Vancomycin Polpharma (Vancomicina Azevedos), 500 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji Vancomycin
Polpharma (Vancomicina Azevedos), 1000 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji ((Vancomycinum) ). Sktad
i postaé: Vancomycin Polpharma (Vancomicina Azevedos), 500 mg Kazda fiolka zawiera 500 mg (500 000 1U) wankomycyny
(Vancomycinum) w postaci wankomycyny chlorowodorku. Vancomycin Polpharma (Vancomicina Azevedos), 1000 mg Kazda fiolka zawiera
1 g (1 000 000 1U) wankomycyny (Vancomycinum) w postaci wankomycyny chlorowodorku. Produkt nie zawiera substancji pomocniczych.
Proszek do sporzgdzania roztworu do infuzji. Biaty lub lekko brazowawy proszek. Wskazania: Podanie dozylne. Wankomycyna jest
wskazana do stosowania u pacjentéw wszystkich grup wiekowych w leczeniu nastepujacych zakazen: powiktane zakazenia skory i tkanek
miekkich (ang. complicated skin and soft tissue infections, cSSTI); zakazenia kosci i stawdw; pozaszpitalne zapalenie ptuc (ang. community
acquired pneumonia, CAP); szpitalne zapalenie ptuc (ang. hospital acquired pneumonia, HAP), w tym respiratorowe zapalenie ptuc (ang.
ventilator-associated pneumonia, VAP); zakazne zapalenie wsierdzia; ostre bakteryjne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych; bakteriemia
wystepujgca w skojarzeniu z ktérymkolwiek, potwierdzonym lub podejrzewanym, z wyzej wymienionych stanéw. Wankomycyna jest
wskazana réwniez do stosowania u pacjentdéw ze wszystkich grup wiekowych w okotooperacyjnej profilaktyce bakteryjnego zapalenia
wsierdzia u pacjentéw z wysokim ryzykiem bakteryjnego zapalenia wsierdzia w razie powaznej operacji. Podanie doustne. Wankomycyna
jest wskazana do stosowania u pacjentow ze wszystkich grup wiekowych w leczeniu nastepujacych zakazen spowodowanych przez
Clostridium difficile (ang. Clostridium difficile infection, CDI). Nalezy wzig¢ pod uwage oficjalne wytyczne dotyczace wtasciwego stosowania
produktéw 2 CDSv04 przeciwbakteryjnych. Dawkowanie i spos6b podawania: Dawkowanie. W odpowiednich przypadkach
wankomycyna powinna by¢ stosowana w skojarzeniu z innymi produktami przeciwbakteryjnymi. Podanie dozylne. Dawka poczatkowa
powinna by¢ ustalona w oparciu o catkowitg mase ciata. Kolejne modyfikacje dawki powinny by¢ uzaleznione od stezenia w surowicy z
zamiarem osiggniecia docelowego stezenia terapeutycznego. Przy ustalaniu kolejnych dawek i odstepow pomiedzy nimi nalezy tez wzig¢
pod uwage czynnosé nerek. Zalecane sg nastepujgce 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¢ wiecej niz 2 g na dawke). W przypadku pacjentéw w ciezkim stanie mozna zastosowac
dawke nasycajacg do 30 mg/kg mc., aby utatwi¢ szybkie osiggniecie docelowego minimalnego stezenia wankomycyny w surowicy.
Niemowleta w wieku od pierwszego miesigca 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 wczesniaki (od urodzenia do
oczekiwanej daty porodu plus 27 dni). W celu ustalenia schematu dawkowania dla noworodkéw nalezy zwréci¢ sie o porade do lekarza
doswiadczonego w leczeniu noworodkéw. Jeden z mozliwych schematéw dawkowania wankomycyny u noworodkéw przedstawiony jest w
ponizszej. PMA (tygodnie): <29; Dawka (mg/kg mc.)-15; Odstep pomiedzy dawkami (godziny)-24. PMA (tygodnie): 29-35; Dawka (mg/kg
mc.)-15; Odstep pomiedzy dawkami (godziny)-12. PMA (tygodnie): >35 ; Dawka (mg/kg mc.)-15; Odstep pomiedzy dawkami (godziny)-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 podany jest w tabeli nize;j.
W kazdym przypadku czas leczenia powinien by¢ dostosowany do typu i ciezkos$ci zakazenia oraz do indywidualnej odpowiedzi kliniczne;.
Wskazanie: powiktane zakazenia skory i tkanek miekkich, bez martwicy, z martwica-czas trwania leczenia: 7 do 14 dni 4 do 6 tygodni[*].
Wskazanie: Zakazenia kosci i stawéw- czas trwania leczenia: 4 do 6 tygodni[**]. Wskazanie: Pozaszpitalne zapalenie ptuc- czas trwania
leczenia: 7 do 14 dni. Wskazanie: Szpitalne zapalenie ptuc, w tym respiratorowe zapalenie ptuc- czas trwania leczenia 7 do 14 dni.
Wskazanie: zakazne zapalenie wsierdzia- czas trwania leczenia 4 do 6 tygodni[***]. Wskazanie: ostre bakteryjne zapalenie opon mézgowo-
rdzeniowych- czas trwania leczenia 10 do 21 dni. [*] Kontynuowa¢ do momentu, w ktérym niepotrzebne bedzie dalsze usuwanie
martwiczych tkanek, stan kliniczny pacjenta poprawi sie i pacjent nie bedzie gorgczkowat od 48 do 72 godzin. [**] W przypadku
okotoprotezowych zakazen stawow nalezy rozwazy¢ dtuzsze cykle doustnego leczenia supresyjnego odpowiednimi antybiotykami.[ ***]
Czas trwania i konieczno$¢ stosowania leczenia skojarzonego zalezy od typu zastawki i mikroorganizmu. Szczegoélne grupy pacjentéw
Pacjenci w podesztym wieku Ze wzgledu na zwigzane z wiekiem ograniczenie czynnosci nerek konieczne moze by¢ stosowanie mniejszych
dawek podtrzymujacych. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek. U pacjentéw dorostych i u dzieci z zaburzeniami czynnos$ci nerek
nalezy bra¢ pod uwage wstepng dawke poczatkowa, a nastepnie oznaczenia minimalnego stezenia wankomycyny w surowicy, zamiast
zaplanowanego schematu leczenia, zwtaszcza u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek lub przechodzgcym leczenie
nerkozastepcze (ang. renal replacement therapy, RRT) ze wzgledu na liczne zmienne czynniki wptywajace na stezenie wankomycyny u
takich pacjentéw. U pacjentéw z fagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek nie wolno zmniejsza¢ dawki poczatkowej. U
pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek preferowane jest wydtuzenie odstepéw miedzy kolejnymi dawkami zamiast podawania
mniejszych dawek. Nalezy wtasciwie oceni¢ jednoczesnie podawane inne produkty lecznicze, ktére moga zmniejszyc¢ klirens wankomycyny
i (lub) nasili¢ jej dziatania niepozadane. Wankomycyna jest w niewielkim stopniu usuwana przez hemodialize¢ przerywang. Jednak
zastosowanie bfon filtracyjnych o duzej przepuszczalnosci lub ciagtego leczenia nerkozastepczego (ang. continuous renal replacement
therapy, CRRT) zwieksza klirens wankomycyny i zasadniczo konieczne jest podawanie dawek uzupetniajacych (zwykle po ses;ji
hemodializy w przypadku hemodializy przerywanej). Pacjenci dorosli. Modyfikacje dawki u dorostych pacjentéw moga by¢ oparte na
szybkosci filtracji ktebuszkowej oszacowanej (ang. glomerular filtration rate estimated, eGFR) na podstawie nastepujacego wzoru:
Mezczyzni: [masa (kg) x 140 — wiek (lata)] / 72 x stezenie kreatyniny w surowicy (mg/dl) Kobiety: 0,85 x warto$¢ wyliczona wg powyzszego
wzoru. Zwykta dawka poczatkowa dla dorostych pacjentéw 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 pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek (klirens kreatyniny
ponizej 20 ml/min) lub pacjentéw przechodzacych terapie nerkozastepcza odpowiednie odstepy miedzy dawkami i wielko$¢ kolejnych
dawek w duzym stopniu zaleza od stosowanej procedury RRT i powinny by¢ ustalone w oparciu o wartosci minimalnego stezenia
wankomycyny w surowicy oraz przetrwatg czynnos¢ nerek. 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
zmniejszac wstepnej dawki nasycajacej (25 do 30 mg/kg mc.). Dzieci i mtodziez. Modyfikacje dawki u dzieci w wieku 1 roku i starszych oraz
u miodziezy mogg by¢ oparte na szybkosci filtracji ktgbuszkowej oszacowanej (eGFR) na podstawie zmodyfikowanego wzoru CDSv04
Schwartza: eGFR (ml/min/1,73 m2 ) = (wzrost w cm x 0,413) / stezenie kreatyniny w surowicy (mg/dl) eGFR (ml/min/1,73 m2 ) = (wzrost w
cm x 36,2 / stezenie kreatyniny w surowicy (umol/l) W przypadku noworodkow i niemowlat w wieku ponizej 1. roku nalezy zwrécic sie o
porade eksperta, bowiem wzér Schwartza nie ma zastosowania u takich pacjentéw. Orientacyjne zalecenia dotyczace dawkowania u dzieci
i mtodziezy podane w tabeli ponizej podlegajg tym samym zasadom, co zalecenia dla dorostych pacjentéw. GFR (ml/min/1,73 m2 )- 50-30;
Dawka dozylna- 15 mg/kg; Czestosé- Co 12 godzin. GFR (ml/min/1,73 m2 )- 29-10; Dawka dozylna- 15 mg/kg; Czestosé- Co 24 godziny.
GFR (ml/min/1,73 m2 )- <10, Hemodializa przerywana; Dawka dozylna- 10-15 mg/kg; Czesto$¢- Ponowne podanie w zaleznosci od
stezenia[*]. GFR (ml/min/1,73 m2 )- Ciagte leczenie nerkozastepcze; Dawka dozylna- 15 mg/kg; Czestos¢- Ponowne podanie w zaleznosci
od stezenia[*]. [*] Odpowiednie odstepy miedzy dawkami i wielko$¢ 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 resztkowg czynno$¢ nerek. Zaleznie
od sytuaciji klinicznej, mozna rozwazyé wstrzymanie kolejnej dawki do czasu oznaczenia stezenia wankomycyny we krwi. Pacjenci z



zaburzeniami czynnosci watroby. Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentéw z niewydolnoscig watroby. Cigza. W przypadku
kobiet w cigzy konieczne moze by¢ znaczne zwigkszenie dawek w celu osiggniecia terapeutycznego stezenia wankomycyny w surowicy.
Pacjenci otyli. U pacjentéw otylych dawke poczatkowg nalezy dostosowac¢ indywidualnie wg catkowitej masy ciata, tak samo jak u
pacjentéw o prawidiowej masie ciata. Podanie doustne. Pacjenci w wieku 12 lat i starsi. Leczenie zakazen spowodowanych przez
Clostridium difficile (ang. Clostridium difficile infection, CDI). W przypadku pierwszego epizodu nieciezkiego CDI zalecana dawka
wankomycyny to 125 mg co 6 godzin przez 10 dni. Dawka ta moze by¢ zwiekszona do 500 mg co 6 godzin przez 10 dni w przypadku
ciezkiej lub powiktanej choroby. Maksymalna dawka dobowa nie powinna przekraczaé 2 g. U pacjentdw z wielokrotnymi nawrotami mozna
rozwazy¢ leczenie aktualnego epizodu CDI wankomycyng w dawce 125 mg cztery razy na dobe przez 10 dni, a nastepnie stopniowe
zmniejszenie dawki az do 125 mg na dobe lub stosowanie schematu pulsacyjnego, tzn. 125-500 mg/dobe co 2-3 dni przez co najmniej 3
tygodnie. 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 5 CDSv04 dobowa nie powinna by¢ wieksza niz 2 g. Konieczne moze by¢ dostosowanie czasu trwania leczenia
wankomycyng 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 stezenia wankomycyny w surowicy. Czesto$¢ kontroli terapeutycznego stezenia leku (ang. therapeutic drug monitoring,
TDM) nalezy dostosowa¢ indywidualnie do sytuacji klinicznej i reakcji na leczenie; czesto$¢ pobierania probek moze wynosi¢ od
codziennego pobierania u niektorych niestabilnych hemodynamicznie pacjentéw do co najmniej raz na tydzieh u stabilnych pacjentéw z
widoczng reakcjg na leczenie. U pacjentéw 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. Minimalne terapeutyczne stezenie wankomycyny we krwi powinno wynosi¢ 10-20 mg/l, w zalezno$ci od miejsca
zakazenia i wrazliwosci patogenu. Laboratoria kliniczne zwykle zalecajg stezenie minimalne 15-20 mg/l, zapewniajace lepsze pokrycie
mikroorganizméw zakwalifikowanych jako wrazliwe z wartoscig MIC 21 mg/l. W przewidywaniu indywidualnego dawkowania koniecznego
do osiggniecia odpowiedniej wartosci AUC, przydatne moga by¢ metody oparte na modelach. Podejscie oparte na modelach mozna
zastosowac przy wyliczaniu indywidualnej dawki poczatkowej, jak i przy modyfikacji dawek w oparciu o wyniki TDM. Sposoéb stosowania.
Podanie dozylne. Wankomycyna jest zwykle podawana dozylnie w postaci infuzji przerywanej; zalecenia dotyczace dawkowania
przedstawione w tym punkcie dla drogi dozylnej odnoszg sie do tego sposobu podawania. Wankomycyna powinna by¢ podawana
wytgcznie w powolnej infuzji dozylnej trwajacej co najmniej godzine lub z maksymalng szybkoscig 10 mg/min (dtuzszy okres) w
wystarczajgco rozcienczonym roztworze (co najmniej 100 ml na 500 mg lub co najmniej 200 ml na 1000 mg). Pacjenci z ograniczeniem
podazy ptynéw moga otrzymywac roztwor 500 mg/50 ml (1000 mg/100 ml), jednak przy takim wiekszym stezeniu zwigkszone jest ryzyko
dziatan niepozadanych zwigzanych z infuzja. Instrukcje dotyczace rekonstytucji produktu leczniczego przed podaniem. Mozna rozwazyé
stosowanie ciagtej infuzji wankomycyny, np. u pacjentéw z niestabilnym klirensem wankomycyny. Podanie doustne. Zawartos$¢ fiolki moze
by¢ uzyta do sporzadzenia roztworu doustnego. Roztwér doustny przygotowuje sie przez rozpuszczenie zawartosci fiolki (500 mg
wankomycyny) w 30 ml wody. Odpowiednig dawke mozna podac¢ pacjentowi do wypicia lub przez zgtebnik nosowo-zotagdkowy. Do roztworu
mozna dodac¢ syrop w celu poprawy smaku. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng. Ostrzezenia i zalecane srodki
ostroznosci: Reakcje nadwrazliwosci. Mozliwe jest wystapienie ciezkich reakcji nadwrazliwosci, ktére niekiedy moga doprowadzi¢ do
zgonu. W przypadku reakcji nadwrazliwosci nalezy natychmiast przerwaé leczenie wankomycyng i zastosowaé odpowiednie leczenie
ratunkowe. U pacjentéw otrzymujacych wankomycyne przez dtuzszy czas lub jednoczesnie z innymi lekami, ktére mogg spowodowac
neutropenie lub agranulocytoze, nalezy regularnie kontrolowac liczbe leukocytéw. Wszyscy pacjenci otrzymujacy wankomycyne powinni w
regularnych odstepach czasu przechodzi¢ testy hematologiczne, analize moczu oraz testy czynnosci watroby i nerek. Wankomycyne
nalezy stosowac z ostroznoscig u pacjentéw z reakcja alergiczng na teikoplanine w wywiadzie, bowiem moze doj$¢ do krzyzowej reakc;ji
nadwrazliwosci, w tym wstrzgsu anafilaktycznego zakonczonego zgonem. Zakres aktywnosci przeciwbakteryjnej. Zakres aktywnosci
przeciwbakteryjnej wankomycyny jest ograniczony do mikroorganizméw Gram-dodatnich. Nie nadaje sie do stosowania w monoterapii w
leczeniu pewnych typoéw zakazen, chyba ze odpowiedzialny patogen jest zidentyfikowany i jest wrazliwy na wankomycyne lub istnieje
uzasadnione podejrzenie, ze najbardziej prawdopodobny patogen(y) nadaje sie do leczenia wankomycyng. Racjonalne stosowanie
wankomycyny powinno uwzglednia¢ zakres aktywnosci przeciwbakteryjnej, profil bezpieczenstwa oraz zasadnos$¢ standardowego leczenia
przeciwbakteryjnego u konkretnego pacjenta. Ototoksycznos¢. Dziatanie ototoksyczne, ktére moze by¢ przejsciowe lub trwate, byto
obserwowane u pacjentéw z uprzednig gtuchotg, pacjentéw, ktorzy otrzymywali nadmierne dawki dozylne lub otrzymywali jednoczesne
leczenie innym lekiem o dziataniu ototoksycznym, takim jak antybiotyk aminoglikozydowy. Nalezy tez unika¢ wankomycyny u pacjentow z
istniejacym uprzednio ubytkiem stuchu. Wystgpienie gtuchoty moze byé poprzedzone szumem w uszach. Doswiadczenie dotyczace innych
antybiotykéw wskazuje, ze taka gtuchota moze postepowaé mimo przerwania leczenia. W celu zmniejszenia ryzyka ototoksycznosci nalezy
regularnie kontrolowa¢ stezenie wankomycyny we krwi; zalecane sg tez regularne testy stuchu. Pacjenci w podesztym wieku sg
szczegOlnie podatni na uszkodzenie narzadu stuchu. U pacjentéw w podesztym wieku nalezy kontrolowa¢ czynnos$¢ uktadu
przedsionkowego i stuch podczas leczenia i po jego zakonczeniu. Nalezy unika¢ podawania innych substancji o dziataniu ototoksycznym
podczas leczenia i bezposrednio po jego zakonczeniu. Reakcje zwigzane z infuzjg Szybkie podanie w bolusie (tzn. w ciaggu kilku minut)
moze byé zwigzane ze znacznym niedocisnieniem tetniczym (wtacznie ze wstrzgsem i, w rzadkich przypadkach, zatrzymaniem serca),
reakcjg histaminopodobng oraz wysypka grudkowo-plamistg lub rumieniowata (zespot czerwonego cztowieka lub zespoét czerwonej szyi).
Wankomycyne nalezy podawaé w powolnej infuzji w rozcienczonym roztworze (2,5 do 5 mg/ml) z szybkoscig nieprzekraczajaca 10 mg/min,
trwajacej co najmniej 60 minut, aby unikng¢ reakcji zwigzanych z szybkg infuzjg. Zatrzymanie infuzji zwykle powoduje szybkie ustgpienie
takich reakcji. Czestos¢ reakcji zwigzanych z infuzjg (niedocisnienie tetnicze, uderzenia goraca, rumien, pokrzywka i $wigd) wzrasta w razie
jednoczesnego podawania srodkéw znieczulajgcych. Mozna zmniejszy¢ ich ryzyko podajac wankomycyne w infuzji trwajgcej co najmniej 60
minut przed indukcjg znieczulenia. Ciezkie skorne dziatania niepozadane (SCARSs, ang. severe cutaneous adverse reactions). W zwigzku z
leczeniem wankomycyng notowano przypadki ciezkich reakcji skdrnych, w tym Zespotu Stevensa-Johnsona (SJS, ang. Stevens-Johnson
syndrome), toksycznego martwiczego oddzielania sie naskorka (TEN, ang. toxic epidermal necrolysis), reakcji polekowych z eozynofilig i
objawami ogolnoustrojowymi (DRESS, ang. drug reaction with eosynophilia and systemic symptoms) oraz ostrej uogolnionej osutki
krostkowej (AGEP, ang. acute generalized exanthematous pustulosis), mogacych zagraza¢ zyciu lub prowadzi¢ do zgonu. Wigkszos$¢ z
tych reakcji wystgpita w ciggu kilku dni do o$miu tygodni od rozpoczecia leczenia wankomycyng. Podczas przepisywania produktu
leczniczego nalezy poinformowacé pacjenta o objawach przedmiotowych i podmiotowych oraz $cisle obserwowac reakcje skérne. Jesli
wystgpig przedmiotowe i podmiotowe objawy tych reakcji, nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie wankomycyny i rozwazy¢ inne leczenie.
Jesli u pacjenta wystapig ciezkie skorne dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem wankomycyny, nie nalezy wznawia¢ nigdy
leczenia wankomycyng. Reakcje zwigzane z miejscem podania. U wielu pacjentéw otrzymujacych dozylnie wankomycyne moze wystgpic
bdl i zapalenie zyty, niekiedy ciezkie. Czgstos¢ i ciezkos¢ zapalenia zyty mozna zminimalizowaé podajac produkt leczniczy powoli w postaci
rozcienczonego roztworu i zmieniajac regularnie miejsce infuzji. Nie okreslono skutecznos$ci ani bezpieczenstwa stosowania wankomycyny



podawanej drogg dokanatowq, doledzwiowg ani dokomorowg. Nefrotoksycznos¢. Wankomycyne nalezy stosowac z ostroznoscig u
pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek, w tym z bezmoczem, bowiem ryzyko wystapienia dziatan toksycznych jest znacznie wieksze w
razie dtugotrwatego duzego stezenia we krwi. Ryzyko dziatan toksycznych jest wieksze przy wiekszym stezeniu we krwi oraz przy
dtugotrwatym leczeniu. Regularne kontrolowanie stezenia wankomycyny we krwi jest wskazane w razie leczenia dtugotrwatego i duzymi
dawkami, zwlaszcza u pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub zaburzeniami dotyczacymi narzadu stuchu, jak réwniez w razie
jednoczesnego podawania substancji o dziataniu, odpowiednio, nefrotoksycznym lub ototoksycznym. Zaburzenia oka. Wankomycyna nie
jest zatwierdzona do stosowania do komory przedniej oka lub do ciata szklistego, w tym w zapobieganiu wewnetrznemu zapaleniu oka. W
pojedynczych przypadkach obserwowano wystgpienie krwotoczno-okluzyjnego zapalenia naczyn siatkowki (HORV, ang. hemorrhagic
occlusive retinal vasculitis), w tym trwatg utrate wzroku, po zastosowaniu wankomycyny do komory przedniej oka lub do ciata szklistego
podczas operacji zacmy. Dzieci i mtodziez. Aktualne zalecenia dotyczace dawkowania dozylnego w populacji dzieci i mtodziezy, a
zwilaszcza u dzieci w wieku ponizej 12 lat, mogq doprowadzi¢ do wystapienia subterapeutycznego stezenia wankomycyny u znacznej liczby
dzieci. Jednak nie oceniono wtasciwie bezpieczenstwa stosowania wankomycyny w wiekszych dawkach, a dawki wieksze niz 60 mg/kg
mc./dobe nie sg generalnie zalecane. Wankomycyne nalezy stosowa¢ ze szczegodlng ostroznoscig u noworodkéw i niemowlat urodzonych
przed czasem ze wzgledu na niedojrzatosc¢ ich nerek i mozliwos¢ zwiekszenia stezenia wankomycyny w surowicy. W zwigzku z tym u
takich dzieci nalezy dokfadnie kontrolowac stezenie wankomycyny we krwi. Jednoczesne podawanie wankomycyny i srodkow
znieczulajgcych u dzieci wigze sie z wystepowaniem rumienia i histaminopodobnego uderzenia gorgca. Podobnie, stosowanie
jednoczesnie z produktami o dziataniu nefrotoksycznym (takimi jak antybiotyki aminoglikozydowe, NLPZ [np. ibuprofen podawany w celu
zamkniecia przetrwatego przewodu tetniczego Botalla] lub amfoterycyna B) wigze sie ze zwiekszeniem ryzyka dziatania nefrotoksycznego,
w zwigzku z czym wskazane jest czestsze kontrolowanie stezenia wankomycyny w surowicy i czynnosci nerek. Stosowanie u pacjentow w
podesztym wieku. Naturalne zmniejszanie filtracji kiebuszkowej postepujace z wiekiem moze powodowa¢ zwiekszone stezenie
wankomycyny w surowicy, jezeli dawkowanie nie zostanie dostosowane. Interakcje lekowe ze $rodkami znieczulajacymi. Wankomycyna
moze nasili¢ depresje miesnia sercowego wywotang przez $rodki znieczulajgce. W okresie znieczulenia dawka musi by¢ dobrze
rozcienczona i podawana powoli, przy doktadnym monitorowaniu czynnosci serca. Nalezy odczeka¢ ze zmiang pozycji pacjenta do
zakonczenia infuzji, aby umozliwi¢ dostosowanie posturalne. Rzekomobtoniaste zapalenie jelit. W razie ciezkiej, uporczywej biegunki
nalezy wzig¢ pod uwage mozliwos¢ rzekomobtoniastego zapalenia jelit, ktére moze zagrazac¢ zyciu. Nie wolno podawac
przeciwbiegunkowych produktow leczniczych. Nadkazenie. Diugotrwate stosowanie wankomycyny moze spowodowa¢ nadmierny wzrost
niewrazliwych mikroorganizméw. Doktadna obserwacja pacjenta ma zasadnicze znaczenie. W razie wystapienia nadkazenia podczas
leczenia nalezy wdrozyé odpowiednie postepowanie. Podanie doustne. Dozylne podawanie wankomycyny jest nieskuteczne w leczeniu
zakazenia spowodowanego przez Clostridium difficile. W tym wskazaniu wankomycyna powinna by¢ podawana doustnie. Nie zaleca sig
testow w kierunku kolonizacji ani obecnosci toksyny Clostridium difficile u dzieci ponizej 1. roku zycia ze wzgledu na duzg czestos¢
bezobjawowej kolonizacji, chyba ze wystepuje ciezka biegunka u niemowlat z czynnikami ryzyka zastoju, takimi jak choroba Hirschsprunga,
operowana atrezja odbytu lub inne ciezkie zaburzenia motoryki. Nalezy zawsze prowadzi¢ diagnostyke w kierunku innej etiologii, a
zapalenie jelit spowodowane przez Clostridium difficile musi by¢ potwierdzone. Mozliwo$é wchtaniania ogélnoustrojowego. Wchtanianie
wankomycyny moze by¢ zwigkszone u pacjentéw z zapalnymi chorobami btony sluzowej jelit lub rzekomobtoniastym zapaleniem jelita
grubego wywotanym przez Clostridium difficile. Pacjenci tacy moga by¢ zagrozeni wystapieniem dziatan niepozadanych, zwlaszcza w razie
jednoczesnych zaburzeh czynnosci nerek. Im wiekszy jest zakres zaburzen czynnosci nerek, tym wieksze jest ryzyko dziatan
niepozadanych typowych dla pozajelitowego podawania wankomycyny. W przypadku pacjentdow z zapalnymi chorobami btony $luzowej jelit
nalezy kontrolowaé stezenie wankomycyny w surowicy. Nefrotoksycznos$¢. W przypadku leczenia pacjentéw z istniejgcymi zaburzeniami
czynnosci nerek lub pacjentéw otrzymujacych jednocze$nie antybiotyk aminoglikozydowy lub inne leki o dziataniu nefrotoksycznym, nalezy
seryjnie oznacza¢ parametry czynnosci nerek. Ototoksycznosé. W przypadku pacjentéw z istniejgcym ubytkiem stuchu lub pacjentow
otrzymujacych jednoczesnie produkt o dziataniu ototoksycznym (np. antybiotyk aminoglikozydowy) pomocne moze by¢ seryjne oznaczanie
stanu stuchu. Interakcje lekowe z produktami hamujacymi motoryke jelit i inhibitorami pompy protonowej. Nalezy unikaé stosowania
produktéw hamujacych motoryke jelit, a inhibitory pompy protonowej stosowac tylko po doktadnym rozwazeniu korzysci i ryzyka. Powstanie
opornych szczepoéw bakterii Doustne stosowanie wankomycyny zwieksza ryzyko pojawienia sie w przewodzie pokarmowym populacji
enterokokéw opornych na wankomycyne. W zwigzku z tym zaleca sie rozwazne stosowanie wankomycyny podawanej doustnie. Dziatania
niepozadane: Podsumowanie profilu bezpieczenstwa Najczestsze dziatania niepozgdane to zapalenie zyty, reakcje rzekomoalergiczne
oraz przekrwienie gornej czesci ciata (tzw. zespét czerwonego cztowieka lub zespot czerwonej szyi) zwigzane ze zbyt 10 CDSv04 szybka
dozylng infuzjg wankomycyny. W zwigzku ze stosowaniem wankomycyny notowano przypadki ciezkich skornych dziatan niepozadanych
(SCARs, ang. severe cutaneous adverse reactions), w tym zespotu Stevensa-Johnsona (SJS, ang. Stevens-Johnson syndrome),
toksycznego martwiczego oddzielania sie naskérka (TEN, ang. toxic epidermal necrolysis), reakcji polekowych z eozynofilig i objawami
ogolnoustrojowymi (DRESS, ang. drug reaction with eosynophilia and systemic symptoms) oraz ostrej uogélnionej osutki krostkowej
(AGEP, ang. acute generalized exanthematous pustulosis). Dziatan niepozadane. W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci objawy
niepozadane sg wymienione zgodnie ze zmniejszajaca sie ciezkoscig. Wymienione nizej dziatania niepozadane zdefiniowane sg z uzyciem
nastepujacej konwencji MedDRA i klasyfikacji uktadéw i narzadéw: bardzo czesto (21/10), czesto (=21/100 do <1/10), niezbyt czesto
(=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).Zaburzenia krwi i uktadu chfonnego. Rzadko: Odwracalna neutropenia, agranulocytoza, eozynofilia, trombocytopenia,
pancytopenia. Zaburzenia uktadu immunologicznego. Rzadko: reakcje nadwrazliwosci, reakcje anafilaktyczne. Zaburzenia ucha i btednika.
Niezbyt czesto: przejsciowa lub trwata utrata stuchu. Rzadko: zawroty gtowy, szum w uszach, zaburzenia réwnowagi. Zaburzenia serca.
Bardzo rzadko: zatrzymanie serca. Zaburzenia naczyniowe. Czesto: zmniejszenie cisnienia tetniczego. Rzadko: zapalenie naczyn.
Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia. Czesto: dusznos¢, Swist krtaniowy. Zaburzenia zotadka i jelit. Rzadko:
nudnosci. Bardzo rzadko: rzekomobtoniaste zapalenie jelita i okreznicy. Czegsto$¢ nieznana: wymioty, biegunka.Zaburzenia skory i tkanki
podskornej. Czesto: przekrwienie gornej czesci ciata (zespdt czerwonego cziowieka), wykwity i zapalenie bton $luzowych, swiad,
pokrzywka. Bardzo rzadko: ztuszczajgce zapalenie skory, zesp6t Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie sie naskorka (TEN,
ang. toxic epidermal necrolysis), linijna IgA dermatoza pecherzowa. Czesto$¢ nieznana: Zespét DRESS (wysypka polekowa z eozynofilig i
objawami ogdlnoustrojowymi). Ostra uogélniona osutka krostkowa (ang. Acute Generalized Exanthematous Pustulosis, AGEP).Zaburzenia
nerek i drég moczowych. Czesto: zaburzenia czynnosci nerek objawiajace sie przede wszystkim jako zwiekszenie stezenia kreatyniny i
mocznika w surowicy. Rzadko: srédmigzszowe zapalenie nerek, ostra niewydolnosé nerek. CzestosS¢ nieznana: ostra martwica kanalikow
nerkowych. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania. Czesto: zapalenie zyly, zaczerwienienie gérnej czesci ciata i twarzy. Rzadko:
gorgczka polekowa, dreszcze, bdl i skurcze miesni klatki piersiowej i grzbietu. Opis wybranych dziatan niepozgadanych. Odwracalna
neutropenia zwykle pojawia sig¢ tydzien lub pézniej po rozpoczeciu leczenia dozylnego lub gdy taczna dawka przekroczy 25 g. Podczas
szybkiej infuzji lub wkrotce po jej zakonczeniu moze wystapi¢ reakcja anafilaktyczna/rzekomoanafilaktyczna, w tym swiszczacy oddech.



Reakcje takie ustepujg po przerwaniu podawania, zwykle w ciggu 20 minut do 2 godzin. Wankomycyne nalezy podawaé w powolnej infuz;ji.
Po wstrzyknieciu domigsniowym moze wystapi¢ martwica. Szum w uszach, przypuszczalnie poprzedzajacy wystapienie gtuchoty, powinien
by¢ traktowany jako wskazanie do przerwania leczenia. Dziatanie ototoksyczne obserwowano gtdwnie u pacjentéw otrzymujgcych duze
dawki, u pacjentéw leczonych jednoczes$nie innym produktem o dziataniu ototoksycznym (takim jak antybiotyk aminoglikozydowy) lub u
pacjentow z istniejgcymi uprzednio zaburzeniami czynnosci nerek lub stuchu. Dzieci i mtodziez. Profil bezpieczenstwa u dzieci i dorostych
jest zasadniczo zgodny. Opisywano przypadki dziatania nefrotoksycznego, zwykle w zwigzku ze stosowaniem innych lekow
nefrotoksycznych, takich jak antybiotyki aminoglikozydowe. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Jesli wystapia jakiekolwiek
objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw 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 Dzieki zgtaszaniu dziatan
niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku. Dziatania niepozadane mozna
zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Vancomycin
Polpharma (Vancomicina Azevedos), 500 mg, Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Portugalii, kraju eksportu: 5623707 Numer
pozwolenia na import réwnolegty: 292/24. Vancomycin Polpharma (Vancomicina Azevedos), 1000 mg, Numer pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu w Portugalii, kraju eksportu: 5623749 Numer pozwolenia na import réwnolegty: 293/24 wydane przez Ministerstwo Zdrowia. Lek
do stosowania w lecznictwie zamknigtym. ChPL Edicin: 2022.03.01



