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Piibalova informace: informace pro pacienta

Vancomycin Olikla 500 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok
Vancomycin Olikla 1000 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok
vancomycinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek pouzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezddoucich Gcinkti, sdé€lte to svému Iékati, 1€karnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inki, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptripravek Vancomycin Olikla a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Vancomycin Olikla pouzivat
Jak se ptipravek Vancomycin Olikla pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Vancomycin Olikla uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Vancomycin Olikla a k ¢emu se pouziva

Vankomycin je antibiotikum, které patii do skupiny antibiotik nazyvanych glykopeptidy a plsobi tak,
Ze odstranuje ne€které bakterie zptisobujici infekce. Vankomycin ve forme prasku je urcen k piiprave
infuzniho roztoku.

Vankomycin se pouziva ve vSech vékovych skupinach k 1é¢b¢ nasledujicich zavaznych infekci:

- infekce kiize a podkoznich tkani,

- 1infekce kosti a kloubq,

- infekce plic, nazyvana pneumonie,

- infekce vnitini vystelky srdce (endokarditida) a prevence endokarditidy u rizikovych pacientt pfi
podstoupeni rozsahlejsich chirurgickych vykonii.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Vancomycin Olikla pouZivat

Nepouzivejte Vancomycin Olikla

Jestlize jste alergicky(4) na vankomycin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v
bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim vankomycinu se porad'te se svym lékafem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou, jestlize:

- jste v minulosti mél(a) alergickou reakci na teikoplanin, protoZe to mize znamenat, Ze jste rovnéz
alergicky(a) na vankomycin;

- mate poruchu sluchu, zejména pokud jste starsi (béhem 1é¢by mulizete potiebovat vysetieni
sluchu);

- mate poruchu funkce ledvin (béhem 1écby budete potfebovat vysetieni krve a ledvin);

- dostavate vankomycin infuzi namisto sty k 1écbé prijjmu souvisejiciho s infekci bakterii
Clostridium difficile.



Béhem lécby se porad’te se svym Iékafem, nemocni¢nim lékarnikem nebo zdravotni sestrou jestlize:

- dostavate vankomycin po dlouhou dobu (béhem 1é¢by mtiZete potiebovat vySetieni krve, jater a
ledvin),

- seu Vas rozvine kozni reakce,

- seu Vas rozvine zdvazny nebo dlouhodoby prijem béhem lé€by nebo po 1écbeé vankomycinem,
ihned se porad’te s 1ékafem. MuZe to byt znamka zanétu stieva (pseudomembranozni kolitida),
ktera se miZe objevit po 1é¢be antibiotiky.

Déti

Vankomycin bude pouzit se zvlastni opatrnosti u pred¢asné narozenych kojenci a kojenctl, protoze

jejich ledviny nejsou pln€ vyvinuty a mohou hromadit vankomycin v krvi. Tato vékova skupina mutize

pottebovat krevni testy pro kontrolu hladin vankomycinu v krvi.

Soubézné podani vankomycinu a znecitlivujicich 1é€iv (tzv. anestetik) miize byt spojeno se zrudnutim

ktze a s alergickymi reakcemi u déti. Podobné soubézné podani s jinymi léCivymi piipravky, jako jsou

nebo amfotericin B (ptipravek pro 1écbu houbovych/mykotickych infekei) mtize zvysit riziko
poskozeni ledvin, a proto mohou byt nutna Castéjsi vysetieni krve a ledvin.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Vancomycin Olikla
Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dobé pouzival(a) nebo
které mozna budete pouZzivat.

Nasledujici 1é¢ivé piipravky mohou reagovat s ptipravkem Vancomycin Olikla:

- ptipravky plsobici proti bakterialnim infekcim (streptomycin, neomycin, gentamicin, kanamycin,
amikacin, bacitracin, tobramycin, polymyxin B, kolistin),

- ptipravky plsobici proti plisiovym infekcim (amfotericin B),

- pripravky k 1écbé tuberkulozy (viomycin),

- ptipravky k 1écb€ zhoubnych onemocnéni (cisplatina),

- znecitlivujici pfipravky (anestetika),

- prtipravky ptsobici svalové uvolnéni.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Téhotenstvi
Vankomycin se ma podavat béhem téhotenstvi pouze tehdy, jestlize je to nezbytné nutné.

Kojeni

Informujte svého lékare, pokud kojite, protoze vankomycin se prenasi do mateiského mléka.
Vankomycin se ma podavat béhem téhotenstvi a kojeni pouze tehdy, jestlize je to nezbytné. Lékar
rozhodne, zda mate prestat kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pfipravek Vancomycin Olikla nema zadny nebo ma jen zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Vancomycin Olikla pouZiva

Vankomycin Olikla Vam bude podan zdravotnickym personalem béhem Vaseho pobytu v nemocnici.
Vas l1ékat rozhodne, kolik tohoto 1é¢ivého pripravku Vam ma byt podano kazdy den a jak dlouho bude
1écba trvat.

Davkovani
Déavka, ktera Vam bude podana, bude zaviset na:

- Vasem véku,



- Vasi télesné hmotnosti,

- infekei, kterou mate,

- tom, jak dobfe pracuji Vase ledviny,

- Vasi schopnosti slyset,

- jakychkoli jinych 1é¢ivych ptipravcich, které mtzete uzivat.

Intravenozni podani

Dospéli a dospivajici (ve véku od 12 let)

Dévka bude vypocitana podle Vasi télesné hmotnosti. Obvykla ddvka pro infuzi je 15-20 mg na kazdy
kg télesné hmotnosti. Obvykle je davka podavana kazdych 8—12 hodin. V nekterych ptipadech se Vas
lékat miize rozhodnout podat tvodni davku az do 30 mg na kg télesné hmotnosti. Maximalni denni
davka nesmi pfesahnout 2 g.

Pouziti u déti

Deéti ve véku od jednoho mésice do 12 let

Davka bude vypocitana podle télesné hmotnosti. Obvykla davka pro infuzi je 10—15 mg na kg télesné
hmotnosti. Obvykle je podavana kazdych 6 hodin.

Predcasné narozeni a v terminu narozeni novorozenci (ve véku od 0 do 27 dnit)

Davka bude vypocitana podle postmenstrua¢niho véku.

Postmenstruacni vék (PMA) je souctem doby, ktera uplynula od prvniho dne posledni menstruace do
porodu (gestacni vék) plus vék novorozence po porodu (poporodni veék).

Starsi osoby, t¢hotné Zeny a pacienti s poruchou funkce ledvin, v¢etné dialyzovanych pacientd, mohou
potitebovat odlisnou davku.

Zpiisob podani

Intraveno6zni infuze znamena, ze 1€Civy piipravek tece z infuzni lahve nebo vaku hadickou do jedné z
Vasich zil a do Vaseho téla. Vas 1€kat nebo zdravotni sestra vzdy podaji vankomycin do Zzily, a ne do
svalu. Vankomycin Vam bude podavan do zily po dobu nejméné 60 minut.

Doba trvani lécby

Délka 1écby zavisi na infekci, kterou mate, a miize trvat fadu tydnt.

Doba trvani 1é¢by muze byt rozdilna v zavislosti na individualni odpovédi na 1é¢bu u kazdého
pacienta.

Béhem [écby muzete podstoupit vySetfeni krve, mlizete byt pozadan(a) o poskytnuti vzorkli moci a
mize Vam byt vysetien sluch, aby se nasly znamky moznych nezadoucich ucinkda.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Vancomycin Olikla, neZ jste mél(a)

Vzhledem k tomu, Ze je Vam tento 1€k podavan v nemocnici, je nepravdépodobné, ze dostanete pfilis
mnoho vankomycinu. Informujte v§ak svého lIékate nebo zdravotni sestru okamzit€, pokud mate
obavy.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Vancomycin Olikla
Vzhledem k tomu, Ze je Vam tento 1€k podavan v nemocnici, je nepravdépodobné, Ze jste zapomnéli
na vankomycin. Informujte vSak svého lékare nebo zdravotni sestru okamzité, pokud mate obavy.

JestliZe jste piestal(a) pouzivat pripravek Vancomycin Olikla

Vzhledem k tomu, Ze je Vam tento 1ék podavate v nemocnici, V4§ Iékai Vam oznami, kdy 1écba
skonci.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.



Vankomycin miiZe zpusobit alergické reakce, ac¢koliv zavazné alergické reakce (anafylakticky
$ok) jsou vzacné. Okamzité informujte svého lékai‘e, pokud se u Vas objevi nahlé sipani, obtizné
dychani, zarudnuti horni ¢asti trupu, vyrazka nebo svédéni.

Casté nezadouci i¢inky (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob):

- pokles krevniho tlaku,

- dusnost, hlasité dychani (vysoky piskavy zvuk nasledkem zuzeni proudu vzduchu v hornich
dychacich cestach),

- vyradzka a zanét na sliznici dutiny stni, svédéni, svédiva vyrazka, kopiivka,

- poruchy funkce ledvin, které mohou byt primarn¢ zjistény v krevnich testech,

- zrudnuti horni ¢asti trupu a obliceje, zanét zil.

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):
- docasna nebo trvala ztrata sluchu.

Vzacné nezadouci icinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):

- pokles poctu bilych krvinek, ¢ervenych krvinek a krevnich desti¢ek (krevnich Castic
zodpovédnych za srazeni krve),

- zvySeni poctu n€kterych bilych krvinek v krvi,

- ztrata rovnovahy, usni Selest, zavrate,

- zan&t krevnich cév,

- pocit na zvraceni,

- zanét ledvin a selhani ledvin,

- bolesti svali hrudniku a zad,

- horecka, zimnice.

Velmi vzacné nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):

- nahly nastup zavazné kozni alergické reakce s koznimi skvrnami, puchyti nebo s olupovanim
ktize, coz mtize byt spojeno s vysokou horeckou a bolesti kloubi.

- srde¢ni zastava,

- zanét stieva, ktery mtize zpusobit bolest biicha a prijem, jenz muze obsahovat krev.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):

- zvraceni, prijem,

- zmatenost, ospalost, ztrata energie, otoky, zadrzovani tekutin, snizené moceni,

- vyrdzka s otokem nebo s bolesti za usima, na krku, v tfislech, pod bradou a v podpazi (otok
lymfatickych uzlin), abnormalni hodnoty krevnich testd funkce jater,

- vyrazka s puchyfi a horeckou.

HlaSeni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkd, sdélte to svému 1ékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezadouci ucinky miizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inkt mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Vancomycin Olikla uchovavat
Vs 1ékar nebo zdravotni sestra budou odpovédni za uchovavani tohoto 1é¢ivého pripravku.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabiéce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
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Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci vodou pro injekci a po nafedéni 5% roztokem glukézy nebo 0,9%
roztokem chloridu sodného:

Chemicka a fyzikalni stabilita po rekonstituci a nafedéni pfed pouzitim byla prok4dzana na dobu 14 dni
pii 2 °C — 8 °C a na dobu 8 hodin pfi 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani ptipravku po otevieni pred pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a obvykle
nema byt tato doba delsi nez 24 hodin pti 2 °C — 8 °C, pokud rekonstituce a nasledné fedéni
neprobehly za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Tento piipravek lze pouzit pouze tehdy, pokud je roztok Ciry, bezbarvy, prosty viditelnych castic.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na §titku lahvicky a na krabicce
za Exp:. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l€karnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Vancomycin Olikla obsahuje

Vancomycin Olikla 500 mg — 1é¢ivou latkou je vancomycinum 500 mg jako vancomycini
hydrochloridum.

Vancomycin Olikla 1000 mg — 1é¢ivou latkou je vancomycinum 1000 mg jako vancomycini
hydrochloridum.

Jak pripravek Vancomycin Olikla vypada a co obsahuje toto baleni
Bily az skoro bily prasek v injek¢ni lahviccee (sklo tridy II, Ciré, bezbarvé) s pryzovou zatkou a
tvarovanym hlinikovym uzavérem a s ochrannym polypropylenovym krytem.

Vancomycin Olikla 500 mg — 10ml injek¢ni lahvicka.
Vancomycin Olikla 1000 mg — 20ml injek¢ni lahvicka.

Velikost baleni: 5 nebo 10 injek¢nich lavicek.
Na trhu nemuseji byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
CZ Pharma s.r.0., Namésti Smitickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy, Ceska republika

Vyrobce:
Laboratorio Reig Jofre S.A., C/Gran Capitan 10, Sant Joan Despi 08970, Barcelona, Spanélsko

Dalsi zdroje informaci

Rada/medicinské pokyny

Antibiotika se pouzivaji k 1é¢b¢é bakterialnich infekei. Jsou netucinna proti virovym infekcim.
Jestlize Vam lékar predepsal antibiotika, potfebujete je pravé pro své stavajici onemocnéni.
Navzdory antibiotiklim mohou nékteré bakterie ptezit nebo rast (mnozit se). Tento jev se nazyva
rezistence — n¢které antibiotické 1éCebné postupy se stavaji neti¢innymi.

Chybné pouzivani antibiotik zvySuje rezistenci. Mizete dokonce pomoci bakteriim, aby se staly
rezistentnimi, a tim prodlouzit Vasi 1éCbu nebo snizit u¢innost antibiotické 1éCby, pokud nedodrzujete:
- davku,

- ¢asovy rozpis,

- dobu trvani 1écby.



Soucasné s tim pro zachovani ucinnosti tohoto pfipravku:

1) Uzivejte antibiotika, pouze pokud jsou piedepsana.

2) Ptisn¢ dodrzujte ptedpis lékaie.

3) Opakované neuzivejte antibiotika bez piedpisu 1ékare, dokonce ani kdyz chcete 1€¢it podobné
onemocnéni.

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 5. 12. 2018.

Nasledujici informace jsou uré¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Davkovani
Kde je to vhodné, ma byt vankomycin podavan v kombinaci s jinymi antibakteridlnimi l1écivy.

Intravenozni podani

Inicidlni ddvka ma byt navrzena dle celkové télesné hmotnosti. Nasledujici Gpravy davky maji byt
navrzeny dle sérovych koncentraci, aby bylo dosazeno cilovych terapeutickych koncentraci. Pro
nasledujici davky a dobu podavani je nutno vzit v ivahu funkci ledvin.

Pacienti ve véku od 12 let

Doporucena davka je 15-20 mg/kg télesné hmotnosti kazdych 8—12 hodin (nesmi ptekrocit 2 g za
den).

U vazné nemocnych pacientd miize byt pouzita nasycovaci davka 25-30 mg/kg télesné hmotnosti pro
usnadnéni dosazeni cilové udrzovaci koncentrace vankomycinu v séru.

Kojenci a déti ve véku od jednoho mésice do 12 let

Doporucena davka je 10-15 mg/kg télesné hmotnosti kazdych 6 hodin (viz bod 4.4).

Novorozenci narozeni v terminu (od narozeni do postnatalniho véku 27 dnil) a novorozenci narozeni
pied¢asné (od narozeni do piedpokladaného data terminu narozeni plus 27 dni).

Pro stanoveni davkovaciho rezimu pro novorozence je nutné si vyzadat radu lékaie zkuseného v 16cbé
novorozencu. Jedna mozna cesta davkovani vankomycinu u novorozenct je uvedena v nasledujici
tabulce (viz bod 4.4).

PMA (tydny) Davka (mg/kg) | Interval podavani (h)
<29 15 24

29-35 15 12

> 35 15 8

PMA — postmenstruacni vék — je souctem doby, ktera uplynula od prvniho dne posledni menstruace do
porodu (gestacni vék) plus vék novorozence po porodu (poporodni vék).

Peroperac¢ni profylaxe bakterialni endokarditidy ve vSech vé€kovych skupinach:

Doporucena inicidlni davka je 15 mg/kg pred zahdjenim anestezie. V zavislosti na trvani chirurgického
vykonu miize byt vyzddana druha davka vankomycinu.

Doba trvani lécby
Tabulka nize ukazuje navrhovanou dobu trvani 1éCby. V jednotlivém piipad¢€ musi byt trvani lécby
Fizpuisobeno typu a zavaznosti onemocnéni a individualni klinické odpovédi.

Indikace Trvani 1écby
Komplikované infekce ktize a mékkych tkani 7-14 dnu
- bez nekrotizace 4-6 tydnt*
- nekrotizujici
Infekce kosti a kloubti 46 tydnu**
Komunitni pneumonie 7-14 dnu




Nozokomialni pneumonie, véetné ventilatorové 7—-14 dnu
pneumonie
Infekéni endokarditida 4-6 tydnt***

*Pokracujte az do doby, kdy neni nutné dalsi chirurgické vycisténi rany, pacient se klinicky zlepsil a je
afebrilni nejméné po dobu 48—72 hodin.

** V pripadé infekci kloubni nahrady ma byt zvazeno dlouhodobéjsi podavani peroralni supresivni
1écby vhodnymi antibiotiky.

***Trvani a nutnost kombinované 1é¢by je zalozena na typu chlopné a (mikro)organismu.

Zvlastni populace
Starsi pacienti
Mohou byt potifebné nizsi udrzovaci davky vzhledem k poklesu funkce ledvin zavislém na véku.

Porucha funkce ledvin

U dospélych a pediatrickych pacientii s poruchou funkce ledvin je tfeba vénovat pozornost spise
pocatecni startovaci davce nasledované minimalnimi hladinami vankomycinu v séru nez pldnovanému
davkovacimu schématu. Zvlasté u pacientii s tézkou poruchou funkce ledvin nebo u téch, ktefti
podstupuji 1écbu nahrazujici funkci ledvin (renal replacement therapy — RRT) vzhledem k mnoha
proménnym faktorim, které u nich mohou ovlivnit hladiny koncentraci vankomycinu.

U pacientl s lehkou nebo stiedné tézkou poruchou funkce ledvin se poc¢ateéni davka nesmi snizovat. U
pacientt s té€zkou poruchou funkce ledvin je vhodnéjsi rad€ji prodlouzit interval mezi podanim nez
podavat nizsi denni davky.

Musi se vénovat odpovidajici pozornost soubéznému podéavani 1é¢ivych ptipravki, které mohou snizit
clearance vankomycinu a/nebo zesilit jeho nezadouci u€inky (viz bod 4.4).

Vankomycin je $patn€ dialyzovatelny intermitentni hemodialyzou. Nicméné€ pouziti membran s
vysokou propustnosti (high-flux) a pouziti kontinualni 1é¢by nahrazujici funkci ledvin (continuous
renal replacement therapy — CRRT) zvySuje clearance vankomycinu a obecné vyzaduje nahradni
davku (obvykle po hemodialyze v pfipad¢ intermitentni hemodialyzy).

Dospeli
Uprava davky u dospélych pacientt mize byt zalozena na odhadovaném poméru glomerularni filtrace
(eGFR) podle nasledujiciho vzorce:

Muzi: [t€lesnd hmotnost (kg) x140 — v€k (roky)]/72 x sérovy kreatinin (mg/dl)
Zeny: 0,85 x hodnota vypoctend podle vySe uvedeného vzorce.

Obvykla pocate¢ni davka pro dospélé pacienty je 15-20 mg/kg, ma byt podana kazdych 24 hodin u
pacientd s clearance kreatininu mezi 20—49 ml/min. U pacientl s t¢Zkou poruchou funkce ledvin
(clearance kreatininu niz$i nez 20 ml/min) nebo u pacientli na 1é¢bé nahrazujici funkci ledvin,
odpovidajici nacasovani a velikost naslednych davek ve velké mife zavisi na zptisobu RRT a ma byt
zaloZeno na nejniz§ich sérovych hladinach vankomycinu a na rezidualni funkci ledvin (viz bod 4.4). V
zavislosti na klinické situaci se musi zvazit pozdrzeni dalsi davky po dobu ¢ekani na vysledky
stanoveni hladin vankomycinu.

U kriticky nemocnych pacienti s poruchou funkce ledvin pocatecni nasycovaci davka (25-30 mg/kg)
nema byt snizovana.

Pediatricka populace
Uprava davky u pediatrickych pacientll ve véku jeden rok a starSich mize byt zaloZena na odhadované
rychlosti glomerularni filtrace (¢GFR) pomoci revidovaného Schwartzova vzorce:

eGFR (ml/min/1,73m?) = (vySka cm x 0,413)/sérovy kreatinin (mg/dl)
eGFR (ml/min/1,73m?) = (vyska cm x 36,2/sérovy kreatinin (umol/l)



Pro novorozence a kojence ve véku do jednoho roku je potieba vyhledat radu odbornika, protoze
revidovany Schwartz{v vzorec u nich nelze aplikovat.

Orienta¢ni doporucena davkovani pro pediatrickou populaci jsou uvedena v tabulce nize a sleduji ty
samé principy jako u dospélych pacient.

e¢GFR (ml/min/1,73 m?) IV davka Frekvence

50-30 15 mg/kg po 12 hodinach
29-10 15 mg/kg po 24 hodinach

<10 Opakovana davka na
Intermitentni hemodialyza 10-15 mg/kg zéklad¢ hladin*
Peritonealni dialyza

Kontinualni terapie nahrazujici funkci 15 mg/kg Opakovana davka na
ledvin zaklad¢ hladin*

* Odpovidajici Casovani a velikost naslednych davek ve velké mife zavisi na zptisobu RRT a ma byt
zalozeno na sérovych hladinach vankomycinu ziskanych pfed podanim dévky a na rezidualni funkci
ledvin. V zavislosti na klinické situaci se musi zvazit pozdrzeni dal§i ddvky po dobu ¢ekani na
vysledky stanoveni hladin vankomycinu.

Porucha funkce jater
U pacientt s poruchou funkce jater neni zapotiebi Zadna tiprava davky.

Tehotenstvi
U téhotnych zen mohou byt pottebné signifikantné vyssi davky pro dosazeni terapeutickych sérovych
koncentraci (viz bod 4.6).

Obézni pacienti
U obéznich pacientti musi byt uvodni ddvka individualné upravena podle celkové télesné hmotnosti
jako u neobéznich pacientl.

Monitorovani sérovych koncentraci vankomycinu

Frekvence monitorovani 1écivého piipravku (therapeutic drug monitoring — TDM) je potieba
individualizovat na zakladé klinické situace a odpovédi na 1é¢bu, v rozmezi od dennich vzorkd, které
mohou byt vyzadovany u nékterych hemodynamicky nestabilnich pacientii, az po vzorky sledované
nejméné jednou tydné u stabilnich pacientli vykazujicich terapeutickou odpovéd’. U pacientl s
normalni funkci ledvin ma byt sérova koncentrace vankomycinu monitorovana druhy den 1é¢by tésné
pted podanim dalsi davky.

U pacientl s intermitentni hemodialyzou maji byt hladiny vankomycinu obvykle vySetfeny pied
hemodialyzou.

Minimalni terapeutické hladiny vankomycinu v krvi maji normaln¢ byt 10-20 mg/l, v zavislosti na
hladiny 15-20 mg/1, aby 1épe pokryly patogeny klasifikované jako citlivé s MIC > 1 mg/1 (viz body
44a5.1).

Metody zalozené na modelech mohou byt uzitecné v ptedpovedi individualniho davkovaciho rezimu
pro dosazeni odpovidajici AUC. Ptistup zaloZeny na modelu miize byt uzite¢ny jak pro vypocet
personalizované ivodni davky, tak pro upravu davky zalozené na vysledcich TDM (viz bod 5.1).

Zpusob podani

Intravendzni podani

Intraven6zni vankomycin je obvykle podavan jako intermitentni infuze a davkovaci doporuceni
uvedend v tomto bod¢€ pro intraven6zni podani odpovidaji tomuto typu podani.

Vankomycin se musi podavat pouze pomalou intravenézni infuzi v trvani nejmén¢ jedné hodiny nebo
rychlosti nejvyse 10 mg/min (podle toho, co je delsi), jez je dostatecné nafedéna (nejméne 100 ml na
500 mg nebo nejméne 200 ml na 1000 mg) (viz bod 4.4).




Pacienti, jejichZ pfijem tekutin musi byt omezen, mohou rovnéz dostat roztok 500 mg/50 ml nebo
1000 mg/100 ml, ackoli riziko nezadoucich u¢inki vyvolanych infuzi mize byt u téchto vyssich
koncentraci zvyseno.

Navod k rekonstituci tohoto 1é¢ivého pripravku pted jeho podanim je uveden v bodé 6.6.
Kontinuélni infuze vankomycinu mtize byt zvdzena, napf. u pacientt s nestabilni clearance
vankomycinu.

Stabilita nafedénych roztoki

Doba pouzitelnosti po rekonstituci vodou pro injekci a po nafedéni 5% roztokem glukézy nebo 0,9%
roztokem chloridu sodného:

Chemicka a fyzikalni stabilita po rekonstituci a nafedéni pfed pouzitim byla prokédzana na dobu 14 dni
pti 2 °C — 8 °C a na dobu 8 hodin pii 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani ptipravku po otevieni pfed pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné
nema byt doba delsi nez 24 hodin pii 2 °C — 8 °C, pokud rekonstituce a nasledné fedéni neprobehly
za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Piiprava rekonstituovaného roztoku:

Rozpust'te obsah lahvicky s 500 mg suchého sterilniho prasku vankomycinu v 10 ml sterilni vody na
injekei.

Rozpust'te obsah lahvicky s 1000 mg suchého sterilniho prasku vankomycinu v 20 ml sterilni vody na
injekei (pH = 2,8-4,5). Roztok ma byt Ciry a bez ¢astic.

Jeden ml rekonstituovaného roztoku obsahuje 50 mg vankomycinu.

VZNIKLY KONCENTRAT JE URCEN K OKAMZITEMU DALSIMU REDENI.

Koncentrat vankomycinu mtize byt fedén nasledujicimi roztoky pro infuzi:

- 5% roztok glukozy,

- 0,9% roztok chloridu sodného.

Intermitentni infuze:

Vzhledem k riziku vyskytu nezadoucich ucinka (viz bod 4.8 Nezadouci u€inky) se doporucuje

podani pomalou infuzi (podani po dobu minimaln€ 60 minut pti davkach nizsich nebo rovnych davce

600 mg nebo rychlosti ne vice nez 10 mg za minutu v davkach vyssich nez 600 mg).

Rekonstituovany roztok obsahujici 500 mg vankomycinu (50 mg/ml) se musi déle nafedit minimalné
100 ml rozpoustédla.

Rekonstituovany roztok obsahujici 1000 mg vankomycinu (50 mg/ml) se musi dale nafedit minimalné
200 ml rozpoustedla.

Kontinualni infuze:

Ma byt pouzita pouze tehdy, jestliZe terapie intermitentni infuzi neni mozna. Natred'te 1-2 g
rekonstituovaného vankomycinu v dostatecném mnozstvi n€kterého z uvedenych vhodnych
rozpoustédel tak, aby pacient predepsanou denni davku dostal v pribehu 24 hodin.

Inkompatibility

Roztoky vankomycinu jsou kyselé a musi se takto udrzovat, aby se zabranilo jejich vysrazeni. Nizka
hodnota pH muize také zptsobit chemickou a fyzickou nestabilitu, pokud jsou do roztoku
vankomycinu piidany dalsi léky.

Je tfeba se vyhnout miseni s alkalickymi roztoky.

Ukézalo se, ze smési roztokii vankomycinu a beta-laktamovych antibiotik jsou fyzikalné
nekompatibilni. Se zvySujicimi se koncentracemi vankomycinu je vice pravdépodobné, Ze dojde ke
srazeni. Doporucuje se fadné proplachovani intravendznich linek 0,9% roztokem chloridu sodného v
dobé¢ mezi podanim téchto antibiotik. Doporucuje se rovnéz fedéni vankomycinu na 5 mg/ml nebo
niz§i. Pfestoze intravitrealni injekce neni schvalenym zptisobem podani vankomycinu, bylo po injekci
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vankomycinu a ceftazidimu intravitrealné pro endoftalmitidu hlaSena precipitace pouzitim riznych
stiikacek a jehel. Precipitace se postupné rozpoustéla, pfi¢emz stav sklivce se béhem dvou mésict
zcela zieteln€ vylepsil a zlepsilo se vidéni.

Likvidace

Injekeéni lahvicky jsou urceny pouze k jednorazovému pouziti. Nepouzity piipravek se musi
zlikvidovat. Veskery nepouzity 1écivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s
mistnimi pozadavky.
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