CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Vancomycin Reig Jofre, 500 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji

Vancomycin Reig Jofre, 1000 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

500 mg
Kazda fiolka zawiera 500 mg wankomycyny chlorowodorku, co odpowiada 500 000 j.m.

wankomycyny.

Po rekonstytucji w 10 mL wody do wstrzykiwan, sporzadzony koncentrat roztworu do infuzji zawiera
50 mg/mL wankomycyny chlorowodorku.

1000 mg
Kazda fiolka zawiera 1000 mg wankomycyny chlorowodorku, co odpowiada 1 000 000 j.m.

wankomycyny.

Po rekonstytucji w 20 mL wody do wstrzykiwan, sporzadzony koncentrat roztworu do infuzji zawiera
50 mg/mL wankomycyny chlorowodorku.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji.
Biatly lub prawie biaty proszek.

pH roztworu po rekonstytucji wynosi od 2,5 do 4,5.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Podanie dozylne

Wankomycyna jest wskazana do stosowania u pacjentdw z wszystkich grup wiekowych w leczeniu

nastqpu] acych zakazen (patrz punkty 4.2, 4.41 5.1):
powiklane zakazenia skory i tkanek migkkich (ang. complicated skin and soft tissue infections,
cSSTI)

- zakazenia kosci i stawow

- pozaszpitalne zapalenie ptuc (ang. community acquired pneumonia, CAP)

- szpitalne zapalenie ptuc (ang. hospital acquired pneumonia, HAP), w tym zapalenie ptuc
zwigzane z wentylacjg mechaniczng (ang. ventilator-associated pneumonia, VAP)

- zakazne zapalenie wsierdzia.



Nalezy wzia¢ pod uwagg oficjalne wytyczne dotyczace prawidtowego stosowania lekow
przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

W odpowiednich przypadkach, wankomycyna powinna by¢ stosowana w skojarzeniu z innymi lekami
przeciwbakteryjnymi.

Podanie dozylne

Dawka poczatkowa powinna by¢ ustalona w oparciu o catkowitg mase ciata. Kolejne modyfikacje
dawki powinny by¢ uzaleznione od st¢zenia wankomycyny w surowicy krwi, z zamiarem osiagnigcia
docelowego stezenia terapeutycznego. Przy ustalaniu kolejnych dawek 1 odstepow pomigdzy nimi

nalezy wzia¢ takze pod uwage czynno$¢ nerek.

Pacjenci w wieku 12 lat i starsi

Zalecana dawka to 15 do 20 mg/kg mc. co 8 do 12 godzin (nie przekracza¢ 2 g na dawke).

W przypadku cigzko chorych pacjentow mozna zastosowaé dawke nasycajacg 25-30 mg/kg mc., aby
utatwi¢ szybkie osiagni¢cie docelowego, minimalnego stezenia wankomycyny w surowicy krwi.

Niemowleta i dzieci w wieku od pierwszego miesiqgca zycia do mniej niz 12 lat

Zalecana dawka to 10 do 15 mg/kg mc. co 6 godzin (patrz punkt 4.4).

Noworodki urodzone w terminie (od urodzenia do 27 dni wieku pourodzeniowego) oraz wczesniaki (od
urodzenia do oczekiwanej daty porodu plus 27 dni)

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

PMA (tygodnie) Dawka (mg/kg mc.) Odstep pomiedzy dawkami
(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)].

Czas trwania leczenia
Sugerowany czas trwania leczenia podano w tabeli nizej. W kazdym przypadku, czas trwania leczenia

powinien by¢ dostosowany do typu i stopnia cigzko$ci zakazenia oraz do indywidualnej odpowiedzi
kliniczne;j.

Wskazanie Czas trwania leczenia
Powiktane zakazenia skory i tkanek migkkich
- Bez martwicy 7 do 14 dni
- 7 martwicg 4 do 6 tygodni*
Zakazenia ko$ci 1 stawow 4 do 6 tygodni**




Pozaszpitalne zapalenie ptuc 7 do 14 dni
Szpitalne zapalenie ptuc, w tym zapalenie pluc 7 do 14 dni
zwigzane z wentylacja mechaniczng
Zakazne zapalenie wsierdzia 4 do 6 tygodni***
* Kontynuowa¢ do momentu, w ktérym niepotrzebne bedzie dalsze usuwanie martwiczych
tkanek, stan kliniczny pacjenta poprawi si¢ i pacjent nie bedzie goragczkowal od 48 do
72 godzin.

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

***  (Czas trwania i konieczno$¢ stosowania leczenia skojarzonego zalezy od typu zastawki
1 organizmu.

Szczegblne grupy pacjentéw

Osoby w podesztym wieku

Ze wzgledu na zwigzane z wiekiem zmniejszenie czynnosci nerek, konieczne moze by¢ zastosowanie
mniejszych dawek podtrzymujacych.

Zaburzenia czynnosci nerek

U pacjentéw dorostych i u dzieci i mlodziezy z zaburzeniami czynnosci nerek nalezy bra¢ pod uwage
wstepna dawke poczatkows, a nastgpnie oznaczenia minimalnego st¢zenia wankomycyny w surowicy
krwi, zamiast zaplanowanego schematu leczenia, szczeg6lnie u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami
czynnosci nerek lub poddawanych leczeniu nerkozastgpczemu (ang. renal replacement therapy, RRT)
ze wzgledu na liczne zmienne czynniki wptywajace na stezenie wankomycyny u takich pacjentow.

U pacjentéw z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek nie wolno zmniejszaé
dawki poczatkowej. U pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek zaleca si¢ wydtuzy¢
odstepy miedzy kolejnymi dawkami a nie podawa¢ mniejsze dawki dobowe.

Nalezy wlasciwie rozwazy¢ jednoczesne podawanie produktow leczniczych, ktore moga zmniejszaé
klirens wankomycyny i (lub) nasila¢ jej dziatania niepozadane (patrz punkt 4.4).

Wankomycyna jest w niewielkim stopniu usuwana przez hemodializ¢ przerywang. Jednak,
zastosowanie bton filtracyjnych o duzej przepuszczalno$ci lub ciaglego leczenia nerkozastepczego
(ang. continuous renal replacement therapy, CRRT) zwigksza klirens wankomycyny i na ogot,
konieczne jest podawanie dawek uzupetiajacych (zwykle po sesji hemodializy w przypadku
hemodializy przerywane;j).

Dorosli

Modyfikacje dawki u dorostych pacjentow moga by¢ oparte na szybkosci filtracji kigbuszkowej
szacowanej (ang. glomerular filtration rate estimated, eGFR) na podstawie nastepujacego wzoru:

Mgzczyzni: [masa (kg) x [140 — wiek (lata)]]/[72 x stgzenie kreatyniny w surowicy krwi (mg/dL)]
Kobiety: 0,85 x wartos¢ wyliczona wedtug powyzszego wzoru

Zwykta dawka poczatkowa dla dorostych pacjentow to 15 do 20 mg/kg mc. dawke te mozna podawac
co 24 godziny pacjentom z klirensem kreatyniny w zakresie 20 do 49 mL/min. W przypadku
pacjentdw z ciezkimi zaburzeniami czynno$ci nerek (klirens kreatyniny ponizej 20 mL/min) lub
pacjentdéw przechodzacych terapie nerkozastgpcza odpowiednie odstepy migdzy dawkami i wielko$¢
kolejnych dawek w duzym stopniu zaleza od stosowanej procedury RRT i powinny by¢ ustalone

w oparciu o warto$ci minimalnego st¢zenia wankomycyny w surowicy krwi oraz przetrwala czynnosé
nerek (patrz punkt 4.4).



W zaleznosci od sytuacji klinicznej, mozna rozwazy¢ wstrzymanie kolejnej dawki do czasu
oznaczenia stezenia wankomycyny we krwi.

U pacjentéw w stanie krytycznym z zaburzeniami czynnosci nerek nie nalezy zmniejsza¢ 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 klgbuszkowej szacunkowej (eGFR) na podstawie zmodyfikowanego wzoru
Schwartza:

eGFR (mL/min/1,73 m?) = (wzrost w cm x 0,413)/stezenie kreatyniny w surowicy krwi (mg/dL)

eGFR (mL/min/1,73 m?) = (wzrost w cm x 36,2)/stezenie kreatyniny w surowicy krwi (umol/L)

W przypadku noworodkow i1 niemowlat w wieku ponizej 1. roku nalezy zwroci¢ si¢ o porade eksperta,
bowiem wzdr 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 Czestos¢é

50-30 15 mg/kg mc. Co 12 godzin

29-10 15 mg/kg me. Co 24 godziny

<10 Ponowne podanie w zaleznosci

Hemodializa przerywana 10-15 mg/kg mc. od stezenia*

Dializa otrzewnowa

Ciagle leczenie nerkozastepcze 15 mg/kg mc. Ponowne podanie w zaleznosci
od stezenia*

* Odpowiednie odstepy miedzy dawkami i wielkos¢ kolejnych dawek w duzym stopniu zalezg od
stosowanej metody RRT i powinny by¢ ustalone w oparciu o warto$ci st¢zenia wankomycyny

w surowicy krwi przed podaniem oraz resztkowa czynno$¢ nerek. Zaleznie od sytuacji kliniczne;j,
mozna rozwazy¢ wstrzymanie kolejnej dawki do czasu oznaczenia stgzenia wankomycyny we krwi.
Zaburzenia 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 osiggnigcia
stezenia terapeutycznego wankomycyny w surowicy krwi (patrz punkt 4.6).

Pacjenci otyli

U pacjentow otytych dawke poczatkowa nalezy dostosowa¢ indywidualnie wedtug calkowitej masy
ciata, tak samo jak u pacjentéw o prawidlowej masie ciata.

Kontrolowanie stezenia wankomycyny w surowicy krwi

Czestos¢ kontroli terapeutycznego stezenia leku (ang. therapeutic drug monitoring, TDM) nalezy
dostosowac indywidualnie do sytuacji klinicznej i reakcji na leczenie; czgsto$¢ pobierania probek
moze wynosi¢ od codziennego pobierania u niektorych niestabilnych hemodynamicznie pacjentéw do
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co najmniej raz na tydzien u stabilnych pacjentéw z widoczng reakcjg na leczenie. U pacjentow
z prawidlowg czynnos$cig nerek, stezenie wankomycyny w surowicy krwi nalezy oznaczy¢
drugiego dnia leczenia, bezposrednio przed podaniem kolejnej dawki.

U pacjentow poddawanych hemodializie przerywanej, st¢zenie wankomycyny nalezy oznaczy¢ przed
rozpoczeciem sesji hemodializy.

Nalezy kontrolowac stezenie wankomycyny w surowicy krwi po podaniu doustnym u pacjentow
z zapalnymi chorobami jelit (patrz punkt 4.4).

Minimalne terapeutyczne stezenie wankomycyny we krwi powinno wynosi¢ 10-20 mg/L,

w zaleznosci od miejsca zakazenia i wrazliwosci patogenu. Laboratoria kliniczne zwykle zalecaja
stezenie minimalne 15-20 mg/L, zapewniajgce lepsze pokrycie mikroorganizmow zakwalifikowanych
jako wrazliwe z wartoécig MIC >1 mg/L (patrz punkty 4.415.1).

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

w oparciu o wyniki TDM (patrz punkt 5.1).

Sposdb podawania

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 wylgcznie w powolnej infuzji dozylnej, trwajacej co
najmniej godzing lub z maksymalng szybko$ciag 10 mg/min (w zaleznosci od tego, ktory z okresow
bedzie dluzszy) w wystarczajgco rozcienczonym roztworze (co najmniej 100 mL na 500 mg lub co
najmniej 200 mL na 1000 mg), patrz punkt 4.4.

Pacjenci z ograniczeniem podazy ptyndéw moga otrzymywac roztwor 500 mg/50 mL

(1000 mg/100 mL), jednak, przy takim wickszym stezeniu ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych,
zwigzanych z infuzja, moze by¢ zwigkszone.

Instrukcje dotyczace rozpuszcezenia produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.

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

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1 (patrz punkt 4.4).

Wankomycyny nie nalezy podawac¢ domig$niowo, ze wzgledu na ryzyko martwicy w miejscu podania.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Reakcje nadwrazliwosci

Mozliwe jest wystapienie cigzkich reakcji nadwrazliwosci, ktore niekiedy mogg doprowadzi¢ do
zgonu (patrz punkty 4.3 1 4.8). W przypadku reakcji nadwrazliwosci nalezy natychmiast przerwaé



leczenie wankomycyng i zastosowa¢ odpowiednie leczenie ratunkowe.

U pacjentéw otrzymujacych wankomycyne przez dtuzszy czas lub jednoczes$nie z innymi produktami
leczniczymi, ktére mogg spowodowac neutropeni¢ lub agranulocytoze, nalezy regularnie kontrolowac
liczbe leukocytow. U wszystkich pacjentow otrzymujacych wankomycyne nalezy w regularnych
odstepach czasu przeprowadzac¢ testy hematologiczne, analiz¢ moczu oraz badania czynnosci watroby
i nerek.

Wankomycyne nalezy stosowaé z ostroznoscia u pacjentéw z reakcja alergiczng na teikoplaning
w wywiadzie, z uwagi na mozliwo$¢ wystapienia krzyzowej reakcji nadwrazliwos$ci, w tym wstrzasu

anafilaktycznego zakonczonego zgonem.

Zakres aktywnosSci przeciwbakteryjnej

Zakres aktywnosci przeciwbakteryjnej wankomycyny jest ograniczony do mikroorganizmow
Gram-dodatnich. Wankomycyna nie jest odpowiednia do stosowania w monoterapii w leczeniu
pewnych typow zakazen, chyba ze odpowiedzialny patogen jest zidentyfikowany i wiadomo, Ze jest
wrazliwy na wankomycyne lub istnieje uzasadnione podejrzenie, ze najbardziej prawdopodobny
patogen(y) bedzie odpowiedni do leczenia wankomycyna.

Racjonalne stosowanie wankomycyny powinno uwzglgdnia¢ zakres aktywnosci przeciwbakteryjnej,
profil bezpieczenstwa oraz zasadnos¢ standardowego leczenia przeciwbakteryjnego u konkretnego

pacjenta.

Skutki sercowo-naczyniowe i mdézgowo-naczyniowe

U pacjentéw leczonych wankomycyna notowano przypadki zespotu Kounisa. Zesp6t Kounisa zostat
zdefiniowany jako objawy sercowo-naczyniowe wystepujgce po reakcji alergicznej lub
nadwrazliwos$ci zwigzanej ze zwezeniem tetnic wiencowych i mogace prowadzi¢ do zawatu migénia
sercowego.

Ototoksyczno$é

Dziatanie ototoksyczne, ktore moze by¢ przejsciowe lub trwate (patrz punkt 4.8), obserwowano

u pacjentow z uprzednig ghuchota, pacjentdéw, ktorzy otrzymywali nadmierne dawki dozylne lub
otrzymywali jednoczesne leczenie innym lekiem o dziataniu ototoksycznym, takim jak antybiotyk
aminoglikozydowy. Nalezy takze unika¢ stosowania wankomycyny u pacjentéw z uprzednio
istniejgcym ubytkiem stuchu. Wystapienie gluchoty moze by¢ poprzedzone szumem w uszach.
Doswiadczenie dotyczace innych antybiotykéw wskazuje, ze taka gluchota moze postepowaé pomimo
przerwania leczenia. W celu zmniejszenia ryzyka ototoksycznosci nalezy regularnie kontrolowac
stezenie wankomycyny we krwi. Zalecane sa tez regularne testy stuchu.

Osoby w podesztym wieku sg szczegdlnie podatne na uszkodzenie narzadu stuchu. U osob

w podesztym wieku nalezy kontrolowa¢ czynnos¢ uktadu przedsionkowego i stuch w trakcie leczenia
1 po jego zakonczeniu. Nalezy unika¢ podawania innych substancji o dziataniu ototoksycznym

w trakcie leczenia i bezposrednio po jego zakonczeniu.

Reakcje zwiazane z infuzja

Szybkie podanie w bolusie (tzn. w ciagu kilku minut) moze by¢ zwigzane ze znacznym
niedoci$nieniem tg¢tniczym (wlacznie ze wstrzasem i w rzadkich przypadkach zatrzymaniem czynnosci
serca), reakcja histaminopodobng oraz wysypka grudkowo-plamista lub rumieniowatg (reakcja po
infuzji wankomycyny). Wankomycyne nalezy podawa¢ w powolnej infuzji w rozcienczonym
roztworze (2,5 do 5 mg/mL), z szybko$cia nie wicksza niz 10 mg/min, przez co najmniej 60 minut,
aby unikng¢ reakcji zwiazanych z szybka infuzjg. Zatrzymanie infuzji zwykle powoduje szybkie



ustgpienie takich reakcji.

Czgsto$¢ wystepowania reakcji zwigzanych z infuzjg (niedocisnienie t¢tnicze, uderzenia goraca,
rumien, pokrzywka i $wiad) zwigksza si¢ w razie jednoczesnego podawania srodkoéw znieczulajgcych
(patrz punkt 4.5). Ryzyko ich wystgpienia mozna zmniejszy¢ podajac wankomycyne w infuzji
trwajgcej co najmniej 60 minut przed indukcja znieczulenia.

Ciezkie niepozadane reakcije skorne (ang. severe cutaneous adverse reactions, SCARS)

W zwiazku z leczeniem wankomycyng notowano przypadki ci¢zkich niepozadanych reakcji skornych,
w tym zespotu Stevensa-Johnsona (ang. Stevens-Johnson syndrome, SJS), toksycznego nekroliza
naskodrka (ang. toxic epidermal necrolysis, TEN), reakcji polekowych z eozynofilig i objawami
ogoblnoustrojowymi (ang. drug reaction with eosynophilia and systemic symptoms, DRESS) oraz ostrej
uogolnionej osutki krostkowej (ang. acute generalized exanthematous pustulosis, AGEP), mogacych
zagrazac zyciu lub prowadzi¢ do zgonu (patrz punkt 4.8). Wiekszos¢ z tych reakcji wystgpita w ciggu
kilku dni do o$miu tygodni od rozpoczgcia leczenia wankomycyna.

Podczas przepisywania produktu leczniczego nalezy poinformowaé pacjenta o objawach
przedmiotowych i podmiotowych oraz $cisle obserwowac reakcje skorne. Jesli wystgpig przedmiotowe
i podmiotowe objawy tych reakcji, nalezy natychmiast przerwac stosowanie wankomycyny i rozwazy¢
inne leczenie. Jesli u pacjenta wystapia cigzkie niepozadane reakcje skorne zwiazane ze stosowaniem
wankomycyny, nie nalezy nigdy wznawia¢ leczenia wankomycyna.

Reakcje zwiazane z miejscem podania

U wielu pacjentow otrzymujacych dozylnie wankomycyne moze wystgpic¢ bol i zapalenie zyly,
niekiedy cigzkie. Czgsto$¢ wystepowania i stopien nasilenia zapalenia zyly mozna zminimalizowac,
podajac produkt leczniczy powoli w postaci rozcienczonego roztworu (patrz punkt 4.2) i regularnie
zmieniajgc miejsce infuzji.

Nie okreslono skuteczno$ci ani bezpieczenstwa stosowania wankomycyny podawanej droga
dokanatowa, doledzwiowg ani dokomorowa.

Nefrotoksycznosé

Wankomycyng nalezy stosowac z ostroznoscia u pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci nerek, w tym
z bezmoczem, poniewaz ryzyko wystapienia dzialan toksycznych jest znacznie wicksze w razie
dlugotrwatego duzego stezenia we krwi. Ryzyko dziatan toksycznych zwigksza si¢ w przypadku
duzego stezenia we krwi lub dltugotrwatego leczenia.

Regularne kontrolowanie stezenia wankomycyny we krwi jest wskazane w razie leczenia duzymi
dawkami oraz dtugotrwatego stosowania, zwlaszcza u pacjentdOw z zaburzeniami czynnosci nerek lub
zaburzeniami dotyczacymi narzadu stuchu, jak rowniez w razie jednoczesnego podawania substancji
o dziataniu, odpowiednio, nefrotoksycznym lub ototoksycznym (patrz punkty 4.2 i 4.5).

Dzieci i miodziez

Aktualne zalecenia dotyczace dawkowania dozylnego u dzieci i mtodziezy, szczegdlnie u dzieci

w wieku ponizej 12 lat, mogg prowadzi¢ do osiggnigcia subterapeutycznego stezenia wankomycyny
u znacznej liczby dzieci. Jednak bezpieczenstwo zwigkszonych dawek wankomycyny nie zostato
odpowiednio ocenione i ogolnie nie mozna zaleci¢ dawek wigkszych niz 60 mg/kg mc./dobg.

Wankomycyne nalezy stosowaé ze szczegolng ostroznoscig u wezesniakdw i matych niemowlat ze
wzgledu na niedojrzalos¢ nerek i mozliwe zwigkszenie stezenia wankomycyny w surowicy. Dlatego
w tej grupie dzieci nalezy $cisle monitorowac stezenie wankomycyny we krwi. Jednoczesne



stosowanie wankomycyny i1 lekow znieczulajgcych wigzalo si¢ u dzieci z wystgpowaniem rumienia

1 zaczerwienienia podobnego do wystepujacego po histaminie. Podobnie, jednoczesne stosowanie
lekow o dziataniu nefrotoksycznym, takich jak antybiotyki aminoglikozydowe, NLPZ (np. ibuprofen
stosowany w celu zamknigcia przewodu tetniczego) lub amfoterycyna B jest zwigzane ze
zwigkszonym ryzykiem dziatania nefrotoksycznego (patrz punkt 4.5), dlatego wskazane jest czestsze
monitorowanie st¢zenia wankomycyny w surowicy i czynnosci nerek.

Stosowanie u 0s6b w podeszlym wieku

Naturalne zmniejszenie przesgczania kigbuszkowego wraz z wiekiem, moze prowadzi¢ do
zwigkszenia stezenia wankomycyny w surowicy, jesli dawka nie zostanie dostosowana (patrz
punkt 4.2).

Interakcie ze lekami znieczulajacymi

Wankomycyna moze nasila¢ depresj¢ mig$nia sercowego wywolang znieczuleniem. Podczas
znieczulenia, dawki musza by¢ odpowiednio rozcienczone i podawane powoli przy jednoczesnym
doktadnym monitorowaniu pracy serca. Zmiana pozycji ciata powinna by¢ opozniona do zakonczenia
infuzji, aby umozliwi¢ dostosowanie postawy ciata (patrz punkt 4.5).

Rzekomobloniaste zapalenie jelit

W przypadku ciezkiej, uporczywej biegunki nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos¢ wystapienia
rzekomobloniastego zapalenia jelit, ktore moze zagraza¢ zyciu (patrz punkt 4.8). Nie wolno podawac
lekéw przeciwbiegunkowych.

Nadkazenie

Dhugotrwale stosowanie wankomycyny moze powodowa¢ nadmierny wzrost niewrazliwych
drobnoustrojow. Niezbedna jest uwazna obserwacja pacjenta. Jesli podczas leczenia wystapi
nadkazenie, nalezy podja¢ odpowiednie dziatania.

Zaburzenia oka

Wankomycyna nie jest zatwierdzona do stosowania do komory przedniej oka lub do ciata szklistego,
w tym w zapobieganiu wewngetrznemu zapaleniu oka.

W pojedynczych przypadkach obserwowano wystapienie krwotoczno-okluzyjnego zapalenia naczyn
siatkowki (ang. hemorrhagic occlusive retinal vasculitis, HORV), w tym trwalg utrate wzroku, po
zastosowaniu wankomycyny do komory przedniej oka lub do ciata szklistego podczas operacji zaémy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki znieczulajace

Jednoczesne stosowanie wankomycyny i lekow znieczulajgcych zwigzane byto z wystepowaniem
rumienia, zaczerwienienia skory, podobnego jak w reakcji na histaming i reakcji anafilaktoidalne;j
(patrz punkt 4.4).

Reakcje te mozna zmniejszy¢, jesli wankomycyne podaje si¢ w infuzji trwajacej ponad 60 minut,
przed wprowadzeniem do znieczulenia.

Inne produkty lecznicze o potencjalnym dziataniu nefrotoksycznym lub ototoksycznym

Jednoczesne lub nastepujgce bezposrednio po podaniu wankomycyny zastosowanie innych produktow
leczniczych, dzialajacych ogdlnoustrojowo lub miejscowo, mogacych dziata¢ neurotoksycznie lub
nefrotoksycznie, takich jak gentamycyna, amfoterycyna B, streptomycyna, neomycyna, kanamycyna,




amikacyna, tobramycyna, bacytracyna, polimiksyna B, piperacylina z tazobaktamem, kolistyna,
wiomycyna oraz cisplatyna moze zwigksza¢ nefrotoksycznos¢ i (Iub) ototoksyczno$¢ wankomycyny
(patrz punkt 4.4). W punkcie 4.2 podano informacje na temat dostosowania dawki w przypadku
stosowania z aminoglikozydem.

Leki zwiotczajace migsnie
Ryzyko blokady przewodnictwa nerwowo-mig$niowego zwigksza si¢ podczas jednoczesnego
stosowania wankomycyny i lekow zwiotczajacych miesnie.

Doustne przeciwzakrzepowe produkty lecznicze

Jednoczesne podawanie wankomycyny 1 warfaryny moze nasila¢ dziatanie tych przeciwzakrzepowych
produktow leczniczych. Zgtaszano liczne przypadki zwigkszonej aktywnosci doustnych
przeciwzakrzepowych produktow leczniczych u pacjentéw otrzymujacych antybiotyki. Zakazne lub
zapalne tlo choroby pacjenta, wick i ogélny stan wydajg si¢ by¢ czynnikami ryzyka. W tych
okoliczno$ciach, trudno jest rozrdzni¢ czy zaburzenia dotyczace INR wynika z zakazenia czy z jej
leczenia. Zaleca si¢ czeste kontrolowanie INR podczas jednoczesnego podawania wankomycyny

i doustnych lekow przeciwzakrzepowych oraz zaraz po jego podaniu.

4.6 Wplyw na ciaze i laktacje

Cigza
Brak wystarczajacego doswiadczenia dotyczacego stosowania wankomycyny u kobiet w cigzy.

Badania toksycznego wptywu na reprodukcj¢ u zwierzat nie wykazaly zadnego wplywu na rozwoj
zarodka, ptodu lub przebieg cigzy (patrz punkt 5.3).

Jednakze, wankomycyna przenika przez tozysko i nie mozna wykluczy¢ ryzyka ototoksycznego

1 nefrotoksycznego dziatania na ptéd i noworodka. Z tego wzgledu, wankomycyn¢ mozna podawacé
kobietom w cigzy tylko w razie bezwzglednej koniecznosci i po doktadnym rozwazeniu stosunku
korzys$ci do ryzyka.

Karmienie piersia

Wankomycyna przenika do mleka ludzkiego. Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas podawania
wankomycyny matkom karmigcym piersia, ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia dziatan
niepozadanych u dziecka (zaburzenia flory bakteryjnej z biegunka, kolonizacja grzybami
drozdzopodobnymi i mozliwo$¢ uczulenia).

Majac na uwadze znaczenie produktu leczniczego dla karmigcej matki, nalezy rozwazy¢ przerwanie
karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Wankomycyna wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozgadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej wystepujace dziatania niepozadane to zapalenie zyty, reakcje rzekomoalergiczne oraz
przekrwienie gornej czesci ciala (,,reakcja zwigzana z infuzjg wankomycyny”), zwigzane ze zbyt
szybka infuzjg dozylng wankomycyny.

W zwigzku ze stosowaniem wankomycyny notowano przypadki ci¢zkich skornych dziatan
niepozadanych (ang. severe cutaneous adverse reactions, SCARs,), w tym zespotu Stevensa-Johnsona
(ang. Stevens-Johnson syndrome, SJS), toksycznej nekrolizy naskorka (ang. toxic epidermal
necrolysis, TEN), reakcji polekowych z eozynofilig i objawami ogdlnoustrojowymi (ang. drug
reaction with eosynophilia and systemic symptoms, DRESS) oraz ostrej uogolnionej osutki krostkowe;j



(ang. acute generalized exanthematous pustulosis, AGEP), patrz punkt 4.4.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci dziatania niepozadane sg wymienione zgodnie

ze zmniejszajaca si¢ ciezkoscia.

Wymienione ponizej dziatania niepozadane zdefiniowano zgodnie z nastgpujacg konwencjag MedDRA

i klasyfikacjg uktadow i narzgdow:

Bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko
(=1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na

podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladdéw i narzadow

Czestos¢ wystepowania

| Dzialanie niepozadane

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Rzadko

Odwracalna neutropenia, agranulocytoza,
eozynofilia, trombocytopenia, pancytopenia

Czestos¢ nieznana

Niedokrwisto§¢ hemolityczna

Zaburzenia ukladu immunologicznego:

Rzadko | Reakcje nadwrazliwos$ci, reakcje anafilaktyczne
Niezbyt czgsto Przej$ciowa lub trwata utrata stuchu
Rzadko Zawroty gtowy pochodzenia obwodowego,

szumy uszne, zawroty glowy pochodzenia
osrodkowego

Zaburzenia serca:

Bardzo rzadko

Zatrzymanie czynnosci serca

Czestos¢ nieznana

Zesp6t Kounisa

Zaburzenia naczyniowe:

Czesto

Zmniejszenie cisnienia tetniczego

Rzadko

Zapalenie naczyn

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i $rodpiersia:

Czesto Dusznos¢, swist krtaniowy
Zaburzenia zoladka i jelit:
Rzadko Nudnosci

Bardzo rzadko

Rzekomobtoniaste zapalenie jelit

Czestos¢ nieznana

Wymioty, biegunka

Zaburzenia watroby i drég zélciowych:

Czesto

Zwickszona aktywno$¢ aminotransferazy
alaninowej, zwigkszona aktywnos$¢
aminotransferazy asparaginianowej

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej:

Czesto

Przekrwienie gérnej czgsci ciala (,,reakcja
zwigzana z infuzjg wankomycyny”’), wykwity
i zapalenie bton §luzowych, §wiad, pokrzywka

Bardzo rzadko

Ztuszczajace zapalenie skory, zespot
Stevensa-Johnsona, linijna IgA dermatoza
pecherzowa, toksyczna nekroliza naskorka
(TEN)

Czestos¢ nieznana

Zespot DRESS (wysypka polekowa
z eozynofilig i objawami ogdlnoustrojowymi),
ostra uogodlniona osutka krostkowa (AGEP)

Zaburzenia nerek i dréog moczowych:

Czesto

| Zaburzenia czynno$ci nerek, objawiajgce si¢
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przede wszystkim jako zwickszenie stezenia
kreatyniny i mocznika w surowicy krwi

Rzadko Sroédmiazszowe zapalenie nerek, ostra
niewydolno$¢ nerek

Czgsto$¢ nieznana Ostra martwica kanalikoéw nerkowych

Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania:

Czesto Zapalenie zyl, zaczerwienienie gornej czesci
ciata i twarzy

Rzadko Goraczka polekowa, dreszcze, bol i skurcze
migsni klatki piersiowej 1 grzbietu

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Odwracalna neutropenia zwykle pojawia si¢ tydzien lub p6zniej po rozpoczeciu leczenia dozylnego
lub gdy taczna dawka przekroczy 25 g.

Podczas szybkiej infuzji lub wkrétce po jej zakonczeniu moze wystgpic reakcja anafilaktyczna i (lub)
anafilaktoidalna, w tym $wiszczgcy oddech. Reakcje takie ustepuja po przerwaniu podawania, zwykle
w ciggu 20 minut do 2 godzin. Wankomycyng nalezy podawa¢ w powolnej infuzji (patrz punkty 4.2
14.4). Po wstrzyknigciu domig§niowym moze wystapi¢ martwica.

Szum w uszach, przypuszczalnie poprzedzajacy wystapienie gtuchoty, powinien by¢ traktowany jako
wskazanie do przerwania leczenia.

Dziatanie ototoksyczne obserwowano glownie u pacjentow otrzymujacych duze dawki, u pacjentow
leczonych jednocze$nie innym produktem leczniczym o dzialaniu ototoksycznym, takim jak
antybiotyk aminoglikozydowy lub u pacjentdow z istniejgcymi wcze$niej zaburzeniami czynnosci
nerek lub stuchu.

Dzieci i miodziez

Profil bezpieczenstwa u dzieci i dorostych jest zasadniczo zgodny. Opisywano przypadki dziatania
nefrotoksycznego, zwykle w zwigzku ze stosowaniem innych nefrotoksycznych produktow
leczniczych, takich jak antybiotyki aminoglikozydowe.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych: 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 niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Opisywano dzialania toksyczne spowodowane przedawkowaniem.

Podanie dawki 500 mg dozylnie dwuletniemu dziecku doprowadzito do zatrucia zakonczonego
zgonem. Podanie tacznie 56 g w okresie 10 dni osobie dorostej doprowadzito do rozwoju
niewydolnosci nerek

W sytuacjach zwigkszonego ryzyka (np. w przypadku cigzkiego zaburzenia czynnos$ci nerek) moga
wystgpowac wysokie stezenia wankomycyny w surowicy oraz dziatania oto- i nefrotoksyczne.

Postepowanie w przypadku przedawkowania
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Nie jest znana swoista odtrutka.
Zaleca si¢ leczenie objawowe i1 podtrzymujace czynnos¢ nerek.

Wankomycyna jest w niewielkim stopniu usuwana z krwi metoda hemodializy lub dializy
otrzewnowej. W celu zmniejszenia stezenia wankomycyny w surowicy stosowano hemofiltracje lub
hemoperfuzj¢ zywicami polisulfonowymi.

5  WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne glikopeptydowe; Kod ATC: JO1XAOI.

Mechanizm dziatania

Wankomycyna jest trojpierscieniowym antybiotykiem glikopeptydowym, ktoéry hamuje syntez¢ §ciany
komoérkowej wrazliwych bakterii przez wigzanie si¢ z duzym powinowactwem

z D-alanylo-D-alaninowym koncem czgsteczek prekursorowych $ciany komorkowej. Produkt
leczniczy wywiera powolne dziatanie bakteriobdjcze wobec dzielgcych si¢ mikroorganizmow.
Ponadto, zaburza on przepuszczalno$¢ btony komorkowej bakterii i synteze RNA.

Zaleznosci farmakokinetyczno-farmakodynamiczne (PK/PD)

Wankomycyna wykazuje aktywno$¢ niezalezng od st¢zenia, a gtownym przewidywalnym parametrem
skutecznosci jest iloraz pola powierzchni pod krzywa (ang. area under curve, AUC) i minimalnego
stezenia hamujacego (ang. minimum inhibitory concentration, MIC) mikroorganizmu docelowego
stanowi. Na podstawie danych z badan in vitro, danych z badan na zwierzetach i1 ograniczonych
danych z badan z udziatem ludzi uznano, ze docelowa z farmakokinetycznego i farmakodynamicznego
punktu widzenia warto$ciag AUC/MIC zapewniajaca skutecznos¢ kliniczng wankomycyny jest wartos¢
400. Aby osiagna¢ ten cel przy MIC>1 mg/L, konieczne jest stosowanie dawek z gornego zakresu oraz
utrzymywanie wysokiego stgzenia wankomycyny w surowicy przed podaniem kolejnej dawki (15-

20 mg/L) (patrz punkt 4.2).

Mechanizm opornosci

Nabyta opornos¢ na antybiotyki glikopeptydowe wystepuje najczesciej u enterokokoéw i wynika

z nabycia réznych komplekséw genowych van, ktére powoduja zastapienie koncowego punktu
uchwytu D alanylo-D-alaniny przez D-alanylo-D-mleczan lub D-alanylo-D-seryne, z ktorymi
wankomycyna stabo si¢ wigze. W niektorych krajach obserwuje si¢ coraz wigksza liczbe przypadkow
opornosci, zwlaszcza wérod enterokokdw; szczegolnie niepokojace jest wystepowanie
wielolekoopornych szczepow Enterococcus faecium.

Geny van obserwuje si¢ rzadko w przypadku Staphylococcus aureus, u ktdérego zmiany struktury
sciany komorkowej powoduja posrednia wrazliwos$¢, ktora jest najczesciej heterogenna. Zglaszano
réwniez wystgpowanie szczepow metycylinoopornego Staphylococcus aureus (MRSA)

0 zmniejszonej wrazliwosci na wankomycyne. Niewiele wiadomo na temat podtoza zmniejszonej
wrazliwos$ci lub opornosci Staphylococcus na wankomycyng. Konieczna jest obecnos¢ kilku
elementow genetycznych i licznych mutacji.

Nie wystepuje opornos¢ krzyzowa migdzy wankomycyng a innymi antybiotykami. Wystepuje
opornos¢ krzyzowa z innymi antybiotykami glikopeptydowymi, takimi jak teikoplanina. Przypadki

wtdérnego rozwoju opornosci podczas leczenia sa rzadkie.

Dzialanie synergiczne
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Skojarzenie wankomycyny z antybiotykiem aminoglikozydowym wykazuje dzialanie synergicznie
wobec wielu szczepow Staphylococcus aureus, paciorkowcoOw z grupy D nienalezacych do
enterokokow, enterokokow oraz paciorkowcow z grupy Viridans. Skojarzenie wankomycyny

z cefalosporyng wykazuje dziatanie synergicznie wobec niektorych szczepdw Staphylococcus
epidermidis opornych na oksacyling, a skojarzenie wankomycyny z ryfampicyna wykazuje dziatanie
synergicznie wobec Staphylococcus epidermidis i dziatanie czg¢Sciowo synergicznie wobec niektorych
szczepow Staphylococcus aureus. Poniewaz wankomycyna w skojarzeniu z cefalosporyng moze tez
wywiera¢ dzialanie antagonistyczne wobec niektdrych szczepdw Staphylococcus epidermidis,

a w skojarzeniu z ryfampicyng niektorych szczepow Staphylococcus aureus, przydatne jest uprzednie
przeprowadzenie testow dziatania synergicznego.

Nalezy pobra¢ probki do posiewu bakterii w celu wyizolowania i identyfikacji mikroorganizmow
sprawczych i okreslenia ich wrazliwo$ci na wankomycyng.

Warto$ci graniczne badania wrazliwosci

Kryteria interpretacyjne MIC (minimalnego st¢zenia hamujgcego) dla badania wrazliwo$ci zostaty
ustanowione przez European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST) dla
wankomycyny. Sa one wymienione tutaj: https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-
inhibitory-concentration-mic-breakpoints _en.xIsx.

Czgsto$¢ wystepowania opornosci nabytej dla wybranych gatunkéw moze si¢ r6zni¢ w zaleznosci od
rejonu geograficznego i czasu, w zwigzku z tym, przydatne sg lokalne informacje na temat opornosci,
szczegolnie w przypadku leczenia cigzkich zakazen. W razie koniecznosci nalezy zasiggna¢ porady
eksperta, jezeli lokalne wystepowanie opornosci jest na tyle powszechne, ze uzyteczno$¢ leku,
przynamniej wobec pewnego typu zakazen, jest watpliwa. Informacje te stanowig tylko przyblizone
wytyczne co do szansy wystepowania wrazliwosci drobnoustrojow na wankomycyng.

Gatunki zwykle wrazliwe

Gram-dodatnie bakterie
Enterococcus faecalis
Staphylococcus aureus
Staphylococcus aureus oporny na metycyling
Gronkowce koagulazo-ujemne
Streptococcus spp.
Streptococcus pneumoniae
Enterococcus spp.
Staphylococcus spp.

Gatunki beztlenowe
Clostridium spp. z wyjatkiem Clostridium innocuum
Eubacterium spp.
Peptostreptococcus spp.

Gatunki, dla ktorych opornos¢ nabyta moze stanowi¢ problem

Enterococcus faecium

Mikroorganizmy naturalnie oporne
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Wszystkie bakterie Gram-ujemne

Gram-dodatnie gatunki tlenowe
Erysipelothrix rhusiopathiae
Lactobacillus ze zdolnoscig heterofermentacji
Leuconostoc spp.
Pediococcus spp.

Gatunki beztlenowe
Clostridium innocuum

Wystepowanie opornosci na wankomycyng rozni si¢ w poszczeg6lnych szpitalach, w zwigzku z czym|
nalezy zwroci¢ sie o odpowiednie informacje do miejscowego laboratorium mikrobiologicznego.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne
Wchtanianie
W leczeniu zakazen ogdlnoustrojowych wankomycyna jest podawana dozylnie.

U pacjentéw z prawidtowa czynnoscig nerek, dozylna infuzja wielu dawek po 1 g wankomycyny
(15 mg/kg mc.) trwajaca 60 minut, zapewnia Srednie st¢zenie w osoczu, wynoszace w przyblizeniu
50-60 mg/L, 20-25 mg/L oraz 5-10 mg/L odpowiednio, bezposrednio po oraz po 2 i 10 godzinach po
infuzji. Stezenia w osoczu osiaggane po podaniu wielokrotnym sa podobne do stezen osigganych po
podaniu pojedynczej dawki.

Dystrybucja

Wankomycyna wystepuje w roznych ptynach ustrojowych, w tym w ptynie optucnowym,
osierdziowym, maziowym i puchlinowym.

Po podaniu dawki 1 g u dorostych w infuzji dozylnej trwajacej 1-2 godziny, st¢zenie w osoczu po
1 godzinie wynosi 15-30 ug/mL.

Wankomycyna metabolizowana jest w niewielkim stopniu. Po podaniu pozajelitowym, jest ona
wydalana przez nerki droga przesgczania ktebuszkowego, prawie w catosci jako mikrobiologicznie
czynna substancja (okoto 75-90% w ciagu 24 godzin). Wydalanie z z6lcig nie odgrywa wigkszej roli
(ta droga wydalane jest mniej niz 5% podanej dawki).

Okres poéttrwania wankomycyny w fazie eliminacji w surowicy krwi u dorostych pacjentéw z
prawidlowg czynnos$cig nerek wynosi okoto od 4 do 6 godzin, a u dzieci — od 2,2 do 3 godzin.
U pacjentow z niewydolno$cia nerek eliminacja wankomycyny moze by¢ wydtuzona (do 7,5 dnia).

U pacjentow w podeszlym wieku catkowity klirens ogélnoustrojowy i klirens nerkowy wankomycyny
moga by¢ zmniejszone.

Objetos¢ dystrybucji wynosi 0,4-1 L/kg. W literaturze opisano, ze stopien wigzania wankomycyny
z biatkami wynosi 10-50%. Czynniki wptywajace na ogdlna aktywnos$¢ wankomycyny obejmujg jej
dystrybucje w tkankach, wielko$¢ inokulum i wigzanie z biatkami.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych

bezpieczenstwa i badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym nie ujawniaja szczegdlnego
zagrozenia dla cztowieka.
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Ograniczone dane na temat dziatania mutagennego nie ujawniajg zadnych zagrozen. Nie sg dostepne
wyniki dlugoterminowych badan na zwierzgtach dotyczacych potencjalnego dziatania rakotworczego.

W badaniach nad teratogennos$cig, w ktorych szczury 1 kroliki otrzymywaty dawki w przyblizeniu
odpowiadajgce dawkom stosowanym u ludzi po przeliczeniu na pole powierzchni ciata (mg/m?),
nie stwierdzono zadnego bezposredniego ani posredniego dziatania teratogennego.

Nie przeprowadzono badan na zwierzgtach dotyczacych stosowania wankomycyny w okresie
okotoporodowym i poporodowym lub wplywu na ptodnos¢.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Nie zawiera.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Roztwoér wankomycyny ma niskie pH 1 moze by¢ nietrwaty fizycznie lub chemicznie po zmieszaniu
z innymi substancjami. Nalezy unika¢ mieszania wankomycyny z roztworami alkalicznymi.

W zwigzku z powyzszym kazdy roztwor przeznaczony do podania pozajelitowego nalezy przed
zastosowaniem poddac ocenie wizualnej pod katem ewentualnej obecnos$ci czastek statych i zmiany

zabarwienia.

Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprécz wymienionych
w punkcie 6.6.

6.3 OKres waznosci
2 lata

Koncentrat po rozpuszczeniu
Po rekonstytucji koncentrat nalezy natychmiast dalej rozcienczy¢.

Czas przechowywania rozcienczonego roztworu

Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczng w trakcie stosowania, chronionego od §wiatta,
przygotowanego roztworu przez 8 godzin w temperaturze ponizej 25°C i przez 14 dni w temperaturze
od 2 do 8°C, jesli do rozcienczenia zastosowano 9 mg/mL (0,9%) roztwor chlorku sodu Iub 50 mg/mL
(5%) roztwor glukozy.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli produkt
leczniczy nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed uzyciem
odpowiada uzytkownik i zwykle okres ten nie powinien by¢ dluzszy niz 24 godziny w temperaturze od
2 do 8°C, chyba Ze rozpuszczenie i rozcienczenie wykonywane byly w kontrolowanych

i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji i rozcienczeniu
Warunki przechowywania produktu leczniczego po rozpuszczeniu i rozcienczeniu, patrz punkt 6.3.
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6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

500 mg
Fiolka o pojemnos$ci 10 mL z bezbarwnego szkta typu I, z korkiem chlorobutylowym, z wieczkiem z

Aluminium/PP typu ,,flip-off”, w tekturowym pudelku.

Wielkos¢ opakowan: 1 lub 10 fiolek.

1000 mg
Fiolki o pojemno$ci 20 mL z bezbarwnego szkla typu I, z korkiem chlorobutylowym, z wieczkiem z

Aluminium/PP typu ,,flip-off”, w tekturowym pudelku.
Wielkos¢ opakowan: 1 lub 10 fiolek.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Przed uzyciem, proszek musi zosta¢ zrekonstytuowany, a powstaty w wyniku tego koncentrat musi
zosta¢ natychmiast dalej rozcienczony.

Sporzadzenie koncentratu roztworu do infuzji
Rozpuscié¢ zawartos¢ kazdej fiolki z 500 mg wankomycyny w 10 mL wody do wstrzykiwan.
Rozpusci¢ zawartos¢ kazdej fiolki z 1000 mg wankomycyny w 20 mL wody do wstrzykiwan.

Jeden mL roztworu po rozpuszczeniu zawiera 50 mg wankomycyny.
pH roztworu po rozpuszczeniu wynosi od 2,5 do 4,5.

Wyglgd roztworu po rekonstytucji
Przezroczysty, bezbarwny do jasnozottego roztwor, niezawierajacy witokien i widocznych czastek.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rozpuszczeniu, patrz punkt 6.3.
Przygotowanie koncowego rozcienczonego roztworu do infuzji

Po rozpuszczeniu koncentrat, zawierajacy 50 mg/mL wankomycyny, nalezy dalej rozcienczyc,
w zaleznosci od sposobu podania.

Odpowiednie rozcienczalniki to
50 mg/mL (5%) roztwoér glukozy.
9 mg/mL (0,9%) roztwor chlorku sodu.

Infuzja przerywana
Roztwor po rekonstytucji, zawierajagcy 500 mg (50 mg/mL), nalezy dalej rozcienczy¢ w co najmnigj
100 mL rozcienczalnika.

Roztwor po rekonstytucji, zawierajgcy 1000 mg (50 mg/mL), nalezy dalej rozcienczyé w co najmniej
200 mL rozcienczalnika

Stezenie wankomycyny w roztworze do infuzji nie powinno przekracza¢ 5 mg/mL.
U pacjentow wymagajacych ograniczenia podazy ptynéw mozna zastosowaé stezenie do 10 mg/mL.

Stosowanie tych duzych stezen zwigksza ryzyko zdarzen zwigzanych z infuzja.

Odpowiednig dawke nalezy podawac powoli w infuzji dozylnej, z szybkoscig nie wigksza niz
10 mg/min, przez co najmniej 60 minut.

Warunki przechowywania rozcienczonego produktu leczniczego, patrz punkt 6.3.
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Roztwory po rekonstytucji i po rozcienczeniu nalezy obejrzeé przed podaniem, czy nie zawierajg
widocznych czastek stalych i przebarwien. Nalezy uzy¢ jedynie przejrzyste, bezbarwne lub jasnozolte
roztwory, niezawierajace widocznych czastek statych.

Usuwanie
Fiolki sg przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzycia. Niezuzyty produkt leczniczy nalezy
usungd.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7 PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Reig Jofre Sp. z o.0.

ul. Ostrodzka 74N

03 289 Warszawa

Polska

e-mail: biuro@reigjofre.com
Tel.: +48 22 487 88 49

8 NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Vancomycin Reig Jofre 500 mg Pozwolenie nr 29427
Vancomycin Reig Jofre 1000 mg Pozwolenie nr 29428

9 DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17.12.2025
10 DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY
TEKSTUCHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

29.01.2026
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