Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Edicin, 500 mg, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji
Edicin, 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji
Vancomycinum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z tres$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Edicin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Edicin
Jak stosowa¢ Edicin

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Edicin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

QAP

—

. Co to jest Edicin i w jakim celu si¢ go stosuje

Wankomycyna jest antybiotykiem nalezacym do klasy antybiotykéw glikopeptydowych. Dziatanie
wankomycyny polega na zabijaniu pewnych bakterii powodujacych infekcje (zakazenia).

Wankomycyna w postaci proszku stuzy do sporzadzania roztworu do infuzji lub roztworu doustnego.

Wankomycyna stosowana jest we wszystkich grupach wiekowych w postaci infuzji (kroplowki)
w leczeniu nastgpujacych cigzkich zakazen:
zakazenia skory i tkanki podskornej;
zakazenia koS$ci 1 stawow;
zakazenia ptuc okreslanego jako zapalenie pluc;
zakazenia wewnetrznej btony wyscietajacej serce (zapalenie wsierdzia) oraz zapobieganie
bakteryjnemu zapaleniu wsierdzia u zagrozonych pacjentow przechodzacych powazne zabiegi
chirurgiczne;
zakazenia osrodkowego uktadu nerwowego;
zakazenia krwi zwigzane z wyzej wymienionymi zakazeniami.

Wankomycyna moze by¢ podawana doustnie u dorostych i dzieci w leczeniu zakazenia blony
sluzowej jelita cienkiego i grubego zwiazanego z uszkodzeniem blony sluzowej (rzekomobtoniaste
zapalenie jelita grubego), spowodowanego przez bakterie Clostridium difficile.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Edicin

Kiedy nie stosowa¢ leku Edicin
jesli pacjent ma uczulenie na wankomycyne.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Po wstrzyknigciu wankomycyny do oka wystgpowaly cigzkie dziatania niepozadane, mogace prowadzi¢
do utraty wzroku.
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Przed rozpoczgciem stosowania leku Edicin nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta szpitalnym lub
pielegnarka, jesli:
. u pacjenta wystapita uprzednio reakcja alergiczna na teikoplaning, poniewaz moze to oznaczac, ze
pacjent jest tez uczulony na wankomycyne;
pacjent ma zaburzenia stuchu, zwlaszcza jesli jest w podesztym wieku (konieczne moze by¢
badanie stuchu podczas leczenia);
pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek (konieczne bedzie przeprowadzenie badan krwi oraz
czynno$ci watroby i nerek podczas leczenia);
pacjent otrzymuje wankomycyne w infuzji w celu leczenia biegunki zwigzanej z zakazeniem
Clostridium difficile, zamiast podawania doustnego
u pacjenta kiedykolwiek po podaniu wankomycyny wystapila cigzka wysypka skorna lub
zluszczanie si¢ skory, pecherze i (lub) owrzodzenia jamy ustnej
u pacjentow przyjmujacych lek Edicin notowano wystgpowanie objawow reakcji alergicznej na
lek, w tym trudnos$ci z oddychaniem i bol w klatce piersiowej. Jesli u pacjenta wystapi
ktorykolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku Edicin
i skontaktowac si¢ z lekarzem lub medycznymi stuzbami ratunkowymi.

W zwiazku z leczeniem wankomycyna wystepowaly przypadki ciezkich reakcji skornych, w tym
zespotu Stevensa-Johnsona, toksycznego martwiczego oddzielania si¢ naskorka, reakcji polekowych
z eozynofilig i objawami ogdlnoustrojowymi (DRESS, ang. drug reaction with eosinophilia and
systemic symptoms) oraz ostrej uogolnionej osutki krostkowej (AGEP, ang. acute generalized
exanthematous pustulosis). Jesli pacjent zauwazy ktorykolwiek z objawow opisanych w punkcie 4,
nalezy przerwaé stosowanie wankomycyny i natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza.

Podczas leczenia lekiem Edicin nalezy oméwic to z lekarzem, farmaceuta szpitalnym lub pielegniarka,
jesli:
pacjent otrzymuje leczenie wankomycyng przez dtugi czas (konieczne moze by¢ przeprowadzanie
badan krwi oraz badan czynnosci watroby i nerek podczas leczenia);
u pacjenta podczas leczenia wystgpi jakakolwiek reakcja skorna;
u pacjenta wystapi cigzka lub dtugotrwata biegunka podczas lub po zakonczeniu leczenia
wankomycyna; w takiej sytuacji nalezy natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem. Moze to by¢
objaw zapalenia jelita (rzekomobloniaste zapalenie jelita grubego), ktore moze wystapi¢ podczas
leczenia antybiotykami.

Dzieci

Wankomycyna bedzie stosowana ze szczegdlng ostroznoscig u wezesniakow i mtodych niemowlat,
poniewaz ich nerki nie sg w pelni rozwiniete, co moze doprowadzi¢ do gromadzenia wankomycyny
we krwi. W tej grupie wiekowej konieczne moze by¢ wykonanie badan krwi w celu kontrolowania

stezenia wankomycyny we krwi.

Jednoczesne podawanie wankomycyny i srodkéw znieczulajacych u dzieci wigze si¢

z wystgpowaniem zaczerwienienia skory (rumienia) i reakcji alergicznych. Ponadto jednoczesne
stosowanie z innymi lekami, takimi jak antybiotyki aminoglikozydowe, niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ, np. ibuprofen) lub amfoterycyna B (lek stosowany w zakazeniach
grzybiczych) moze zwigkszac¢ ryzyko uszkodzenia nerek, w zwiazku z czym, konieczne moze by¢
czestsze wykonywanie badan krwi i czynnosci nerek.

Edicin a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce o wszystkich lekach stosowanych przez

pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdore pacjent planuje stosowac.

Nalezy zachowac¢ szczegdlna ostroznosé, jesli pacjent przyjmuje inne leki, ktore moga wchodzi¢ w

interakcje z wankomycyna, na przyklad:
Jednoczesne stosowanie wankomycyny i lekow znieczulajacych moze spowodowaé niedocis$nienie
tetnicze, duszno$¢, omdlenie, zapa$¢ a nawet zawat serca, zaczerwienienie skory, uderzenia goraca,
pokrzywke i $wiad; moze roéwniez spowodowac silng reakcjg¢ przypominajaca reakcje uczuleniowa.
W zwigzku z tym, nalezy poinformowac lekarza o tym, ze pacjent przyjmuje lek Edicin, jesli ma
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on zosta¢ poddany zabiegowi chirurgicznemu. Cze¢sto$¢ tych zaburzen jest mniejsza, gdy
wankomycyna podawana jest w powolnej infuzji dozylnej przed zastosowaniem leku do
znieczulenia.

Podczas jednoczesnego stosowania jakichkolwiek lekow o dziataniu uszkadzajacym stuch, nerwy i
(lub) nerki (szczegodlnie takich, jak kwas etakrynowy, antybiotyki aminoglikozydowe,
amfoterycyna B, bacytracyna, polimiksyna B, piperacylina z tazobaktamem, kolistyna, wiomycyna
lub cisplatyna), lekarz bedzie uwaznie obserwowat stan pacjenta.

Podczas jednoczesnego stosowania wankomycyny i lekow zwiotczajacych migsnie lekarz zachowa
szczego6lng ostroznosc.

Silne leki moczopgdne (silne leki podawane w celu zwigkszenia produkcji moczu), takie jak
furosemid.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje ciaze,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Wankomycyne mozna podawac podczas cigzy tylko w razie bezwzglednej koniecznos$ci, gdy w opinii
lekarza korzy$¢ z leczenia przewaza nad ryzykiem. Lekarz zaleci kontrolg stezenia wankomycyny

w surowicy w celu zmniejszenia ryzyka dziatania toksycznego na ptod.

Wankomycyna przenika do mleka ludzkiego i dlatego mozna ja stosowac¢ w okresie karmienia piersia
tylko w sytuacji, gdy inne antybiotyki okazaty si¢ nieskuteczne. Jesli leczenie matki wankomycyna
jest bezwzglednie konieczne, lekarz begdzie starannie kontrolowac stan niemowlecia lub zaleci
przerwanie karmienia piersig.

Brak badan dotyczacych wptywu na ptodnos¢

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Edicin ma nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢é Edicin

Pacjent bedzie otrzymywac¢ lek Edicin podawany przez personel medyczny podczas pobytu w szpitalu.
Lekarz zdecyduje, jaka dawke leku pacjent powinien otrzymac kazdego dnia i jak dlugo powinno
trwac leczenie.

Dawkowanie

Podawana dawka bedzie zaleze¢ od:

- wieku pacjenta,

- masy ciala pacjenta,

- rodzaju zakaZenia,

- stanu czynnosci nerek,

- stanu stuchu pacjenta,

- wszelkich innych lekow stosowanych przez pacjenta.

Podanie dozylne

Dorosli i mlodziez (w wieku 12 i wiecej lat)

Dawkowanie zostanie ustalone w zaleznosci od masy ciata pacjenta. Dawka zazwyczaj stosowana w
infuzji to 15 do 20 mg na kazdy kg masy ciata. Dawka taka jest zwykle podawana co 8 do 12 godzin.
W niektorych przypadkach lekarz moze zdecydowac o zastosowaniu dawki poczatkowej do 30 mg na
kazdy kilogram masy ciala. Maksymalna dawka wankomycyny nie moze przekracza¢ 2 g na dawkg.

Stosowanie u dzieci
Dzieci w wieku od pierwszego miesiaca zycia 1 dzieci w wieku do ponizej 12 lat
Dawkowanie zostanie ustalone w zaleznosci od masy ciala pacjenta. Dawka zazwyczaj stosowana
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w infuzji to 10 do 15 mg na kazdy kilogram masy ciala. Dawka taka jest zwykle podawana co
6 godzin.

Woeczesniaki i noworodki urodzone o czasie (od 0 do 27 dni)

Dawka zostanie wyliczona w oparciu o wiek plodowy [czas, jaki uptynat od pierwszego dnia ostatniej
miesigczki matki do porodu (wiek cigzowy) plus czas, jaki uptynat od urodzenia dziecka (wiek
pourodzeniowy)].

U pacjentéw w podeszlym wieku, kobiet w cigzy oraz pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek
(w tym pacjentow dializowanych), konieczne moze by¢ zastosowanie innej dawki.

Podanie doustne

Dorosli i mlodziez (w wieku 12 lat i starsi)

Zalecana dawka to 125 mg co 6 godzin. W niektorych przypadkach lekarz moze zdecydowaé

o zastosowaniu wickszej dawki dobowej, maksymalnie 500 mg co 6 godzin. Maksymalna dawka
dobowa nie powinna by¢ wigksza niz 2 g.

Jesli pacjent mial uprzednio inne zaburzenia (zakazenie blony $§luzowej), konieczne moze by¢
zastosowanie innej dawki i czasu trwania leczenia.

Stosowanie u dzieci
Noworodki, niemowleta 1 dzieci w wieku ponizej 12 lat

Zalecana dawka to 10 mg na kazdy kg masy ciata. Dawka ta jest zwykle podawana co 6 godzin.
Maksymalna dawka dobowa nie powinna by¢ wigeksza niz 2 g.

Sposéb podawania

Infuzja dozylna (kroplowka) oznacza, ze lek przeptywa z butelki lub worka infuzyjnego przez
przewod do jednej z zyt w ciele pacjenta. Lekarz lub pielggniarka bedzie zawsze podawac
wankomycyne do krwi, a nie w migsien.

Wankomycyna bedzie podawana do zyty przez co najmniej 60 minut.

W razie stosowania w leczeniu zaburzen przewodu pokarmowego (tzw. rzekomobtoniastego zapalenia
jelita grubego) lek musi by¢ podawany w postaci roztworu doustnego (pacjent bedzie przyjmowac lek
doustnie).

Instrukcje dotyczace przygotowania roztworu przed podaniem patrz ,,Informacje przeznaczone
wylacznie dla fachowego personelu medycznego™ na koncu ulotki.

Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia zalezy od typu zakazenia wyst¢pujgcego u pacjenta i moze wynie$¢ nawet kilka
tygodni.

Czas trwania leczenia moze by¢ zmienny, w zaleznos$ci od reakcji danego pacjenta na leczenie.
Podczas leczenia pacjent moze mie¢ wykonywane badania krwi i analiz¢ moczu, moze tez mie¢ test
stuchu w kierunku objawow ewentualnych dziatan niepozadanych.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Edicin

Nie jest znana specyficzna odtrutka. Jesli pacjent przyjat dawke wigksza niz zalecana, lekarz
natychmiast przerwie leczenie lub zmniejszy dawke leku Edicin i bedzie kontrolowat stezenie leku we
krwi. W takim przypadku wazne jest, aby pacjent spozywal wystarczajgca ilos¢ ptyndw, aby utatwic
wydalanie leku przez nerki. W celu usunigcia leku Edicin z organizmu lekarz moze zastosowac
hemofiltracje (ultrafiltracj¢ krwi, ktdra usuwa lek Edicin) lub hemoperfuzj¢ (filtracje krwi poza
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organizmem przez filtr zawierajacy substancje wigzace lek Edicin).
4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Wankomycyna moze powodowacé reakcje alergiczne, jednak ci¢zkie reakcje alergiczne (reakcje
anafilaktyczne) sa rzadkie. Jesli u pacjenta wystapi nagle Swiszczacy oddech, trudno$ci

w oddychaniu, zaczerwienienie gérnej czeSci ciala, wysypka lub swedzenie, nalezy niezwlocznie
powiadomi¢ lekarza prowadzacego.

Jesli pacjent zauwazy ktorykolwiek z nastepujacych objawow, nalezy przerwaé stosowanie

wankomycyny i natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza:

* czerwonawe, plaskie, przypominajace tarcze strzelnicza lub okragle plamy na tutowiu, czesto
z pecherzami posrodku, zluszczanie si¢ skory, owrzodzenia jamy ustnej, gardta, nosa, narzadow
ptciowych i oczu. Wystapienie tych cigzkich wysypek skornych moze poprzedza¢ goraczka
i objawy grypopodobne (zespdt Stevensa-Johnsona oraz toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskorka).

* rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciata i powigkszone wezty chtonne (zespot DRESS lub
zespot nadwrazliwosci na lek).

» czerwona, luszczaca si¢ wysypka z guzkami pod skorg oraz pecherzami z jednoczesna goraczka na
poczatku leczenia (ostra uogélniona osutka krostkowa, patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i srodki
ostroznosci”)

* bdl w klatce piersiowej, mogacy by¢ objawem potencjalnie powaznej reakcji alergicznej zwanej
zespotem Kounisa.

Czeste dzialania niepozgdane (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 pacjentéw):

- spadek ci$nienia krwi

- dusznos$¢, $wiszczacy oddech (wysoki dzwiek spowodowany przeszkoda na drodze przeptywu
powietrza w gornych drogach oddechowych)

- wysypka i stan zapalny btony §luzowej jamy ustnej, swedzenie, swedzaca wysypka, pokrzywka

- zaburzenia czynno$ci nerek wykrywane zwykle w badaniach krwi

- zaczerwienienie gornej czesci ciala i twarzy, zapalenie zyty

- zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystagpi¢ maksymalnie u 1 na 100 pacjentow):
- przejsciowa lub trwata utrata stuchu

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 1000 pacjentéw):

- zmniejszenie liczby biatych krwinek, czerwonych krwinek i ptytek krwi (krwinek
odpowiedzialnych za krzepnigcie krwi)

- wazrost liczby pewnych bialych krwinek we krwi

- zaburzenia rownowagi, dzwonienie w uszach, zawroty glowy

- zapalenie naczyn krwionosnych

- nudnosci (mdtosci)

- zapalenie nerek i niewydolnos¢ nerek

- bole miesni klatki piersiowej i plecow

- goraczka, dreszcze

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ maksymalnie 1 na 10 000 pacjentdw):

- nagle wystapienie cigzkiej skornej reakcji alergicznej, obejmujacej tuszczenie si¢ skory lub
powstawanie pgcherzy na skorze. Moze temu towarzyszy¢ wysoka gorgczka i bole stawow.

- zatrzymanie serca

- zapalenie jelita powodujace bol brzucha i biegunke, ktéra moze zawiera¢ krew.

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
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- wymioty, biegunka

- splatanie, sennos¢, brak energii, obrzeki, zatrzymanie ptyndw, zmniejszenie produkcji moczu

- wysypka z obrzekiem i bolem obszaru za uszami, szyi, pachwin, pod brodg i pod pachami (obrzegk
weztow chtonnych), nieprawidlowe wniki badan krwi 1 czynno$ci watroby

- wysypka z pecherzami i goragczka

- nadmierny rozpad krwinek czerwonych, powodujacy zmeczenie i blado$¢ skéry (niedokrwisto$é
hemolityczna)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301,

Faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Edicin

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po napisie EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Przechowywanie roztworow: patrz ,,Przygotowanie roztworu do infuzji” na koncu ulotki, w czgéci
przeznaczonej dla personelu medycznego.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Edicin
Substancjg czynng leku jest wankomycyna. Kazda fiolka zawiera 500 mg lub 1 g wankomycyny.
Edicin nie zawiera innych sktadnikow.

Jak wyglada Edicin i co zawiera opakowanie

Edicin jest biatym lub prawie biatym proszkiem liofilizowanym, umieszczonym w fiolce
z przezroczystego szkta, z korkiem i kapslem aluminiowym, w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 1 lub 10 fiolek.

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl, Austria

Wytworca

Lek Pharmaceuticals d.d
Verovskova 57
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1526 Ljubljana, Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do:
Sandoz Polska Sp. z o0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. +48 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05/2026
{logo podmiotu odpowiedzialnego}

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

Produkt leczniczy nalezy podawa¢ w infuzjach dozylnych lub doustnie. Nie podawa¢ w postaci
szybkiego wstrzykniecia dozylnego (bolus) ani domig$niowo (patrz punkt 4.8 Charakterystyki
Produktu Leczniczego).

Podanie dozylne

Dawka poczatkowa powinna by¢ ustalona w oparciu o catkowita masg ciata. Kolejne modyfikacje
dawki powinny by¢ uzaleznione od st¢zenia w surowicy z zamiarem osiagni¢cia docelowego stgzenia
terapeutycznego. Przy ustalaniu kolejnych dawek i odstgpow pomigdzy nimi nalezy tez wzia¢ pod
uwage czynnos¢ nerek.

Zalecane sa nastepujace schematy dawkowania:
Pacjenci w wieku 12 i wiecej lat

Zalecana dawka to 15 do 20 mg/kg mc. co 8 do 12 godzin (nie nalezy stosowac wigcej niz 2 g na
dawke).

W przypadku pacjentow w ciezkim stanie mozna zastosowa¢ dawke nasycajaca 25-30 mg/kg mc., aby
utatwic szybkie osiagniecie docelowego minimalnego stgzenia wankomycyny w surowicy.

Niemowleta w wieku od pierwszego miesiqca zycia i dzieci w wieku ponizej 12 lat
Zalecana dawka podawana dozylnie to 10 do 15 mg/kg mc. co 6 godzin.

Noworodki urodzone o czasie (od urodzenia do 27 dni wieku pourodzeniowego) oraz wezesniaki (od
urodzenia do oczekiwanej daty porodu plus 27 dni)

W celu ustalenia schematu dawkowania dla noworodkow nalezy zwroci¢ si¢ o porade do lekarza
doswiadczonego w leczeniu noworodkow. Jeden z mozliwych schematéw dawkowania wankomycyny
u noworodkow przedstawiony jest w ponizszej tabeli (patrz ChPL punkt 4.4):

PMA Dawka Odstep pomiedzy dawkami
(tygodnie) (mg/kg mc.) (godziny)
<29 15 24
29-35 15 12
>35 15 8

PMA: wiek postkoncepcyjny [czas, jaki uptynat od pierwszego dnia ostatniego krwawienia
miesigczkowego do porodu (wiek cigzowy) plus czas, jaki uptynat od urodzenia (wiek

pourodzeniowy)].

Okolooperacyjna profilaktvka bakteryjnego zapalenia wsierdzia we wszystkich grupach wiekowych

Zalecana dawka to dawka poczatkowa 15 mg/kg mc., podana przed indukcjg znieczulenia.
W zaleznosci od czasu trwania operacji, konieczne moze by¢ podanie drugiej dawki wankomycyny.

Czas trwania leczenia

Sugerowany czas trwania leczenia podany jest w tabeli nizej. W kazdym przypadku czas leczenia
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powinien by¢ dostosowany do typu i cigzkosci zakazenia oraz do indywidualnej odpowiedzi
kliniczne;.

Wskazanie Czas trwania leczenia

Powiklane zakazenia skory i tkanek miekkich

- bez martwicy 7 do 14 dni

- Z martwica 4 do 6 tygodni*
Zakazenia kosci i stawow 4 do 6 tygodni**
Pozaszpitalne zapalenie ptuc 7 do 14 dni
Szpitalne zapalenie ptuc, w tym respiratorowe zapalenie phuc 7 do 14 dni
Zakazne zapalenie wsierdzia 4 do 6 tygodni***
Ostre bakteryjne zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych 10 do 21 dni

*  Kontynuowa¢ do momentu, w ktorym niepotrzebne bedzie dalsze usuwanie martwiczych tkanek,
stan kliniczny pacjenta poprawi si¢ i pacjent nie bedzie goragczkowat od 48 do 72 godzin.

** W przypadku okoloprotezowych zakazen stawow nalezy rozwazy¢ dtuzsze cykle doustnego
leczenia supresyjnego odpowiednimi antybiotykami.

*#* (Czas trwania i1 koniecznos¢ stosowania leczenia skojarzonego zalezy od typu zastawki
i mikroorganizmu.

Pacjenci w podesztym wieku
Ze wzgledu na zwigzane z wiekiem ograniczenie czynno$ci nerek konieczne moze by¢ stosowanie
mniejszych dawek podtrzymujacych.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

U pacjentéw dorostych i u dzieci z zaburzeniami czynno$ci nerek nalezy bra¢ pod uwage wstepna
dawke poczatkows, a nastgpnie oznaczenia minimalnego stezenia wankomycyny w surowicy, zamiast
zaplanowanego schematu leczenia, zwlaszcza u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek
lub przechodzacym leczenie nerkozastepcze ze wzgledu na liczne zmienne czynniki wptywajace na
stezenie wankomycyny u takich pacjentow.

U pacjentéw z fagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek nie wolno zmniejszac
dawki poczatkowej. U pacjentdow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek preferowane jest
wydhluzenie odstepdéw migdzy kolejnymi dawkami zamiast podawania mniejszych dawek.

Nalezy wlasciwie oceni¢ jednoczesnie podawane inne produkty lecznicze, ktére moga zmniejszy¢
klirens wankomycyny i (lub) nasili¢ jej dziatania niepozadane (patrz ChPL punkt 4.4).

Wankomycyna jest w niewielkim stopniu usuwana przez hemodializ¢ przerywang. Jednak
zastosowanie bton filtracyjnych o duzej przepuszczalnos$ci lub cigglego leczenia nerkozastgpczego
(CRRT) zwicksza klirens wankomycyny i zasadniczo konieczne jest podawanie dawek
uzupehiajacych (zwykle po sesji hemodializy w przypadku hemodializy przerywane;j).

Pacjenci dorosli

Modyfikacje dawki u dorostych pacjentoéw moga by¢ oparte na szybkosci filtracji kigbuszkowe;j
oszacowanej (eGFR) na podstawie nastepujacego wzoru:

Megzczyzni: [masa (kg) x 140 — wiek (lata)] / 72 x st¢zenie kreatyniny w surowicy (mg/dl)
Kobiety: 0,85 x wartos¢ wyliczona wg powyzszego wzoru

Zwykta dawka poczatkowa dla dorostych pacjentdéw to 15 do 20 mg/kg mc.; dawke t¢ mozna podawac
co 24 godziny pacjentom z klirensem kreatyniny w zakresie 20 do 49 ml/min. W przypadku pacjentow
z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny ponizej 20 ml/min) lub pacjentow
przechodzacych terapi¢ nerkozastepcza odpowiednie odstepy miedzy dawkami 1 wielkos¢ kolejnych
dawek w duzym stopniu zaleza od stosowanej procedury RRT i powinny by¢ ustalone w oparciu

o wartosci minimalnego stezenia wankomycyny w surowicy oraz przetrwala czynnos$¢ nerek (patrz
ChPL punkt 4.4). W zalezno$ci od sytuacji klinicznej, mozna rozwazy¢ wstrzymanie kolejnej dawki
do czasu oznaczenia stezenia wankomycyny we Krwi.
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U pacjentéw w stanie krytycznym z zaburzeniami czynnosci nerek nie nalezy zmniejszaé¢ wstepnej
dawki nasycajacej (25 do 30 mg/kg mc.).

Drzieci i mlodziez

Modyfikacje dawki u dzieci w wieku 1 roku i starszych oraz u mtodziezy moga by¢ oparte na
szybkosci filtracji klebuszkowej oszacowanej (eGFR) na podstawie zmodyfikowanego wzoru
Schwartza:

e¢GFR (ml/min/1,73 m?) = (wzrost w cm x 0,413) / stezenie kreatyniny w surowicy (mg/dl)
eGFR (ml/min/1,73 m?) = (wzrost w cm x 36,2 / stezenie kreatyniny w surowicy (umol/l)

W przypadku noworodkow i niemowlat w wieku ponizej 1. roku nalezy zwrdcié sie o porade eksperta,
bowiem wzor Schwartza nie ma zastosowania u takich pacjentow.

Orientacyjne zalecenia dotyczace dawkowania u dzieci i mtodziezy podane w tabeli ponizej podlegaja
tym samym zasadom, co zalecenia dla dorostych pacjentow.

GFR (ml/min/1,73 m?) Dawka dozylna Czestosé
50-30 15 mg/kg Co 12 godzin
29-10 15 mg/kg Co 24 godziny
<10
Hemodializa przerywana 10-15 mg/kg Ponowne podanie w zaleznosci od
Dializa otrzewnowa stezenia*
Ciagte leczenie nerkozastepcze 15 mg/kg Ponowne podanie w zaleznosci od
stezenia*

*  Odpowiednie odstepy miedzy dawkami i wielko$¢ kolejnych dawek w duzym stopniu zalezg od

stosowanej metody RRT i powinny by¢ ustalone w oparciu o wartosci stezenia wankomycyny
w surowicy przed podaniem oraz resztkowa czynno$¢ nerek. Zaleznie od sytuacji klinicznej, mozna
rozwazy¢ wstrzymanie kolejnej dawki do czasu oznaczenia stezenia wankomycyny we krwi.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wgtroby
Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentow z niewydolnoscig watroby.

Cigza
W przypadku kobiet w cigzy konieczne moze by¢ znaczne zwigkszenie dawek w celu osiggniecia
terapeutycznego stezenia wankomycyny w surowicy (patrz ChPL punkt 4.6).

Pacjenci otyli
U pacjentéw otylych dawke poczatkowa nalezy dostosowaé indywidualnie wg catkowitej masy ciala,
tak samo jak u pacjentéw o prawidlowej masie ciata.

Podanie doustne

Pacjenci w wieku 12 lat i starsi

Leczenie zakazen spowodowanych przez Clostridium difficile (CDI)

W przypadku pierwszego epizodu niecigzkiego CDI zalecana dawka wankomycyny to 125 mg co

6 godzin przez 10 dni. Dawka ta moze by¢ zwigkszona do 500 mg co 6 godzin przez 10 dni

w przypadku cigzkiej lub powiktanej choroby. Maksymalna dawka dobowa nie powinna przekraczaé

2g

U pacjentow z wielokrotnymi nawrotami mozna rozwazy¢ leczenie aktualnego epizodu CDI
wankomycyng w dawce 125 mg cztery razy na dobg przez 10 dni, a nastepnie stopniowe zmniejszenie
dawki az do 125 mg na dobe lub stosowanie schematu pulsacyjnego, tzn. 125-500 mg/dobg co 2-3 dni
przez co najmniej 3 tygodnie.
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Noworodki, niemowleta i dzieci w wieku ponizej 12 lat
Zalecana dawka wankomycyny to 10 mg/kg mc. co 6 godzin przez 10 dni. Maksymalna dawka
dobowa nie powinna by¢ wigksza niz 2 g.

Konieczne moze by¢ dostosowanie czasu trwania leczenia wankomycyna do klinicznego przebiegu
choroby w danym przypadku. W miare mozliwosci nalezy przerwa¢ stosowanie produktu
przeciwbakteryjnego podejrzewanego o spowodowanie CDI. Nalezy zapewni¢ odpowiednie
uzupetnienie ptynéw i elektrolitow.

Kontrolowanie st¢zenia wankomycyny w surowicy

Czestos¢ kontroli terapeutycznego stezenia leku nalezy dostosowac indywidualnie do sytuacji
klinicznej i reakcji na leczenie; czgsto$¢ pobierania probek moze wynosi¢ od codziennego pobierania
u niektorych niestabilnych hemodynamicznie pacjentow do co najmniej raz na tydzien u stabilnych
pacjentow z widoczng reakcja na leczenie. U pacjentow poddawanych hemodializie przerywanej
stezenie wankomycyny nalezy oznaczy¢ przed rozpoczeciem sesji hemodializy.

Kontrolowanie stezenie wankomycyny w surowicy po podaniu doustnym nalezy wykonaé
u pacjentow z zapalnymi chorobami jelit (patrz ChPL punkt 4.4).

Minimalne terapeutyczne st¢zenie wankomycyny we krwi powinno wynosi¢ 10-20 mg/1, w zalezno$ci
od miejsca zakazenia i wrazliwo$ci patogenu. Laboratoria kliniczne zwykle zalecajg stezenie
minimalne 15-20 mg/l, zapewniajace lepsze pokrycie mikroorganizméw zakwalifikowanych jako
wrazliwe z warto$cig MIC >1 mg/l (patrz ChPL punkty 4.4 1 5.1).

W przewidywaniu indywidualnego dawkowania koniecznego do osiagnigcia odpowiedniej wartosci
AUC, przydatne mogg by¢ metody oparte na modelach. Podejscie oparte na modelach mozna
zastosowaé przy wyliczaniu indywidualnej dawki poczatkowej, jak i przy modyfikacji dawek

w oparciu o wyniki TDM (patrz ChPL punkt 5.1).

Sposédb stosowania

Podanie dozylne

Wankomycyna jest zwykle podawana dozylnie w postaci infuzji przerywanej; zalecenia dotyczace
dawkowania przedstawione w tym punkcie dla drogi dozylnej odnosza si¢ do tego sposobu
podawania.

Wankomycyna powinna by¢ podawana wytacznie w powolnej infuzji dozylnej trwajacej co najmnie;j
godzing lub z maksymalng szybkoscig 10 mg/min (dtuzszy okres) w wystarczajaco rozcienczonym
roztworze (co najmniej 100 ml na 500 mg lub co najmniej 200 ml na 1000 mg), patrz ChPL punkt 4.4.

Pacjenci z ograniczeniem podazy plyndéw mogg otrzymywaé roztwor 500 mg/50 ml
(1000 mg/100 ml), jednak przy takim wigkszym ste¢zeniu zwigkszone jest ryzyko dziatan
niepozadanych zwigzanych z infuzja.

Mozna rozwazy¢ stosowanie ciaglej infuzji wankomycyny, np. u pacjentéw z niestabilnym klirensem
wankomycyny.

Podanie doustne

Zawartos$¢ fiolki moze by¢ uzyta do sporzadzenia roztworu doustnego. Roztwor doustny przygotowuje
si¢ przez rozpuszczenie zawartosci fiolki (500 mg wankomycyny) w 30 ml wody. Odpowiednig dawke
mozna poda¢ pacjentowi do wypicia lub przez zglebnik nosowo-zotadkowy. Do roztworu mozna
doda¢ syrop w celu poprawy smaku.

Przygotowanie roztworu do infuzji

Edicin 500 mg
Zawarto$¢ fiolki nalezy rozpusci¢ w 10 ml wody do wstrzykiwan.
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Edicinl g
Zawarto$¢ fiolki nalezy rozpusci¢ w 20 ml wody do wstrzykiwan.

1 ml otrzymanego roztworu zawiera 50 mg wankomycyny. Roztwor mozna dalej rozcienczac
w zaleznosci od sposobu podawania.

Infuzje wielokrotne

Sporzadzony roztwor nalezy rozcienczy¢ w 100 ml lub 200 ml 5% roztworu glukozy lub 0,9%
roztworu chlorku sodu. Stezenie wankomycyny w tak uzyskanym roztworze nie powinno przekraczaé
5 mg/ml. Roztwor nalezy podawac¢ dozylnie powoli, maksymalnie z szybko$cia 10 mg/min, w ciagu
co najmniej 60 minut.

Infuzja ciggla
Stosowac tylko wtedy, gdy infuzje wielokrotne nie sg mozliwe. Roztwdr wankomycyny o stezeniu

50 mg/ml nalezy rozcienczy¢ w takiej objetosci 5% roztworu glukozy lub 0,9% roztworu chlorku
sodu, aby pacjent otrzymat przepisang dawke dobowa we wlewie kroplowym w ciagu 24 godzin.

Trwalos¢ i warunki przechowywania roztworow

Przygotowany roztwoér mozna przechowywac do 24 godzin w temperaturze od 2°C do 8°C.

Ze wzgledow mikrobiologicznych sporzadzony roztwor nalezy zuzy¢ natychmiast. W przeciwnym
razie odpowiedzialnos$¢ za czas i warunki przechowywania przygotowanego roztworu ponosi
uzytkownik.

Niezgodnosci farmaceutyczne

Roztwor ma niskie pH i moze by¢ nietrwaly fizycznie lub chemicznie po zmieszaniu z innymi
substancjami. Roztworéw wankomycyny nie nalezy miesza¢ z innymi roztworami, z wyjatkiem tych,
ktorych zgodno$¢ zostata sprawdzona w sposob pewny.

Nalezy unika¢ mieszania wankomycyny z roztworami alkalicznymi.

Nie zaleca si¢ rownoczesnego stosowania i mieszania roztworéw wankomycyny z chloramfenikolem,
kortykosteroidami, metycyling, heparyng, aminofiling, antybiotykami z grupy cefalosporyn

1 fenobarbitalem.

Przedawkowanie

W razie przedawkowania mozna spodziewac¢ si¢ dzialan wynikajacych z duzego st¢zenia
wankomycyny w surowicy (dziatanie ototoksyczne i nefrotoksyczne).

Zalecane jest leczenie objawowe podtrzymujace filtracj¢ kigbuszkowa. Wankomycyna jest

w niewielkim stopniu usuwana z krwi metoda hemodializy lub dializy otrzewnowej. Opisywano
ograniczong korzys$¢ z zastosowania hemofiltracji z uzyciem zywicy Amberlite XAD-4.

Inne zrédta informacji
Porada/edukacja medyczna

Antybiotyki stosuje si¢ w leczeniu zakazen bakteryjnych. Sg one nieskuteczne w przypadku zakazen
wirusowych.

Jezeli lekarz przepisal pacjentowi antybiotyki, sa one konieczne do leczenia konkretnej, aktualnie
wystepujgcej choroby.

Pomimo stosowania antybiotykow niektore bakterie mogg przezy¢ lub rozmnazac si¢ dalej. Zjawisko
to nazywa si¢ opornoscig; powoduje ono, ze niekiedy leczenie antybiotykami jest nieskuteczne.

Niewlasciwe stosowanie antybiotykdw sprzyja powstawaniu opornosci. Takze pacjent moze utatwic
powstanie opornosci i tym samym op6zni¢ wyleczenie lub zmniejszy¢ skutecznos¢ antybiotykoterapii,
jesli nie bedzie przestrzega¢ wlasciwego:

- dawkowania,

- harmonogramu leczenia,

- czasu trwania leczenia.
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W zwiazku z tym, by zachowa¢ skutecznos$¢ tego leku, nalezy:

1 - stosowac¢ antybiotyki tylko wtedy, gdy przepisze je lekarz

2 - &cisle przestrzegac przepisanego sposobu stosowania

3 - nie stosowa¢ ponownie antybiotyku bez zalecania lekarza, nawet w celu leczenia podobne;j
choroby.
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