs:
1. Notadu syklalyf adeins pegar peim hefur verid avisad af leekni.
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3.

Fylgdu leidbeiningum & lyfsedlinum nakveemlega.
Ekki nota aftur syklalyf an avisunar, jafnvel p6 pu viljir medhéndla svipadan sjukdom.
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