111 priedas

Atitinkamy preparaty charakteristiky santraukos ir pakuotés lapelio skyriy pakeitimai.

Pastaba:
Sie atitinkamy_produkto informacijos skyriy pakeitimai yra referencines procediros rezultatas.

Pagal poreikj, bendradarbiaudamos su referentine Salimi, Saliy nariy kompetentingos institucijos gali
atitinkamai atnaujinti produkto informacija, laikantis procediry nurodyty 2001/83/EC direktyvos III
dalies 4 skyriuje.
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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA
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Kapsulés
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

[Visiems vankomicinas 125 mg kapsulés preparatams]

<{(Sugalvotas pavadinimas) vankomicinas 125mg kapsulés}>

[Visiems vankomicinas 250 mg kapsulés preparatams]

<{(Sugalvotas pavadinimas) vankomicinas 250mg kapsulés}>

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

[Visiems vankomicinas 125 mg kapsulés preparatams]

[teiginiai, kurie turi bdti vartojami Siame skyriuje]

Kiekvienoje kapsuléje yra 125mg vankomicino hidrochlorido, atitinkancio 125 000 TV vankomicino.
[Visiems vankomicinas 250 mg kapsulés preparatams]

[teiginiai, kurie turi bati vartojami siame skyriuje]

Kiekvienoje kapsuléje yra 250mg vankomicino hidrochlorido, atitinkancio 250 000 TV vankomicino.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

v

[Siame skyriuje turi bdti nurodoma:]

Vankomicino kapsulés yra skirtos 12 mety ir vyresniems pacientams, Clostridium difficile infekcijy,
(CDI) gydymui (Zr. 4.2, 4.4 ir 5.1 skyrius).

Reikia atsizvelgti | oficialias tinkamo antibakteriniy vaistiniy preparaty vartojimo rekomendacijas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

[Siame skyriuje turi biiti nurodoma:]

Dozavimas

Suaugusiems ir paaugliams nuo 12 iki 18 mety amziaus
[Siame skyriuje turi bati nurodoma:]

Rekomenduojama vankomicino dozé, pasireiskus pirmam nesunkios CDI epizodui, yra 125 mg kas 6
valandas vartojant 10 pary. Sunkios ar komplikuotos ligos atveju, Sig doze galima padidinti iki 500 mg
kas 6 valandas vartojant 10 pary. Negalima virSyti maksimalios 2 g paros dozés.

Jei pacientui liga pasikartoja keletg karty, galima svarstyti galimybe gydyti esamg CDI epizoda
vankomicinu, skiriant 125 mg keturis kartus per parg 10 pary, po kuriy dozé turéty biti arba
titruojama, t.y. laipsniskai mazinama iki 125 mg per para, arba skiriamas pulsinis gydymo reZimas,
t.y. 125-500 mg per parg skiriant kas 2-3 paras ne maZiau nei 3 savaites.
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Gydymo vankomicinu trukme gali tekti pritaikyti prie individualiy pacienty gydymo eigos. Visais
imanomais atvejais, antibakterinio vaistinio preparato, kuris jtariama galéjo sukelti CDI, vartojimas turi
bati nutraukiamas. Turi bati atliekamas adekvatus skysciy ir elektrolity atstatymas.

Pacientams, turintiems uzdegiminiy virskinimo trakto sutrikimuy, iSgérus vankomicino, turi bati
matuojama vankomicino koncentracija serume (zr. 4.4 skyriy).

Specialios populiacijos

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Dél labai mazos sisteminés absorbcijos, dozés koreguoti dazniausiai nereikia, nebent, dél Clostridium
difficile sukelto pseudomembraninio kolito arba uzdegiminiy zarnyno sutrikimuy, iSgérus vankomicino
pasireiksty Zymi vaistinio preparato absorbcija virskinimo trakte (zr. 4.4 skyriy).

Vaiky populiacija

Vankomicino kapsulés néra tinkamos jaunesniy nei 12 mety vaiky bei negaliniy nuryti paaugliy,
gydymui. Jaunesniems nei 12 mety pacientams reikéty skirti Siai amziaus grupei tinkama vaisto forma.

Vartojimo metodas

Vartoti per burna.

Kapsuliy negalima atidaryti ir jos turi bati uzgeriamos gausiu vandens kiekiu.

4.3 Kontraindikacijos

[Siame skyriuje turi biti nurodoma:]

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medziagai (Zr. 4.4 skyriy).

4.4 Specialus [spéjimai ir atsargumo priemonés

[Siame skyriuje turi bati nurodoma:]
Vartoti tik per burna

Sis vaistinis preparatas skirtas vartoti tik per burng ir néra sistemiskai absorbuojamas. Per burng
vartojamos vankomicino kapsulés neveiksmingos gydant kity rsiy infekcijas.

Galima sisteminé absorbcija

Absorbcija gali sustipréti pacientams turintiems uzdegiminiy Zarnyno gleivinés sutrikimy arba dél
Clostridium difficile sukelto pseudomembraninio kolito. Sie pacientai gali turéti padidejusigq
nepageidaujamy reakcijy rizika, ypatingai jei yra ir inksty nepakankamumas. Kuo sunkesnis inksty,
nepakankamumas, tuo didesné rizika atsirasti nepageidaujamoms reakcijoms, susijusioms su
parenteriniu vankomicino vartojimu. Pacientams turintiems uzdegiminiy zarnyno gleivinés sutrikimy,
turi bati stebima vankomicino koncentracija serume.
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NefrotoksiSkumas

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, ir pacientams, greta vartojantiems aminoglikozidus ar kitus
nefrotoksiskus vaistus, reikia atlikinéti periodiSkus inksty funkcijos tyrimus.

OtotoksiSkumas

Pacientams, kuriy klausos geba sutrikusi, ir tiems, kurie kartu vartoja toksinj poveikj klausai daranciy
medzZiagy, tokiy kaip aminoglikozidai, periodisky klausos funkcijos tyrimy atlikimas gali sumazinti
ototoksiskumo rizika.

Vaisto saveika su peristaltika slopinandiais vaistais ir protony siurblio inhibitoriais

Reikia vengti peristaltikg slopinanciy preparaty bei persvarstyti protony siurblio inhibitoriy vartojimo
batinybe.

Vaistui atspariy bakterijy iSsivystymas

Ilgalaikis vankomicino vartojimas gali salygoti nejautriy organizmy atsiradima. Bdtinas atidus paciento
stebéjimas. Gydymo metu pasireiSkus superinfekcijai, reikia imtis atitinkamuy priemoniy.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

[Siame skyriuje turi biiti nurodoma:]

Saugumo duomeny santrauka

Vankomicino absorbcija virskinimo trakte yra nereikSminga. Taciau esant sunkiam zarnyno gleivinés
uzdegimui, ypatingai kartu esant ir inksty nepakankamumui, gali pasireiksti nepageidaujamas poveikis,
kuris pasireiskia skiriant vankomicing parenteriniu bldu. Dél Sios priezasties Zemiau nurodomos ir su
parenteriniu vankomicino vartojimu susijusios nepageidaujamos reakcijos ir jy dazniai.

Vankomicing skiriant parenteriniu bldu dazniausios nepageidaujamos reakcijos yra flebitas,
pseudoalerginés reakcijos ir virsutinés kiino dalies paraudimas (,raudono kaklo* sindromas), susijusios
su per greita vankomicino infuzija | vena.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje
Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio sunkumo tvarka.

Zemiau iSvardytos nepageidaujamos reakcijos yra suskirstytos pagal MedDRA organy sistemy klases:

labai daznas (= 1/10), daznas (nuo = 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo = 1/1 000 iki < 1/100), retas
(nuo = 1/10 000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10 000) ir nezinomas (negali bati apskaiciuotas pagal
turimus duomenis).
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Organy sistemy klasés

Daznis

Nepageidaujama reakcija

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai:

Retas

Grijztama neutropenija, agranulocitozé, eozinofilija, trombocitopenija,
pancitopenija.

Imuninés sistemos sutrikimai:

Retas

Padidejusio jautrumo reakcijos, anafilaksinés reakcijos

Ausy ir labirinty sutrikimai:

Nedaznas

Laikinas arba nuolatinis apkurtimas

Retas

Svaigulys, tinitas, galvos svaigimas

Sirdies sutrikimai:

Labai retas

Sirdies sustojimas

Kraujagysliy sutrikimai:

Daznas

Kraujospiidzio sumazéjimas

Retas

Kraujagysliy uzdegimas

Kvépavimo sistemos, kriitinés Igstos ir tarpuplaucio sutrikimai:

Daznas

Dispnéja, stridoras

Virskinimo trakto sutrikimai:

Retas Pykinimas
Labai retas Pseudomembraninis enterokolitas
Nezinomas Vémimas, viduriavimas

Odos ir poodinio audinio sutrikimai:

Daznas VirSutinés kino dalies paraudimas (,raudono Zmogaus" sindromas),
egzantema ir gleivinés uzdegimas, niezéjimas, dilgéliné

Labai retas Eksfoliacinis dermatitas, Stevens-Johnson sindromas, Lyell sindromas, linijiné
pusliné IgA dermatoze

NeZinomas Eozinofilija ir sisteminiai simptomai (DRESS sindromas), iminé generalizuota

egzanteminé pustuliozé (AGEP)

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai:

Daznas Inksty nepakankamumas, pradzioje pasireiskiantis kreatinino ir Slapalo kiekiy
kraujo serume padidéjimu

Retas Intersticinis nefritas, Uminis inksty nepakankamumas

NeZinomas Uminé tubuliné nekrozé
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Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai:

Daznas Flebitas, virsutinés kiino dalies ir veido paraudimas

Retas Medikamentinis kars¢iavimas, drebulys, kritinés ir nugaros raumeny,
skausmas ir spazmai

Atrinkty nepageidaujamy_reakcijy apibadinimas

Griztama neutropenija dazniausiai pasireiskia praéjus vienai ar daugiau savaiciy nuo intraveninio
gydymo pradzios arba skyrus bendrg doze didesne nei 25 g.

Intraveninj vankomicing reikia infuzuoti |étai. Greitos infuzijos metu arba tuoj pat po jos galimos
anafilaksinés/anafilaktoidinés reakcijos, jskaitant Svokstima. Infuzijg sustabdzius, reakcijos paprastai
iSnyksta per 20 min.— 2 val. Suleidus | raumenis, gali pasireiksti nekrozeé.

Tinitas, galimai pasireiSkiantis prie$§ beprasidedantj apkurtima, turéty bati traktuojamas kaip indikacija
nutraukti vaistinio preparato vartojima.

Apie ototoksiskumo atvejus daZniausiai praneSama, kai pacientams buvo skiriamos didelés dozés, arba
kai jie kartu vartojo kity toksinj poveikj klausai daranciy vaistiniy preparaty, tokiy kaip aminoglikozidai,
arba kai pacientai turéjo inksty ar klausos funkcijy susilpnéjima.

Jei jtariamas puslinis sutrikimas, reikia nutraukti vaistinio preparato vartojima ir atlikti specializuotg
dermatologinj iStyrima.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato
registracijos, nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos
prieziliros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas, naudodamiesi
V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

[Siame skyriuje turi biti nurodoma:]
[Siame skyriuje turi bati nurodyti Sie poskyriai:]

Veikimo mechanizmas

Vankomicinas yra tricikliy glikopeptidy grupés antibiotikas, kuris slopina jautriy bakterijy Igstelés
sienelés sinteze, didele trauka prisijungdamas prie lgstelés sienelées sintezes pirmtako vienety D-alanil-
D-alanino galo. Besidalijantiems mikroorganizmams Sis vaistinis preparatas daro baktericidinj poveik|.
Taip pat, jis sutrikdo bakterijy Iastelés sienelés pralaiduma bei RNR sinteze. Besidalijantiems
mikroorganizmams Sis vaistinis preparatas daro baktericidinj poveikj.
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Atsparumo mechanizmas

Igytas atsparumas glikopeptidams yra dazniausias enterokokams, jis priklauso nuo jvairiy van geno
kompleksy, kurie taikinj D-alanil-D-alaning modifikuoja | D-alanil-D-laktatg arba D-alanil-D-sering, prie
kuriy vankomicinas prisijungia prastai. Kai kuriose Salyse pastebimas atsparumo atvejy didéjimas,
ypatingai enterokoky. Ypatingai nerimg kelia multirezistentiSkos Enterococcus faecium padermes.

Retais atvejais van geny buvo rasta Staphylococcus aureus padermeése, jy lastelés membranos
sudéties pokyciai lemia vidutinj jautruma, kuris dazniausiai yra heterogeninis. Taip pat gauta
pranesimy apie meticilinui atsparias Staphylococcus padermes (MRSA). Sumazéjes stafilokoky,
jautrumas arba atsparumas vankomicinui néra gerai istirtas. Tam batini keli genetiniai elementai bei
daugybinés mutacijos.

Kryzminio atsparumo tarp vankomicino ir kity klasiy antibiotiky néra. Taciau galimas kryzminis
atsparumas tarp vankomicino ir kity glikopeptidiniy antibiotiky, tokiy kaip teikoplaninas. Antrinis
atsparumo iSsivystymas gydymo metu pasitaiko retai.

Jautrumo ribos

Tam tikros riSies jgyto atsparumo mikroorganizmy kiekis gali skirtis priklausomai nuo geografinés
vietos ir laiko, todél reikia susipazinti su vietine informacija apie atsparuma, ypac gydant sunkias
infekcines ligas. Jeigu vietinis mikroorganizmy atsparumas yra toks, kad preparato veiksmingumas
nors tik kai kurios risies ligos atveju yra abejotinas, prireikus galima kreiptis j ekspertg patarimo. Si
informacija suteikia tik apytiksles gaires dél mikroorganizmy jautrumo vankomicinui.

Minimalios inhibicinés koncentracijos ribos nustatytos EUCAST (ang. European Committee on
Antimicrobial Susceptibility Testing):

Jautrus Atsparus

Clostridium difficile! < 2 mg/I > 2 mg/I

1 Ribos remiasi Epidemiologinémis slenkstinémis vertémis (ECOFF), kurios atskiria laukinio tipo
izoliatus nuo ty, kurie turi sumazeéjusj jautruma.

5.2 Farmakokinetinés savybés

[Siame skyriuje turi bdti nurodoma:]
Absorbcija

Vartojant per burna, vankomicinas dazniausiai néra absorbuojamas | kraujotaka. Taciau absorbcija gali
sustipréti pacientams, turintiems uzdegiminiy, Zarnyno gleivinés sutrikimy arba dél Clostridium difficile
indukuoto pseudomembraninio kolito. Pacientams, greta turintiems inksty nepakankamuma, tai gali
salygoti vankomicino akumuliacija.

Eliminacija

Per burng vartojama dozé pasalinama beveik vien tik su iSmatomis. Skiriant daugkartines 250 mg
dozes kas 8 valandas 7 dozes, didziojoje dalyje savanoriy iSmaty méginiy vankomicino koncentracija
virSijo 100 mg/kg. Kraujyje vankomicino koncentracija nebuvo aptikta, o Slapime nevirsijo 0,76%.
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Milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

[Visiems vankomicinas 500 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui preparatams]

<{(Sugalvotas pavadinimas) vankomicinas 500 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui}>

[Visiems vankomicinas 1000 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui preparatams]

<{(Sugalvotas pavadinimas) vankomicinas 1000 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui}>

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

[Visiems vankomicinas 500 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui preparatams Siame skyriuje turi
bati nurodomi Sie teiginiai]
Kiekviename flakone yra 500 mg vankomicino hidrochlorido, kuris atitinka 500 000 TV vankomicino.

[Visiems vankomicinas 1000 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui preparatams Siame skyriuje turi
bdti nurodomi Sie teiginiai]
Kiekviename flakone yra 1000 mg vankomicino hidrochlorido, kuris atitinka 1 000 000 TV vankomicino.

(D)

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

[Siame skyriuje turi biti nurodoma:]

[Visiems vankomicinas milteliai infuzinio tirpalo koncentratui, skirtiems parenteriniam vartojimui,
vaistiniams preparatams turi bdti nurodomos sios indikacijos:]

Vartojimas j vena

Vankomicinas skirtas visoms amziaus grupéms zemiau nurodyty infekciniy ligy gydymui (Zr. 4.2, 4.4 ir
5.1 skyrius):

- komplikuoty odos ir minkstyjy audiniy infekciniy ligy

- kauly ir sgnariy infekciniy ligy

- bendruomenéje jgytos pneumonijos

- ligoninéje jgytos pneumonijos, jskaitant ventiliacine pneumonija

- infekcinio endokardito

[Parenteriniu bidu vartojamiems vaistiniams preparatams turi bati nurodomos Sios indikacijos: ]

- Umininio bakterinio meningito
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- bakteriemijos, kuris pasireiskia kartu arba jtariama, kad yra susijusiu su bent viena is auksciau
iSvardinty bikliy.

Vankomicinas taip pat skirtas visy amziaus grupiy pacienty, kurie svarbiy chirurginiy procediry metu
turi padidéjusig bakterinio endokardito rizikq, pooperacinei antibakterinei profilaktikai.

[Visiems vaistiniams preparatams skirtiems leisti j pilvaplévés ertme turi bati nurodomos Sios
indikacijos:]

Vartojimas j pilvaplévés ertme

Vankomicinas skirtas visy amziaus grupiy pacientams gydyti su peritonine dialize susijusj peritonitg,
(Zr. 4.2, 4.4 ir 5.1 skyrius).

[Visiems vaistiniams preparatams skirtiems vartoti per burng turi biti nurodomos Sios indikacijos:]

Vartojimas per burng

Vankomicinas skirtas visy amziaus grupiy pacientams gydyti Clostridium difficile infekcijg (zr. 4.2, 4.4
ir 5.1 skyrius).

[Sie teiginiai turi bati nurodomi visiems produktams, kuriy sudétyje yra vankomicino]

Reikia atsizvelgti | oficialias tinkamo antibakteriniy vaistiniy preparaty vartojimo rekomendacijas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

[Siame skyriuje turi biiti nurodoma:]

Dozavimas

Kada galima, vankomicinas turéty buti skiriamas kartu su kitais antibakteriniais vaistiniais preparatais.
Vartojimas | veng

Pradiné dozé turi bati apskaiciuojama pagal bendrg kiino svorj. Kad biity pasiekta pageidaujama
terapiné koncentracija, tolimesnés dozés turi biti koreguojamos atsizvelgiant | vaistinio preparato
koncentracijg serume. Skiriant tolimesnes dozes ir nustatant jy skyrimo intervalg, reikia atsizvelgti |
paciento inksty bukle.

Pacientams, vyresniems kaip 12 mety

Rekomenduojama doze yra nuo 15 iki 20 mg/kg kiino svorio skiriant kas 8-12 valandy (negalima
virSyti 2 g vienoje dozéje).

Sunkiai sergantiems pacientams, norint greitai pasiekti pageidaujama vankomicino koncentracijg
kraujyje, gali bati skiriama 25-30 mg/kg kino svorio jsotinamoji dozé.

Kidikiams ir vaikams nuo vieno ménesio iki 12 mety:

Rekomenduojama dozé yra nuo 10 iki 15 mg/kg kiino svorio skiriant kas 6 valandas (zr. 4.4 skyriy).
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I1Snesiotiems (nuo gimimo iki 27 pary po gimimo) ir neisnesiotiems naujagimiams (nuo gimimo iki
planuotos gimimo paros ir dar 27 paras po jos)

Nustatant dozavimo rezimag naujagimiams reikia pasitarti su gydytoju turinciu patirties naujagimiy,
farmakoterapijoje. Vienas i$ galimy vankomicino dozavimo biidy kiidikiams pateiktas Sioje lenteléje
(Zr. 4.4 skyriy):

PMA (savaités)

Dozé (mg/kg)

Vartojimo

intervalas (h)

<29 15 24
29-35 15 12
>35 15 8

PMA: postmenstruacinis amzius [(laikas praéjes nuo paskutinio menstruacijy ciklo paskutinés paros iki
gimimo (gestacinis amzius) ir laikas praéjes nuo gimimo (postnatalinis amzius)].

[Vaistiniams preparatams skirtiems prieSoperacinei antibakterinei profilaktikai turi bdti nurodomi sie
teiginiai:]
PrieSoperaciné bakterinio endokardito profilaktika visoms amziaus grupéms

Rekomenduojama pradiné dozé yra 15 mg/kg iki anestezijos indukcijos. AtsiZzvelgiant | operacijos
trukme, gali prireikti antros vankomicino dozes.

Gydymo trukme

Rekomenduojama gydymo trukmeé pateikta Sioje lenteléje. Visais atvejais, gydymo trukmé turi bati
pritaikoma konkreciam atvejui atsizvelgiant | infekcijos tipg bei sunkuma ir j individualy klinikinj
atsaka.

Indikacija Gydymo trukme

Komplikuotos odos ir minkstujy audiniy

infekcinés ligos:
-Ne nekrozuojancios Nuo 7 iki 14 pary

- Nekrozuojancios Nuo 4 iki 6 savaiciy*

Kauly ir sanariy infekcinés ligos Nuo 4 iki 6 savaiciy**

Bendruomenéje jgyta pneumonija Nuo 7 iki 14 pary

Ligoninéje jgyta pneumonija, jskaitant

A - Nuo 7 iki 14 pary,
ventiliacine pneumonijq

Infekcinis endokarditas Nuo 4 iki 6 savaiiy***

Uminis bakterinis meningitas (vartoti parenteriniu
bldu skirtiems vaistiniams preparatams, kurie Nuo 10 iki 21 paros

skirti Uminio bakterinio meningito gydymui)
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*Gydyma testi kol nebereikés tolimesnio chirurginio Salinimo, paciento klinikiné biklé pagerés, bei
pacientui nuo 48 iki 72 valandy nebepasireiks karsc¢iavimas.

** Reikéty apsvarstyti, ar dirbtiniy sanariy infekcijas baty galima ilgiau gydyti tinkamais slopinanciais
geriamaisiais antibiotikais.

***Gydymo trukmé ir kombinuoto gydymo poreikis priklauso nuo voztuvy tipo ir organizmo.

Specialios populiacijos

Senyviems pacientams
Dél su amziumi susijusio inksty funkcijos nusilpimo, gali tekti skirti mazesnes palaikomasias dozes.
Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Suaugusiems ir vaikams, turintiems inksty nepakankamuma, reikia jvertinti skiriama pradine doze ir
tolesnes dozes skirti atsizvelgiant | vankomicino lygj serume, o ne laikantis nustatyto dozavimo rezimo.
Tai ypatingai svarbu, jei pacientas turi sunky inksty nepakankamuma, arba, jei jam yra taikoma
pakaitiné inksty terapija, kadangi esant Sioms bikléms, egzistuoja daugybé kintanciy veiksniy, galinciy
jtakoti vankomicino lygj.

Pacientams, turintiems lengva ar vidutinio sunkumo inksty nepakankamuma, pradinés dozés mazinti
nereikia. Pacientams, turintiems sunky inksty nepakankamuma, labiau rekomenduotina prailginti doziy
skyrimo intervalg, nei skirti mazZesnes paros dozes.

Turéty biti skiriamas atitinkamas démesys kitiems greta vartojamiems vaistiniams preparatams, kurie
gali sumazinti vankomicino klirensg ir/arba sustiprinti jo nepageidaujama poveikj (zr. 4.4 skyriy).

Protarpinés hemodializés biidu vankomicinas prastai dializuojamas. Taciau, labai pralaidziy (high-flux)
membrany taikymas bei ilgalaiké inksty pakaitiné terapija didina vankomicino klirensg, todel
dazniausiai reikia pakartotinés vaisto dozés (protarpinés hemodializés atveju, dazniausiai po
hemodializés atlikimo).

Suaugusieji

Suaugusiems skiriama dozé gali biti koreguojama atsizvelgiant | apskaiCiuotg glomeruly filtracijos
greitj, naudojantis Sia formule:

Vyrai: [Svoris (kg) x 140 - amzius (metai)]/ 72 x serumo kreatininas (mg/dl)
Moterys: 0.85 x verté apskaiciuota naudojantis auksciau nurodyta formule.

Suaugusiems pacientams jprastiné pradiné dozé yra nuo 15 iki 20 mg/kg, kuri pacientams, kuriy,
kreatinino klirensas yra tarp 20 ir 49 mg/kg, gali bati skiriama kas 24 valandas. Pacientams, turintiems
sunky inksty nepakankamuma (kreatinino klirensas maziau nei 20 ml/min) arba pacientams, kuriems
taikoma pakaitiné inksty terapija, tinkamos tolimesnés dozeés ir jy skyrimo laikas labai priklauso nuo
pakaitinés inksty terapijos pobtdzio ir turéty biti nustatomos atsizvelgiant | vankomicino lygj serume
bei likutine inksty funkcijg (zr. 4.4 skyriy). Atsizvelgiant | klinikine situacijg, kol laukiama vankomicino
koncentracijos matavimo rezultaty, reikéty apsvarstyti galimybe atidéti sekancios dozés skyrima.

Kritinés buklés pacientams, turintiems inksty nepakankamuma, pradiné jvadiné dozé (nuo 25 iki 30
mg/kg) turéty bati mazinama.

Vaiky populiacija

1 mety ir vyresniems vaikams, dozé gali biti koreguojama atsizvelgiant | glomeruly filtracijos greitj
naudojantis koreguotomis Schwartz formulémis:

eGFR (ml/min/1.73m?) = (lgis cm x 0.413)/ serumo kreatininas (mg/dl)
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eGFR (ml/min/1.73m?)= (gis cm x 36.2 / serumo kreatininas (umol/L)

Skiriant vaistinj prepartata naujagimiams ir kidikiams iki 1 mety amziaus, turéty biti kreipiamasi |
ekspertus, kadangi Schwartz formulé Siai populiacijai yra netaikoma.

Orientacinés rekomenduojamos dozeés vaiky populiacijai pateiktos Sioje lenteléje ir vadovaujasi tais
paciais principais kaip ir suaugusiy pacienty atveju.

GFR (ml/min/1.73 m?) IV dozé DaZnis

50-30 15 mg/kg Kas 12 valandy
29-10 15 mg/kg Kas 24 valandas
<10

Doze koreguokite

Protarpiné hemodializé 10-15 mg/kg y A
atsizvelgdami | lygj*

Peritoniné dializé

Ilgalaiké pakaitiné inksty terapija 15 mg/kg Doze koreguokite
atsizvelgdami | lygj*

*Tinkamos tolimesnés dozeés ir jy skyrimo laikas labai priklauso nuo pakaitinés inksty
terapijos pobidzio ir turéty biti nustatomos, atsizvelgiant | vankomicino lygj serume
bei likutine inksty funkcija. Atsizvelgiant | klinikine situacija, kol laukiama
vankomicino koncentracijos matavimo rezultaty, reikéty apsvarstyti galimybe atidéti
sekancios dozés skyrima.

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi
Pacientams, turintiems kepeny nepakankamuma, dozés koreguoti nereikia.
Néstumas

Gydant néscias moteris, kad bty pasiektos terapinés serumo koncentracijos, gali tekti skirti zenkliai
didesnes dozes (Zr. 4.6 skyriy).

Nutuke pacientai

Nutukusiems pacientams pradiné dozé turi biti parenkama individualiai, atsizvelgiant | bendrg kiino
svorj, taip kaip ir nenutukusiy pacienty atveju.

[Parenteriniams vaistiniams preparatams, skirtiems vartoti j pilvaplévés ertme, turi biti nurodyta Si
informacija:]

Vartojimas j pilvaplévés ertme

Su peritonine dialize susijes peritonitas.

Suaugusieji

Protarpinis gydymas: rekomenduojam dozé yra 15-30 mg/kg ilgam laikotarpiui, kas 5-7 paras.

Nuolatiné infuzija: 30 mg/kg jvadiné dozé, po kurios seka 1,5 mg/kg/maiselyje palaikomoji dozé
kiekvieno pakeitimo metu.
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Vaiky populiacija

Protarpinis gydymas:pradiné 30 mg/kg dozeé ilgam laikotarpiui, po kurios seka 15 mg/kg dozés ilgam
laikotarpiui kas 3-5 paras (antroji dozé turi biti paskirta konkreciu laiku, atsizvelgiant | lygj kraujyje
pasiektg per 2-4 paras nuo pradinés dozés skyrimo, zr. 4.4 skyriy).

Nuolatiné infuzija: 1000 mg/l pradiné dozé viename dializato litre, po kurios seka 25 mg/| (praéjus 3-6
valandoms nuo jvadinés dozés) kiekvieno pakeitimo metu.

Pacientams, kuriems atliekamos automatizuotos peritoninés dializés (ADP), gali prireikti papildomy
doziy, kadangi deél greity automatizuotos peritoninés dializés pakeitimy gali nepakakti laiko pasiekti
terapine vankomicino koncentracijg, kai jis vartojamas | pilvaplévés ertme.

[Parenteriniams vaistiniams preparatams, skirtiems vartoti per burng, Siame skyriuje turi bati
nurodyta]

Vartojimas per burna

Pacientams, vyresniems kaip 12 mety

Clostridium difficile infekcijos (CDI) gydymas:

PasireiSkus pirmam nesunkiam CDI epizodui, rekomenduojama dozé yra 125 mg kas 6 valandas
vartojant 10 pary. Sunkios ligos ar komplikacijy atveju, Sia doze galima padidinti iki 500 mg kas 6
valandas vartojant 10 pary. Negalima virSyti maksimalios 2 g paros dozés.

Jei pacientui liga pasikartoja keletg karty, galima svarstyti galimybe gydyti esama CDI epizoda
vankomicinu, skiriant 125 mg 4 kartus per parg 10 pary, po kuriy dozé turéty bati arba titruojama, t.y.
laipsniSkai mazinama iki 125 mg per parg, arba skiriamas pulsinis gydymo rezimas, t.y. 125-500 mg
per parg skiriant kas 2-3 paras ne maziau nei 3 savaites.

Naujagimiai, kidikiai ir jaunesni nei 12 mety amziaus vaikai

Rekomenduojama vankomicino dozé yra 10 mg/kg vartojant per burng kas 6 valandas 10 pary.
Negalima virsyti maksimalios 2 g paros dozés.

Gydymo vankomicinu trukme gali tekti pritaikyti prie individualiy pacienty gydymo eigos. Visais
imanomais atvejais, antibakterinio preparato, kuris jtariama galéjo sukelti CDI, vartojimas turi bati
nutraukiamas. Turi bdti atliekamas adekvatus skysciy ir elektrolity atstatymas.

[Sis tekstas turi biti nurodomas visy vankomicinas milteliai infuzinio tirpalo koncentratui vaistiniy
preparaty 4.2 skyriuje]

Vankomicino serumo koncentracijos stebéjimas

Terapinio vaisto stebéjimo daznis turi biti nustatomas individualiai, atsizvelgiant i klinikine situacijq ir
atsaka | gydyma, ir gali svyruoti nuo méginiy émimo kiekvieng parg, hemodinamiskai nestabiliems
pacientams, iki méginiy émimo kartg | savaite, stabiliems pacientams, kuriems pasireiské atsakas |
gydyma. Pacientams, kuriy inksty funkcija normali, vankomicino serumo koncentracija turi bati
matuojama antrajg gydymo parg, i$ karto pries skiriant sekancig doze.

Pacientams, kuriems taikoma protarpiné hemodializé, daZniausiai vankomicino lygis turi bati
nustatomas prieS hemodializés sesijos pradzia.
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Vartojant per burna, pacientams, turintiems virskinimo trakto uzdegiminiy sutrikimy, turi bti
matuojama vankomicino koncentracija serume (zr. 4.4 skyriu).

Terapinio slenkscio (minimalus) vankomicino lygis jprastai turi bati 10-20 mg/I, priklausomai nuo
infekcijos vietos ir patogeno jautrumo. Klinikinés laboratorijos jprastai rekomenduoja palaikyti 15-20
mg/| slenkstinj lygj, kad geriau padengti jautrius patogenus, kuriy minimali inhibiciné koncentracija
(MIC) yra 21 mg/I (zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

Modeliais grjsti metodai gali biti naudingi prognozuojant individualius dozavimo poreikius, kad buty
pasiektas pakankamas plotas po koncentracijos ir laiko kreive (AUC). Modeliais grjsti metodai gali bati
naudojami apskaiciuoti individualias pradines dozes bei tolimesniy doziy koregavimui atsizvelgiant |
terapinj vaisto stebéjima (zZr. 5.1 skyriy).

Vartojimo metodas

Vartojimas j veng

1 veng vankomicinas dazniausiai vartojamas protarpinés infuzijos bdu ir Siame skyriuje pateikiamos
dozavimo rekomendacijos atitinka Sj vartojimo bida.

Parenteriniu budu vankomicinas turi bati skiriamas tik pakankamai praskiesto (bent 500 mg/100 ml
arba bent 1000 mg/200 ml) tirpalo pavidalu, kuris létai infuzuojamas | veng, ne didesniu kaip 10
mg/min greiciu arba maziausiai 60 minudiy (priklausomai kuris rodiklis yra ilgesnis) (zr. 4.4 skyriy).

Pacientams, kuriems reikia riboti skysciy vartojima, galima infuzuoti 500 mg/50 ml arba
1000 mg/100 ml tirpalg, taciau infuzuojant Siy didesniy koncentracijy tirpalus, gali padidéti su infuzija
susijusio nepageidaujamo poveikio rizika.

Informacijos apie tirpalo paruosima ieskokite 6.6 skyriuje.

Galima svarstyti galimybe atlikti nuolatine vankomicino infuzija, pvz., pacientams, turintiems nestabily
vankomicino klirensa.

[Parenteriniams vaistiniams preparatams, skirtiems vartoti j pilvaplévés ertme, turi biti nurodyta Si
informacija:]

Vartojimas j pilvaplévés ertme

1 pilvapléve vartojami antibiotikai, turi bati pridedami | dializatg steriliomis sglygomis.

[Parenteriniams vaistiniams preparatams, skirtiems vartoti per burng, siame skyriuje turi bati
nurodyta]

Vartojimas per burng

[Siame skyriuje turi bati nurodomi geriamojo tirpalo paruoimo ir vartojimo nurodymai. Papildomai,
atitinkama informacija turi bati pateikta skyriuje Vartojimo metodas bei 6.6 skyriuje]

4.3 Kontraindikacijos

[Siame skyriuje turi bati nurodoma:]

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai (Zr. 4.4
skyriy).

Vankomicino negalima injekuoti | raumenj dél nekrozés atsiradimo injekcijos vietoje rizikos.
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4.4 Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

[Siame skyriuje turi bdti nurodoma:]

Padidéjusio jautrumo reakcijos

Galimos sunkios ir kartais mirtinos padidéjusio jautrumo reakcijos (zr. 4.3 ir 4.8 skyrius). PasireiSkus
padidéjusio jautrumo reakcijoms, gydymas vankomicinu turi bati nedelsiant nutraukiamas ir imamasi
atitinkamy, skubios pagalbos priemoniuy.

Pacientams, kurie vankomicing vartoja ilgg laikq arba greta vartoja kity vaisty, galinciy sukelti
neutropenijq ir agranuliocitoze, reguliariais intervalais turi bati matuojamas leukocity kiekis. Visiems
vankomicing vartojantiems pacientams periodiSkai turi bati atliekami kraujo tyrimai, Slapimo tyrimai,
kepenuy, ir inksty funkcijy tyrimai.

Vankomicinas turi bati atsargiai skiriamas pacientams, kurie yra alergiski teikopalinui, kadangi gali
pasireiksti kryZminio jautrumo reakcijos, jskaitant mirting anafilaksinj Soka.

Antibakterinio aktyvumo spektras

Vankomicino antimikrobinio aktyvumo spektras apsiriboja gramteigiamais mikroorganizmais. Kaip
vienintelis skiriamas vaistinis preparatas, jis néra tinkamas vartoti kai kuriy infekcijy gydymui, nebent
yra nustatytas infekcijg sukéles patogenas ir yra zinoma, kad jis jautrus, arba labai tikétina, kad
labiausiai galima patogeno(-y) infekcijq tinka gydyti vankomicinu.

Siekiant racionaliai vartoti vankomicing, reikia jvertinti jo aktyvumo bakterinj spektra, saugumo
duomenis ir jo, kaip standartinio antibakterinio gydymo, tinkamuma konkreciam pacientui.

OtotoksiSkumas

Gauta pranesimy apie laiking ar neiSnykstantj ototoksinj poveikj (zr. 4.8 skyriy) pacientams, kuriems
jau buvo klausos sutrikimy ir kuriems | veng buvo infuzuojama didelé dozé arba kurie tuo pat metu
vartojo kity ototoksinj poveikj sukelianciy vaistiniy preparaty, pvz., aminoglikozidy. Vankomicino taip
pat turéty vengti pacientai, kurie praeityje yra patyre klausos praradima. Po apkurtimo gali pasireiksti
Gzesys (tinitas). Kity antibiotiky vartojimo patirtis rodo, kad klausos sutrikimas progresuoja nepaisant
gydymo nutraukimo. Siekiant sumazinti ototoksinio poveikio rizikg, rekomenduojama reguliariai tirti
vankomicino koncentracijg kraujyje ir reguliariai tirti klausa.

Senyviems pacientams klausos sutrikimo rizika yra didesné. Gydymo metu ir po jo, senyviems
pacientams turi buti stebimos vestibuliarinio aparato ir klausos funkcijos. Reikéty vengti kity,
ototoksiniy medziagy vartojimo vienu metu ar paeiliui.

Su infuzija susije reiskiniai

Greitas infuzijos atlikimas (t.y. jq atliekant per keletg minudiy) gali bati susijes su padidéjusia
hipotenzija (jskaitant Soka ir, retais atvejais, Sirdies sustojima), | histamino poveikj panasiu atsaku bei
makulopapuliniu arba eriteminiu iSbérimu (,raudono Zzmogaus" arba ,raudono kaklo" sindromas).
Siekiant iSvengti su greita infuzija susijusiy reiskiniy, vankomicinas turi bati Iétai infuzuojamas
praskiesto (nuo 2,5 iki 5,0 mg/ml) tirpalo pavidalu, ne didesniu kaip 10 mg/min. greiciu, maziausiai 60
minuciy. Infuzijg sustabdzius, Sios reakcijos jprastai iSnyksta gretai.

Su infuzijos vieta susijusiy reiskiniy (hipotenzijos, paraudimy, eritemos, dilgélinés ir niezulio) daznis
dideja kartu vartojant anestetiky (r. 4.5 skyriy). Sig rizika galima sumazinti vankomicing infuzijos
bldu skiriant bent 60 minuciy pries anestetiko vartojima.
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Sunkios puslinés reakcijos

Vartojant vankomicing buvo pranesta apie Stevens-Johnson sindromo (SJS) atvejus (zr. 4.8 skyriy).
Jei pasireiksty SID simptomai ar pozymiai (pvz., progresuojantis odos iSbérimas, daznu atveju su
plslelémis ar gleivinés pazeidimu), turi bati nedelsiant nutraukiamas vankomicino vartojimas ir
atliekamas specializuotas dermatologinis jvertinimas.

Vartojimo vietos pazeidimai

Daugumai intraveniniu vankomicinu gydomuy pacienty atsiranda skausmas ir tromboflebitas, kuris
kartais bina sunkus. Tromboflebito daznj ir sunkuma galima iki minimumo sumazinti vaistinj preparatg
praskiesto tirpalo pavidalu (zr. 4.2 skyriy) infuzuojant létai ir kaitaliojant infuzijos vietas.

Vamkomicino veiksmingumas ir saugumas néra tirtas jj skiriant intratekaliniu, intralumbariniu ir
intraskilveliniu budais.

[Parenteriniams vaistiniams preparatams, skirtiems vartoti | pilvaplévés ertme, turi biti nurodyta Si
informacija:]

Vankomicino vartojimas | pilvapléves ertme ilgalaikés ambulatorinés peritoninés dializés metu yra
siejamas su cheminio peritonito sindromu.

NefrotoksiSkumas

Vankomicing reikia atsargiai skirti pacientams, turintiems inksty nepakankamumag, jskaitant anurija,
kadangi ilga laikg esant aukstai koncentracijai kraujyje, Sie pacientai turi zenkliai didesne toksinio
poveikio rizikg. Toksiskumo rizikg diding auksta koncentracija kraujyje ir ilgalaikis gydymas.

Skiriant dideliy doziy ar ilgalaikj gydyma, ypac jei paciento inksty funkcija sutrikusi, yra klausos
sutrikimy ar kartu vartojama ototoksinj arba nefrotoksinj poveikj sukeliandiy preparaty, turi bati
reguliariai matuojamas vankomicino lygis kraujyje (zr. 4.2 skyriy).

Vaiky populiacija

Dabartinés intraveniniu budy skiriamo vaistinio preparato dozavimo rekomendacijos vaiky
populiacijoje, daugumai vaiky gali sglygoti subterapinj vankomicino lygj, ypatingai jaunesniems kaip 12
mety amziaus vaikams. Taciau didesniy vankomicino doziy skyrimas néra pakankamai istirtas ir
didesnés nei 60 mg/kg/parg dozeés nerekomenduojamos.

Vankomicino turi blti ypa¢ atsargiai skiriama vartoti neiSnesiotiems naujagimiams ir klidikiams, nes jy
inkstai yra nesubrende ir gali padidéti vankomicino koncentracija serume. Dél to, tokiy vaiky
populiacijoje reikia atidziai stebéti vankomicino koncentracijg kraujyje. Vankomicino vartojimas kartu
su anestetikais vaikams buvo susijes su eritema ir paraudimu, panasiu | sukeliamg histamino. Panasiai,
vankomicino vartojimas kartu su nefrotoksiSkomis medziagomis, tokiomis kaip aminoglikozidy
antibiotikai, NVNU (pvz., ibuprofenas skiriamas atviro arterinio latako uzdarymui) ar amfotericinu B,
yra siejamas su padidéjusia nefrotoksiSkumo rizika (zr. 4.5 skyriy), todél Siomis sglygomis
vankomicino serumo koncentracijos matavimas ir inksty funkcijos tyrimai turi bati atliekami dazniau.

[Parenteriniams vaistiniams preparatams, skirtiems vartoti j pilvaplévés ertme, turi bti nurodyta Si
informacija:]
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Vaikams vartojimo | pilvaplévés ertme budu gydant su peritonine dialize susijusj peritonitg, protarpinis
gydymas gali bati skiriamas tik tuo atveju, jei yra uztikrinamas savalaikis vankomicino serumo
koncentracijos lygio matavimas.

Senyviems pacientams

Jeigu dozé néra koreguojama, su amziumi susijes natlralus glomeruly filtracijos sumazéjimas gali
salygoti vankomicino koncentracijos serume padidéjimg (zr. 4.2 skyriy).

Vaistinio preparato sgveika su anestetikais

Vankomicinas gali sustiprinti anestetiky sukeltg miokardo slopinima. Anestezijos metu vaistinio
preparato dozes reikia labai praskiesti ir jas infuzuoti |Iétai, atidziai stebint Sirdies veiklg. Pozicijos
negalima keisti tol, kol nebaigiama infuzija, kad keiciant paciento padétj bity galima koreguoti
ortostatine reakcijg (zr. 4.5 skyriy).

Pseudomembraninis enterokolitas

PasireiSkus sunkiam, neiSnykstanciam viduriavimui, reikia apsvarstyti pseudomembraninio
enterokolito, kuris gali biti pavojingas gyvybei, galimybe (zr. 4.8 skyriy). Vaisty nuo viduriavimo skirti
negalima.

Superinfekcija

Jei vankomicino vartojama ilgai, gali labai pagauséti nejautriy patogeny. Bitina atidziai stebéti
paciento bikle. Jei gydymo metu pasireiskia superinfekcija, bitina imtis atitinkamy priemoniy

[Parenteriniams vaistiniams preparatams, skirtiems vartoti per burng, Siame skyriuje turi bati
nurodyta]

Vartojimas per burng

Intraveniniu budu vartojamas vankomicinas néra veiksmingas Clostridium difficile infekcijy gydymui.
Esant Siai indikacijai, vankomicing reikia vartoti per burna.

Dél didelio asimptomatinés kolonizacijos daznio, Clostridium difficile kolonizacijos ar toksiny tyrimy
nerekomenduojama atlikti jaunesniems nei 1 mety vaikams, nebent kidikiams pasireisSkia sunkus
viduriavimas ir yra stazés rizikos veiksniy, tokiy kaip Hirschsprungo liga, operuota analinio kanalo
atrezija ar kity sunkiy, peristaltikos sutrikimy. Visada turéty buti pagalvota apie kitas priezastis ir
Clostridium difficile enterokolitas turi buti jrodytas.

Galima sisteminé absorbcija

Absorbcija gali sustipréti pacientams, turintiems uzdegiminiy zarnyno gleivinés sutrikimy arba dél
Clostridium difficile sukelto pseudomembraninio kolito. Sie pacientai gali turéti padidejusig
nepageidaujamy, reakcijy rizika, ypatingai jei yra ir inksty nepakankamumas. Kuo sunkesnis inksty,
nepakankamumas, tuo didesné rizika atsirasti nepageidaujamoms reakcijoms, susijusioms su
parenteriniu vankomicino vartojimu. Pacientams, turintiems uzdegiminiy zarnyno gleivinés sutrikimy
turi bati stebima vankomicino koncentracija serume.

NefrotoksiSkumas

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, ir pacientams, greta vartojantiems aminoglikozidus ar kitus
nefrotoksiskus vaistus, reikia atlikinéti periodiskus inksty funkcijos tyrimus.

OtotoksiSkumas
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Pacientams, kuriy klausos geba sutrikusi, ir tiems, kurie kartu vartoja toksinj poveikj klausai daranciy,
medzZiagy, tokiy kaip aminoglikozidai, periodisky klausos funkcijos tyrimy atlikimas gali sumazinti
ototoksiskumo rizika.

inhibitoriais

Reikia vengti peristaltikg slopinanciy, vaistiniy preparaty bei persvarstyti protony siurblio inhibitoriy
vartojimo bdtinybe.

Vaistui atspariy bakterijy iSsivystymas

Vankomicino vartojimas per burng diding vankomicinui atspariy enterokoky padermiy atsiradimo
virskinimo trakte galimybe. To pasekoje, rekomenduojamas saikingas vankomicino vartojimas per
burna.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

[Siame skyriuje turi biiti nurodoma:]

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos yra flebitas, pseudoalerginés reakcijos ir virsutinés kiino dalies
paraudimas (,raudono kaklo™ sindromas), susijusios su per greita vankomicino infuzija | vena.

[Parenteriniams vaistiniams preparatams, skirtiems vartoti per burng, siame skyriuje turi biti
nurodyta]

Vankomicino absorbcija virskinimo trakte yra nereikSminga. Taciau, esant sunkiam Zarnyno gleivinés
uzdegimui, ypatingai kartu su inksty nepakankamumu, gali pasireiksti nepageidaujamas poveikis, kuris
pasireiskia skiriant vankomicing parenteriniu bidu.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio sunkumo tvarka.
Zemiau i$vardytos nepageidaujamos reakcijos yra suskirstytos pagal MedDRA organy sistemy klases:

labai daznas (= 1/10), daznas (nuo = 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo = 1/1 000 iki < 1/100), retas
(nuo = 1/10 000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10 000) ir nezinomas (negali bati apskaiciuotas pagal
turimus duomenis).

Organy sistemy klasés

Daznis Nepageidaujama reakcija

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai:

Retas Griztama neutropenija, agranulocitoze, eozinofilija, trombocitopenija,
pancitopenija.

Imuninés sistemos sutrikimai:

Retas Padidejusio jautrumo reakcijos, anafilaksinés reakcijos
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Ausy ir labirinty sutrikimai:

Nedaznas

Laikinas arba nuolatinis apkurtimas

Retas

Svaigulys, tinitas, galvos svaigimas

Sirdies sutrikimai:

Labai retas

Sirdies sustojimas

Kraujagysliy sutrikimai:

Daznas

Kraujospiidzio sumazéjimas

Retas

Kraujagysliy uzdegimas

Kvépavimo sistemos, kriitinés lastos ir tarpuplaucio sutrikimai:

Daznas

Dispnéja, stridoras

Virskinimo trakto sutrikimai:

Retas Pykinimas
Labai retas Pseudomembraninis enterokolitas
Nezinomas Vémimas, viduriavimas

Odos ir poodinio audinio sutrikimai:

DazZnas Virdutinés kiino dalies paraudimas (,raudono zmogaus" sindromas),
egzantema ir gleivinés uzdegimas, niezéjimas, dilgéliné

Labai retas Eksfoliacinis dermatitas, Stevens-Johnson sindromas, Lyell sindromas,
linijiné pasliné IgA dermatozeé

Nezinomas Eozinofilija ir sisteminiai simptomai (DRESS sindromas), tminé generalizuota

egzanteminé pustuliozé (AGEP)

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai:

Daznas Inksty nepakankamumas, pradzioje pasireiskiantis kreatinino ir Slapalo
kiekiy kraujo serume padidejimu

Retas Intersticinis nefritas, iminis inksty nepakankamumas

NeZinomas Uminé tubuliné nekrozé

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai:

Daznas

Flebitas, virsutinés kiino dalies ir veido paraudimas

Retas

Medikamentinis karsciavimas, drebulys, kritinés ir nugaros raumeny
skausmas ir spazmai

Atrinkty nepageidaujamy_reakcijy apibadinimas

Griztama neutropenija dazniausiai pasireiskia praéjus vienai ar daugiau savaiciy nuo intraveninio
gydymo pradzios arba skyrus bendrg doze didesne nei 25 g.
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Greitos infuzijos metu arba tuoj pat po jos galimos anafilaksinés/anafilaktoidinés reakcijos, jskaitant
Svokstima. Infuzijg sustabdzius, reakcijos iSnyksta paprastai per 20 min.— 2 val. Vankomicing reikia
infuzuoti létai (zr. 4.2 ir 4.4 skyrius). Suleidus | raumenis, gali pasireiksti nekrozé.

Tinitas, galimai pasireiSkiantis pries beprasidedantjo apkurtima, turéty bdati traktuojamas kaip
indikacija nutraukti vaisto vartojima.

Apie ototoksiskumo atvejus dazniausiai praneSama, kai pacientams buvo skiriamos didelés dozés, arba
kai jie kartu vartojo kity toksinj poveikj klausai daranciy vaistiniy preparaty, tokiy kaip aminoglikozidai,
arba kai pacientai turéjo inksty ar klausos funkcijy susilpnéjima.

Jei jtariamas puslinis sutrikimas, reikia nutraukti vaistinio preparato vartojima ir atlikti specializuoty
dermatologinj istyrima.

Vaiky populiacija

Saugumo duomenys vaiky populiacijoje atitinka suaugusiy pacienty duomenis. Vaiky populiacijoje
nustatytas nefrotoksiSkumas, dazniausiai susijes su kity nefrotoksisky medziagy, tokiy kaip
aminoglikozidai, vartojimu.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato
registracijos, nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos
prieziliros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas, naudodamiesi
V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema.

5.1 Farmakodinaminés savybés
[Siame skyriuje turi bati nurodoma: ]

Veikimo mechanizmas

Vankomicinas yra tricikliy glikopeptidy grupés antibiotikas, kuris slopina jautriy bakterijy Igstelés
sienelés sinteze, didele trauka prisijungdamas prie lgstelés sienelées sintezes pirmtako vienety D-alanil-
D-alanino galo. Besidalijantiems mikroorganizmams Sis vaistinis preparatas daro létg baktericidinj
poveikj. Taip pat, jis sutrikdo bakterijy lastelés sienelés pralaidumg bei RNR sinteze.

Santykis tarp farmakokinetikos ir farmakodinamikos

Vankomicinui budingas nuo koncentracijos nepriklausomas aktyvumas. Svarbiausias prognozuojantis
veiksmingumo parametras yra plotas po koncentracijos ir laiko kreive (AUC) padalintas is tiksliniy
mikroorganizmy minimalios inhibicinés koncentracijos (MIC). Remiantis in-vitro tyrimy, tyrimy su
gyvinais bei ribotais tyrimy su Zzmonémis duomenimis, kaip tikslinis santykis tarp farmakokinetikos ir
farmakodinamikos, kuris reikalingas pasiekti kliniskai veiksminga gydyma vankomicinu, buvo nustatyta
400 AUC/MIC reikSmeé. Norint pasiekti $j santykj, kai MIC reikSmé yra = 1,0 mg/I, turi biti skiriama
aukstesnés intervalo ribos dozé bei palaikoma auksta minimali serumo koncentracija (15-20 mg/l) (Zr.
4.4 skyriy).

Atsparumo mechanizmas

Igytas atsparumas glikopeptidams yra dazniausias enterokokams, jis priklauso nuo jvairiy van geno
kompleksy, kurie taikinj D-alanil-D-alaning modifikuoja | D-alanil-D-laktatg arba D-alanil-D-sering, prie
kuriy vankomicinas prisijungia prastai. Kai kuriose Salyse pastebimas atsparumo atvejy didéjimas,
ypatingai enterokoky. Ypatingai nerimg kelia multirezistentiSkos Enterococcus faecium padermes.
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Retais atvejais van geny buvo rasta Staphylococcus aureus padermeése, jy lastelées membranos
sudéties pokyciai lemia vidutinj jautruma, kuris dazniausiai yra heterogeninis. Taip pat gauta
pranesimy apie meticilinui atsparias Staphylococcus padermes (MRSA), kurie turéjo sumazéjusj
jautruma vankomicinui. Sumazéjes stafilokoky jautrumas arba atsparumas vankomicinui néra gerai
iStirtas. Tam bitini keli genetiniai elementai bei daugybinés mutacijos.

Kryzminio atsparumo tarp vankomicino ir kity klasiy antibiotiky néra. Taciau galimas kryzminis
atsparumas tarp vankomicino ir kity glikopeptidiniy antibiotiky, tokiy kaip teikoplaninas. Antrinis
atsparumo iSsivystymas gydymo metu pasitaiko retai.

Sinerginis poveikis

Skiriant vankomicing kartu su aminoglikozidy antibiotikais pasiekiamas sinerginis poveikis pries
dauguma Staphylococcus aureus, D-streptokoky ne-enterokokiniy grupiy, Viridans grupiy enterokoky
ir streptokoky padermiy. Vankomicino derinimas su cefalosporinu sukelia sinerginj poveikj pries kai
kuriuos oksacilinui atsparias Staphylococcus epidermidis padermes, o vankomicino derinimas su
rifampicinu sukelia sinerginj poveikj pries Staphylococcus epidermidis ir dalinai sinerginj poveikj pries
kai kurias Staphylococcus aureus padermes. Kadangi, vankomicino skyrimas kartu su cefalosporinu
taip pat gali turéti antagonistinj poveikj pries kai kurias Staphylococcus epidermidis padermes, o
skyrimas kartu su rifampicinu — pries kai kurias Staphylococcus aureus padermess, pries Siy vaistiniy
preparaty derinima gali bati naudinga atlikti sinergizmo tyrimus.

Siekiant identifikuoti organizmus sukeélusius infekcijg ir nustatyti jy jautruma vankomicinui, turi bati
paimami ir izoliuojami bakterijy kultGry méginiai.

Jautrumo tyrimy_ribos

Vankomicinas veikia gramteigiamas bakterijas, tokias kaip stafilokokai, streptokokai, enterokokai,
pneumokokai ir klostridijos. Gramneigiamos bakterijos yra atsparios.

Tam tikros rasies jgyto atsparumo mikroorganizmy kiekis gali skirtis priklausomai nuo geografinés
vietos ir laiko, todél reikia susipazinti su vietine informacija apie atsparuma, ypac gydant sunkias
infekcines ligas. Jeigu vietinis mikroorganizmy atsparumas yra toks, kad preparato veiksmingumas
nors tik kai kurios rasies ligos atveju yra abejotinas, prireikus galima, kreiptis | eksperta patarimo. Si
informacija suteikia tik apytiksles gaires dél mikroorganizmy jautrumo vankomicinui.

Minimalios inhibicinés koncentracijos ribos nustatytos EUCAST (ang. European Committee on
Antimicrobial Susceptibility Testing):

Jautrds Atsparus
Staphylococcus aureus? < 2 mg/l > 2 mg/l
Koagulazés negaminantys stafilokokai? < 4 mg/l > 4 maqg/l
Enterococcus spp. < 4 mg/l > 4 mg/l
Streptococcus A, B, C ir G grupés < 2 mg/l > 2 mag/l
Streptococcus pneumoniae < 2 mg/l > 2 mg/l
Gramteigiami anaerobai < 2 mg/l > 2 mg/l

1S. aureus, kuriy vankomicino MIC verté yra 2mg/|, yra arti laukinio tipo pasiskirstymo riby ir todél gali
tureti susilpnéjusj klinikinj atsaka.
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Iprastai jautrios riisys
Gramteigiami mikroorganizmai
Enterococcus faecalis
Staphylococcus aureus
Meticilinui atsparis Staphylococcus aureus
Koagulazés negaminantys stafilokokai
Streptococcus spp.
Streptococcus pneumoniae
Enteroccocus spp.
Staphylococcus spp.

Anaerobai
Clostridium spp. iSskyrus Clostridium innocuum
Eubacterium spp.
Peptostreptococcus spp.

Mikroorganizmai, kuriy jgytas atsparumas gali kelti

problemy btiti-svarbus
Enterococcus faecium

Naturaliai atsparus mikroorganizmai
Visos gramneigiamos bakterijos

Gramteigiami aerobai
Erysipelothrix rhusiopathiae,
Heterofermentative Lactobacillus,
Leuconostoc spp
Pediococcus spp.

Anaerobai
Clostridium innocuum

Atsparumas vankomicinui skirtingose ligoninése gali skirtis, todél
rekomenduojama pasikonsultuoti su vietine mikrobiologijos
laboratorija dél vietinés informacijos.

5.2 Farmakokinetinés savybés

[Siame skyriuje turi biti nurodoma:]

Absorbcija

Gydant sistemines infekcines ligas, vankomicinas leidziamas | vena.

Jeigu paciento inksty funkcija normali, pakartoting 1 g (15 mg/kg) vankomicino doze infuzavus | veng
per 60 minuciy, vidutiné koncentracija kraujo plazmoje tuoj pat po infuzijos pabaigos ir praéjus 2 val.
bei 11 val. po infuzijos buna atitinkamai 50-60 mg/L, 20—25 mg/L ir 5-10 mg/L. Po kartotiny doziy
infuzijos koncentracija kraujo plazmoje blina panasi | atsirandancia po vienkartinés dozés infuzijos.

[Parenteriniams vaistiniams preparatams, skirtiems vartoti j pilvaplévés ertme, turi biti nurodyta Si
informacija:]

Mazdaug 35-65% vankomicino dozes, peritoninés dializés metu suleistos | pilvaplévés ertme,
absorbuojama | sistemine kraujotakg per 6 valandas. Suleidus 30 mg/kg kiino svorio vankomicino doze
i pilvaplévés ertme, koncentracija kraujo serume bina mazdaug 10 mg/I.
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[Parenteriniams vaistiniams preparatams, skirtiems vartoti per burng, turi bati nurodyta Si
informacija:]

Vartojant per burng, vankomicinas dazniausiai néra absorbuojamas. Taciau, vartojant per burng,
absorbcija gali pasireiksti pacientams sergantiems kolitu (pseudomembraniniu). Pacientams, greta
turintiems inksty nepakankamuma, tai gali salygoti vankomicino akumuliacija.

Pasiskirstymas

Pasiskirstymo tiris yra apie 60 | / 1,73 m? kiino pavirdiaus ploto. Kai vankomicino koncentracija kraujo
serume yra 10—-100 mgy/I, prie kraujo plazmos baltymy jo prisijungia mazdaug 55% (nustatyta
ultrafiltracija).

Vankomicinas lengvai pereina placentg ir yra paskirstomas | virkstelés kraujotaka. [ uzdegimo
neapimtus smegeny dangalus per kraujo ir smegeny barjerg vankomicino prasiskverbia mazai.

Biotransformacija

Organizme vaistinio preparato metabolizuojama labai mazai. Vartojant parenteriniu bldu, jis beveik
pilnai Salinamas glomeruly filtracijos inkstuose blidu mikrobiologiskai aktyvios veikliosios medziagos
formoje (apie 75-90% per 24 valandas).

Eliminacija

Suaugusiy zmoniy, kuriy inksty funkcija normali, organizme vankomicino pusinés eliminacijos laikas
yra 4-6 val., vaiky — 2,2—-3 val. Plazmos klirensas yra apie 0,058 I/kg/val., inksty klirensas — apie
0,048 I/kg/val. Mazdaug 80% suvartotos vankomicino dozés glomeruly filtracijos bldu iSsiskiria su
Slapimu per pirmas 24 valandas. Inksty funkcijos sutrikimas uzdelsia vankomicino issiskyrima.
Pacienty, kuriy inkstai nefunkcionuoja, organizme vidutinis vankomicino pusinés eliminacijos laikas yra
7,5 paros. Dél gydymo vankomicinu ototoksiskumo, tokiais atvejais papildomai turi bati matuojama
plazmos koncentracija.

Salinimas su tulzimi yra nereikémingas (maziau nei 5% vaisto dozes).

Nors hemodializés ar peritoninés dializés biidais vankomicinas veiksmingai neeliminuojamas, taciau yra
pranesimy apie tai, kad hemoperfuzijos ir hemofiltracijos metu vankomicino klirensas padidéja.

[Parenteriniams preparatams, skirtiems vartoti per burng, turi bati nurodyta si informacija:]

Vartojant per burna, tik frakcija suvartotos dozés randama Slapime. Palyginimui, didelés vankomicino
koncentracijos randamos iSmatose (>3100 mg/kg skiriant 2 g per parg doze).

Tiesinis / netiesinis pobidis

Vankomicino koncentracija didéja proporcingai didinamai dozei. Koncentracija plazmoje vartojant
keletg doziy yra panasi | koncentracijas pasiekiamas vartojant vienkartine doze.

Ypatingos populiacijos

Sutrikusi inksty funkcija

Vankomicinas daugiausiai Salinamas glomeruly filtracijos biidu. Esant sutrikusiai inksty funkcijai,
prailgéja eliminacijos pusperiodis ir bendras kino klirensas. Todél optimalig doze reikia apskaiciuoti
laikantis dozavimo rekomendacijy pateikty skyriuje 4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas.

Sutrikusi kepeny funkcija

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, vankomicino farmakokinetika nepakinta.
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Néstumas

Gydant néscias moteris, kad bty pasiektos terapinés serumo koncentracijos, gali tekti skirti zenkliai
didesnes dozes (Zr. 4.6 skyriy).

VirSsvorio turinys pacientai

Vir§svorio turintiems pacientams, vankomicino pasiskirstymas gali pakisti, dél padidejusio
pasiskirstymo tiirio, inksty klirenso bei galimy jungimosi prie plazmos baltymy poky¢iu. Sioje
populiacijoje nustatomos didesnés vankomicino serumo koncentracijos nei sveikiems vyrams (Zr. 4.2
skyriy).

Vaiky populiacija

ISnesiotiems ir neiSnesiotiems naujagimiams, buvo nustatyta didelé vankomicino farmakokinetikos
variacija tarp individy. Po intraveninio vartojimo, naujagimiams vankomicino pasiskirstymo taris
varijuoja tarp 0,38 ir 0,97 I/kg, panasSiai kaip ir suaugusiems, kai tuo tarpu klirensas varijuoja tarp
0,63 ir 1,4 ml/kg/min. Pusinés eliminacijos laikas varijuoja tarp 3,5 ir 10 val. ir yra ilgesnis nei
suaugusiems, kas atitinka jprastai mazesnj naujagimiy klirensa.

Kadikiams ir jaunesniems vaikams, pasiskirstymo taris varijuoja tarp 0,26-1,05 I/kg, kai tuo tarpu
klirensas — tarp 0,33-1,87 ml/kg/min.
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Pastaba: dabartiné pakuotés lapelio versija bus papildyta (papildant, pakeiciant arba
istrinant atitinkamus tekstus), kad atitikty Zemiau pateikta informacija.
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[Visiems vankomicinas 125 mg kapsulés preparatams]

<{(Sugalvotas pavadinimas) vankomicinas 125mg kapsulés}>

[Visiems vankomicinas 250 mg kapsulés preparatams]

<{(Sugalvotas pavadinimas) vankomicinas 250mg kapsulés}>

[Pildoma nacionaliniame lygmenyje]

1. Kas yra Vancomycin ir kam jis vartojamas

Vankomicinas yra antibiotikas, priklausantis antibiotiky grupei vadinamai glikopeptidais. Vankomicinas
veikia naikindamas tam tikras bakterijas, sukeliancias infekcines ligas.

Vankomicinas skiriamas suaugusiems ir paaugliams nuo 12 mety amziaus Clostridium difficile bakterijy
sukelty virskinimo trakto gleivinés infekcijy su gleivinés pazeidimu (pseudomembraninio kolito)

gydymui.
2. Kas Zinotina pries vartojant [produkto pavadinimas]

Vancomycin vartoti negalima

Jeigu yra alergija vankomicinui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medZiagai (jos iSvardytos 6
skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Jeigu turite uzdegiminiy virskinimo trakto sutrikimy (galite turéti padidéjusig nepageidaujamo poveikio
rizika, ypatingai jei turite ir inksty sutrikimuy).

Vankomicino kapsulés néra tinkamos jaunesniy nei 12 mety vaiky bei negalindiy nuryti paaugliy
gydymui. Jaunesniems nei 12 mety pacientams reikéty skirti Siai amziaus grupei tinkama vaisto forma.
Pasitarkite su savo gydytoju ar vaistininku.

3. Kaip vartoti [produkto pavadinimas]

Visada vartokite $j vaistq tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités
gydytojq arba vaistininka.

Suaugusiesiems ir paaugliams (vyresniems kaip 12 mety)

Rekomenduojama dozé yra 125 mg kas 6 valandas. Kai kuriais atvejais, Jusy gydytojas gali nuspresti
skirti didesne paros doze, nevirsijancig 500 mg kas 6 valandas. Maksimali paros dozeé negali virsyti 2 g.

Jei Jums infekcijy epizodai (gleivinés infekcijos) yra pasireiske ir anksciau, Jums gali bati skirta kitokia
doze ar gydymo trukme.

Vartojimo budas

Vartoti per burna.
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Nuryti visg kapsule uzgeriant vandeniu.

Iprastiné gydymo trukmé yra 10 pary, taciau ji gali biiti koreguojama atsizvelgiant | kiekvieno paciento
individualy atsaka | gydyma.

4. Galimas Salutinis poveikis

[Siame skyriuje turi bdti nurodoma:]
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasirei$kia ne visiems Zmonéms.

Vankomicinas gali sukelti alergines reakcijas, taciau sunkios alerginés reakcijos
(anafilaksinis Sokas) pasitaiko retai. Nedelsdami praneskite savo gydytojui, jei staiga
prasideda svokstimas, darosi sunku kvépuoti, atsiranda paraudimy virsutinéje kiaino dalyje,
iSbérimy ar niezulys.

Vankomicino jsisavinimas virskinimo trakte yra nereikSmingas. Todél vartojant kapsules Salutinio
poveikio pasireiskimas yra mazai tikétinas.

Taciau, jei turite virskinimo trakto uzdegiminiy sutrikimu, ypatingai jei turite ir inksty sutrikimy, gali
pasireiksti Salutinis poveikis, kuris blidingas vankomicing skiriant intraveniniu bidu. Todél, Siame
skyriuje yra nurodomas Salutinis poveikis ir jo daznis, apie kurj praneSama vankomicing skiriant
intraveniniu badu.

Daznas 3alutinis poveikis (gali pasireiksti maziau nei 1 i5 10 Zmoniy):
- Kraujospiidzio kritimas.

- Dusinimas, triukSmingas kvépavimas (astrus Svilpiamas garsas, kurj lemia turbulentinis oro srautas
virSutiniuose kvépavimo takuose).

- Burnos gleivinés iSbérimas ir uzdegimas, niezulys, nieztintis iSbérimas, dilgéliné.
- Inksty veiklos sutrikimas, kurj pradZioje galima nustatyti kraujo tyrimu.

- VirSutinés kiino dalies ir veido paraudimas, venos uzdegimas.

NedazZnas salutinis poveikis (gali pasireiksti maziau nei 1 is 100 Zmoniy):

- Trumpalaikis arba nepraeinantis apkurtimas.

Retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti maziau nei 1 i$ 1000 Zmoniy):

- Baltyjy kraujo lasteliy, raudonuyjy kraujo lasteliy bei trombocity (kraujo Iastelés, atsakingos uz
kraujo kreseéjimaq) kiekio sumazéjimas.

- Kai kuriy baltyjy kraujo Igsteliy kiekio padidéjimas.

- Pusiausvyros praradimas, spengimas ausyse, svaigulys.
- Kraujagysliy uzdegimas.

- Pykinimas.

- Inksty uzdegimas ir inksty nepakankamumas.

- Kratinés ir nugaros raumeny skausmas.

- Karsciavimas, Salcio krétimas.
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Labai retas salutinis poveikis (gali pasireiksti maziau nei 1 iS 10000 Zmoniy):

- Staigiai prasidedanti sunki odos alerginé reakcija, susijusi su odos sluoksniavimusi, pusléjimu arba
lupimusi. Kartu gali pasireiksti stiprus karsciavimas ir sgnariy skausmai.

- Sirdies sustojimas.

- Zarnyno uzdegimas, sukeliantis pilvo skausma ir viduriavima, kuris gali bati kraujingas.

Daznis nezinomas (negali buti apskaiciuotas pagal turimus duomenis):

- Vemimas, viduriavimas.

- Sumisimas, mieguistumas, energijos stoka, patinimas, skysciy susilaikymas, Slapimo susilaikymas.

- I8bérimas su patinimu arba skausmas uz ausy, kaklo srityje, kirkSnyse, po smakru ir pazastyse
(limfmazgiy padidéjimas), nenormalds kraujo ir kepeny funkciniai tyrimai.

- I8érimas su pislémis ir karsciavimas.
PraneSimas apie salutinj poveiki

Jeigu pasireiské salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytoju,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi v
priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema . PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Kiti informacijos Saltiniai

Patarimai/medicininis Svietimas

Antibiotikai yra naudojami bakteriniy infekcijy gydymui. Jei neveikia pries virusines infekcijas.
Jei Jusy gydytojas paskyre antibiotiky, Jums jie reikalingi bltent esamam susirgimui gydyti.

Nepaisant gydymo antibiotikais, kai kurios bakterijos gali iSgyventi ir augti. Sis reiskinys vadinamas
atsparumu: kai kurie antibiotikai tampa nebeefektyvis.

Neteisingai vartojant antibiotikus, didéja atsparumas. Galima netgi prisidéti prie bakterijuy atsparumo
iSsivystymo ir todél uzsites gydymas arba susilpnés antibiotiky efektyvumas, jei nesilaikysite gydytojo
nurodymuy dél:

- dozés,
- vartojimo daznumo,

- gydymo trukmes.

Todél, norint kad bty iSsaugotas Sio vaisto efektyvumas:
1 — antibiotikus vartokite tik tada, kai jie paskiriami;
2 — grieztai laikykités paskyrimo nurodymuy;

3 — nenaudokite antibiotiky pakartotinai, jei nepaskyré medicinos darbuotojas, net ir tuo atveju, kai
norite gydyti panasia liga;
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4 — niekada neduokite savo antibiotiky kitam asmeniui, gali bdti, kad jie netinka jo ligai gydyti;

5 — pasibaigus gydymui visus nepanaudotus vaistus grazinkite | vaistine, uztikrindami, kad jie bus
teisingai sutvarkyti.

81



[Visiems vankomicinas 500 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui vaistiniams preparatams]

<{(Sugalvotas pavadinimas) vankomicinas 500 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui}>

[Visiems vankomicinas 1000 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui vaistiniams preparatams]

<{(Sugalvotas pavadinimas) vankomicinas 1000 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui}>

[Pildoma nacionaliniame lygmenyje]

1. Kas yra vankomicinas ir kam jis vartojamas

Vankomicinas yra antibiotikas priklausantis antibiotiky grupei, vadinamai glikopeptidais. Vankomicinas
veikia naikindamas tam tikras bakterijas, sukeliancias infekcines ligas.

IS vankomicino milteliy yra paruoSiamas <infuzinis tirpalas> <arba> <geriamasis tirpalas>.

[vankomicinas milteliai infuzinio tirpalo koncentratui preparatams, skirtiems vartoti j veng]

Visose amziaus grupése vankomicinas yra vartojamas infuzijos badu Siy sunkiy infekciniy ligy
gydymui:

- odos ir poodiniy audiniy;
- kauly ir sgnariy;
- plaudiy, vadinamos ,pneumonijos*;

- vidiniy Sirdies sluoksniy (endokardito), ir jos profilaktikai pacientams, kuriems atliekamos
svarbios chirurginés procediiros;

- centrinés nervy sistemos;

- kraujo infekciniy ligy, kurios yra susijusios su auksciau iSvardintomis infekcinémis ligomis.

[Parenteriniams vaistiniams preparatams, skirtiems vartoti j pilvapléves ertme:]

- Pacientams (suaugusiems ir vaikams), kuriems yra atliekamos peritoninés dializés,
vankomicinas skiriamas infekcijy, susijusiy su peritonine dialize, gydymui.

[vankomicinas milteliai infuzinio tirpalo koncentratui vaistiniams preparatams, skirtiems vartoti per
burng:]

Vankomicinas gali bati skiriamas per burng suaugusiems ir vaikams Clostridium difficile bakterijy,
sukelty plonosios ir storosios zarny su pazeistomis gleivinémis infekcijy (pseudomembraninio kolito)

gydymui.

2. Kas zinotina prie$ vartojant Vancomycin

Vancomycin vartoti negalima
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e Jeigu yra alergija vankomicinui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medzZiagai (jos iSvardytos 6
skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, pries pradédami vartoti Vancomycin:

- Jei praeityje esate patyre alerginiy reakcijy teikoplaninui, kadangi tai gali reiksti, jog esate
alergiskas ir vankomicinui.

- Jei turite klausos sutrikimu, ypatingai jei esate senyvo amziaus (gydymo eigoje Jums gali
prireikti atlikti klausos tyrimus).

- Jei turite inksty sutrikimuy, (gydymo eigoje Jums turés buti atliekami kraujo ir inksty tyrimai).

- Jei vartojate vankomicing infuzijos budu gydyti viduriavima, susijusj su Clostridium difficile
infekcija, vietoje to, kad vartotumeéte jj per burna.

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, vankomicino vartojimo metu:
- Jei vartojate vankomicing ilgq laika (gydymo metu Jums gali reikéti atlikti kraujo, kepeny ir
inksty tyrimus).

- Jei gydymo metu Jums pasireiské odos reakcijy.

- Jei gydymo vankomicinu metu ar po jo, Jums prasideda viduriavimas, nedelsdami susisiekite
su savo gydytoju. Tai gali biti Zarnyno uzdegimo (pseudomembraninio kolito) pozymis, kuris
gali pasireiksti po gydymo antibiotikais.

Vaikams

Nei$nesiotus naujagimius ir klidikius vankomicinu batina gydyti ypac atsargiai, kadangi jy inkstai néra
iki galo i$sivyste ir vankomicinas gali kauptis kraujyje. Sioje amZiaus grupéje gali reikéti atlikinéti
kraujo tyrimus, nustatancius vankomicino kiekj kraujyje.

Vaikams vankomicino vartojimas kartu su anestetikais buvo susijes su odos paraudimu (eritema) ir
alerginémis reakcijomis. Panasiai kity vaisty, tokiy kaip aminoglikozidy antibiotikai, nesteroidiniai
vaistai nuo uzdegimo (NVNU, pvz., ibuprofenas) ar amfoteracinas B (vaistas skirtas gydyti grybelines
infekcijas), vartojimas kartu gali didinti zalos inkstams rizikg, todél gali reikéti dazniau atlikinéti kraujo
ir inksty tyrimus.

3. Kaip vartoti [produkto pavadinimas]

Vancomycin Jums sulasins medicinos personalas Jums esant ligoninéje. JUsy gydytojas nuspres, kokig
Sio vaisto doze turite vartoti ir kaip ilgai turi biti tesiamas gydymas.

Dozavimas

Dozé, kuri Jums bus skirta, priklauso nuo Jisy:
- amziaus;

- svorio;

- infekcijos;

- inksty veiklos;
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- klausos;
- kity kartu vartojamu vaisty.

Vartojimas j vena

Vartojimas suaugusiems ir paaugliams (nuo 12 mety ir vyresniems)

Dozé bus apskaiciuota pagal Jisy kiino svorj. Iprasta infuzijos dozé yra nuo 15 iki 20 mg/kg
kiekvienam Jasy ktno svorio kilogramui. Si doze iprastai skiriama kas 8-12 valandy. Kai kuriais
atvejais, Jlsy gydytojas gali nuspresti skirti pradine doze, kuri gali siekti iki 30 mg/kg kiekvienam Jasy
kdino svorio kilogramui. Maksimali paros dozé negali virsyti 2 g.

Vartojimas vaikams

Vaikams nuo vieno ménesio iki 12 mety amZzZiaus

Dozé bus apskaiciuota pagal Jisy kiino svorj. [prasta infuzijos dozé yra nuo 10 iki 15 mg/kg
kiekvienam Jasy ktno svorio kilogramui. Si doze iprastai skiriama kas 6 valandy.

NeiSnesiotiems ir iSneSiotiems naujagimiams (nuo O iki 27 pary amziaus)

Dozé bus apskaiciuota pagal pomenstruacinj amziy (laika, praéjusj nuo paskutinio menstruacijy ciklo
paskutinés paros iki gimimo paros (gestacinis amzius), ir laikg, praéjusj nuo gimimo (postnatalinis
amzius)).

Senyviems pacientams, nésc¢ioms moterims ir pacientams, kuriy inksty, funkcija sutrikusi, jskaitant
dializuojamus pacientus, gali reikéti skirti kitokig doze.

[Parenteriniams vaistiniams preparatams, skirtiems vartoti j pilvaplévés ertme:]
Vartojimas j pilvaplévés ertme
Suaugusiems ir vaikams

Kai vaistas vartojamas infekcijy, susijusiy su peritoninémis dializémis, gydymui, Jisy gydytojas
nuspres kiek tiksliai vankomicino Jums turi bati skirta.

[parenteriniams vaistiniams preparatams, skirtiems vartoti per burng:]
Vartojimas per burna
Suaugusiems ir paaugliams (nuo 12 iki 18 mety)

Rekomenduojama dozé yra 125 mg kas 6 valandas. Kai kuriais atvejais, Jlsy gydytojas gali nuspresti
doze padidinti iki 500 mg kas 6 valandas. Maksimali paros dozé negali virsyti 2 g.

Jei Jums infekcijy epizodai (gleivinés infekcijos) yra pasireiske ir anksciau, Jums gali bati skirta kitokia
doze ar gydymo trukme.

Vartojimas vaikams
Naujagimiams, kidikiams ir vaikams iki 12 mety amziaus

Rekomenduojama doze yra 10 mg kiekvienam kiino svorio kilogramui. Si dozé jprastai skiriama kas 6
valandas. Maksimali paros dozé negali virsyti 2 g.
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Vartojimo metodas

Intraveniné infuzija reiSkia, kad vaistinis preparatas i$ infuzinio buteliuko ar maiselio teka per vamzdelj
i vieng is Jasy kraujagysliy ir JGsy kiing. JUsy gydytojas arba slaugytojas visada vankomicing lasins |
Jusy kraujag, o ne leis jj | raumen.

Vankomicinas i JUsy veng turi bati lasinamas ne trumpiau nei 60 minudiu.

[Parenteriniams vaistiniams preparatams, skirtiems vartoti j pilvaplévés ertme:]

Jei vankomicinas yra skiriamas infekcijy susijusiy su peritonine dialize gydymui, jis bus pridedamas j
dializato tirpalg ilgo laikotarpio pakeitimy metu.

[Parenteriniams vaistiniams preparatams, skirtiems vartoti per burng:J

Jei vankomicinas yra skiriamas virskinimo trakto sutrikimy (vadinamu pseudomembraniniu kolitu)
gydymui, jis turi bati vartojamas kaip geriamasis tirpalas (JUs vaista turite vartoti per burna).

Gydymo trukme
Gydymo trukmé priklauso nuo Jisy infekcijos ir gali trukti keletg savaiciy.
Gydymo trukmeé gali priklausyti nuo kiekvieno paciento individualaus atsako | gydyma.

Gydymo metu, siekiant nustatyti galimo Salutinio poveikio pozymius, Jums gali bti atliekami kraujo
tyrimai, praSoma pateikti Slapimo meéginiy ir atliekami klausos patikrinimai.

4. Galimas Salutinis poveikis

[Siame skyriuje turi biiti nurodoma:]
Sis vaistas, kaip ir visi Kiti, gali sukelti salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonéms.

Vankomicinas gali sukelti alergines reakcijas, taciau sunkios alerginés reakcijos
(anafilaksinis Sokas) pasitaiko retai. Nedelsdami praneskite savo gydytojui, jei staiga
prasideda svokstimas, darosi sunku kvépuoti, atsiranda paraudimy virsutinéje kiino dalyje,
iSbérimy ar niezulys.

[Parenteriniams vaistiniams preparatams, skirtiems vartoti per burng:J

Vankomicino jsisavinimas virskinimo trakte yra nereikSmingas. Taciau, jei turite virSkinimo trakto
uzdegiminiy sutrikimy, ypatingai jei turite ir inksty sutrikimy, gali pasireiksti Salutinis poveikis, kuris
bldingas vankomicing skiriant intraveniniu badu.

Daznas 3alutinis poveikis (gali pasireiksti maziau nei 1 i3 10 Zmoniy):

- Kraujosptdzio kritimas.
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Dusinimas, triukSmingas kvépavimas (astrus Svilpiamas garsas, kurj lemia turbulentinis oro srautas
virSutiniuose kvépavimo takuose).

Burnos gleivinés iSbérimas ir uzdegimas, niezulys, nieztintis iSbérimas, dilgéliné.
Inksty veiklos sutrikimas, kurj pradzioje galima nustatyti kraujo tyrimu.

Virsutinés kiino dalies ir veido paraudimas, venos uzdegimas.

Nedaznas salutinis poveikis (gali pasireiksti maziau nei 1 iS 100 Zmoniy):

Trumpalaikis arba nepraeinantis apkurtimas.

Retas sSalutinis poveikis (gali pasireiksti maziau nei 1 iS 1000 Zmoniy):

Baltyjy kraujo lgsteliy, raudonyjy kraujo Iasteliy bei trombocity (kraujo lastelés, atsakingos uz
kraujo kreséjima) kiekio sumazéjimas, kai kuriy baltujy kraujo lasteliy kiekio padidéjimas.

Pusiausvyros praradimas, spengimas ausyse, svaigulys.
Kraujagysliy uzdegimas.

Pykinimas.

Inksty uzdegimas ir inksty nepakankamumas.

Kratinés ir nugaros raumeny skausmas.

Karsciavimas, SalCio krétimas.

Labai retas salutinis poveikis (gali pasireiksti maziau nei 1 iS 10000 Zmoniy):

Staigiai prasidedanti sunki odos alergine reakcija, susijusi su odos sluoksniavimusi, pusléjimu arba
lupimusi. Kartu gali pasireiksti stiprus karsciavimas ir sgnariy skausmai.

Sirdies sustojimas.

Zarnyno uzdegimas, sukeliantis pilvo skausma ir viduriavima, kuris gali bati kraujingas.

Daznis nezinomas (negali bati apskaiciuotas pagal turimus duomenis):

Vémimas, viduriavimas.
Sumisimas, mieguistumas, energijos stoka, patinimas, skysciy susilaikymas, slapimo susilaikymas.

ISbérimas su patinimu arba skausmas uz ausy, kaklo srityje, kirkSnyse, po smakru ir pazastyse
(limfmazgiy padidéjimas), nenormalus kraujo ir kepeny funkciniai tyrimai.

I3bérimas su puslémis ir karsciavimas.

Pranesimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytoju,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi vV
priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema . Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.
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6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Kiti informacijos Saltiniai

Patarimai/Zmedicininis Svietimas

Antibiotikai yra naudojami bakteriniy infekcijy gydymui. Jei neveikia pries virusines infekcijas.
Jei JUsy gydytojas paskyreé antibiotiky, Jums jie reikalingi bitent esamam susirgimui gydyti.

Nepaisant gydymo antibiotikais, kai kurios bakterijos gali isgyventi ir augti. Sis reiskinys vadinamas
atsparumu: kai kurie antibiotikai tampa nebeefektyvis.

Neteisingai vartojant antibiotikus, didéja atsparumas. Galima netgi prisidéti prie bakterijy atsparumo
iSsivystymo ir todél uzsites gydymas arba susilpnés antibiotiky efektyvumas, jei nesilaikysite gydytojo
nurodymy del:

- dozeés,
- vartojimo daznumo,

- gydymo trukmeés.

Todél, norint kad bty iSsaugotas Sio vaisto efektyvumas:
1 — antibiotikus vartokite tik tada, kai jie paskiriami;
2 — grieztai laikykités paskyrimo nurodymu;

3 — nenaudokite antibiotiky pakartotinai, jei nepaskyré medicinos darbuotojas, net ir tuo atveju, kai
norite gydyti panasia liga;
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