Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Vancomycin SaneXcel, 500 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji

Vancomycin SaneXcel, 1 g, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji

Vancomycinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki:

LY e

1.

Co to jest lek Vancomycin SaneXcel i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vancomycin SaneXcel
Jak stosowac lek Vancomycin SaneXcel

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Vancomycin SaneXcel

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Vancomycin SaneXcel i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Vancomycin SaneXcel jest antybiotykiem nalezacym do klasy antybiotykéw zwanych
glikopeptydami. Dziatanie wankomycyny polega na eliminowaniu pewnych bakterii powodujacych
zakazenia.

Lek Vancomycin SaneXcel stuzy do sporzadzania roztworu do infuz;ji.

Wankomycyna stosowana jest we wszystkich grupach wiekowych w infuzji w leczeniu nastgpujacych
cigzkich zakazen:

2.

Powiktane zakazenia skory i tkanek migkkich pod skora.

Zakazenia kosci i stawow.

Pozaszpitalne zapalenie ptuc (ang. community acquired pneumonia, CAP).

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

Infekcja wewnetrznej blony wyScielajacej serce (zapalenie wsierdzia).

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vancomycin SaneXcel

Kiedy nie stosowa¢ leku Vancomycin SaneXcel:

Jesli pacjent ma uczulenie na wankomycyng.
Jako wstrzyknigcie domig$niowe ze wzgledu na ryzyko martwicy (uszkodzenia tkanki) w miejscu



podania.
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Vancomycin SaneXcel nalezy oméwic to z lekarzem, farmaceutg
szpitalnym lub pielegniarka, jesli:

- U pacjenta wystgpita uprzednio reakcja alergiczna na teikoplaning, poniewaz moze to oznaczac, ze
pacjent jest rowniez uczulony na wankomycyng.

- Pacjent ma zaburzenia stuchu, zwtaszcza jesli jest w podesztym wieku (konieczne moze by¢
badanie stuchu podczas leczenia).

- Pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek (podczas leczenia konieczne bedzie badanie krwi i nerek).

- Pacjent otrzymuje wankomycyne w infuzji w celu leczenia biegunki zwigzanej z zakazeniem
Clostridioides difficile, zamiast podawania doustnego.

- U pacjenta kiedykolwiek po podaniu wankomycyny wystgpita cigzka wysypka skorna Iub
ztuszczanie si¢ skory, pecherze i (lub) owrzodzenia jamy ustnej.
W zwigzku z leczeniem wankomycyng wystepowaty przypadki ciezkich reakcji skornych, w tym
zespohu Stevensa-Johnsona, toksycznego martwiczego oddzielania si¢ naskorka, reakcji
polekowych z eozynofilig i objawami ogélnoustrojowymi (ang. drug reaction with eosinophilia and
systemic symptoms, DRESS) oraz ostrej uogolnionej osutki krostkowej (ang. acute generalized
exanthematous pustulosis, AGEP). Jesli pacjent zauwazy ktérykolwiek z objawow opisanych w
punkcie 4, nalezy przerwac¢ stosowanie wankomycyny i natychmiast zgtosic si¢ do lekarza.

Po wstrzyknigciu wankomycyny do oczu wystepowaty ciezkie dziatania niepozadane, moggce prowadzi¢
do utraty wzroku.

Podczas leczenia lekiem Vancomycin SaneXcel nalezy omoéwic to z lekarzem, farmaceutg szpitalnym lub
pielegniarka, jesli:

- Pacjent otrzymuje leczenie wankomycyna przez dtugi czas (konieczne moze by¢ przeprowadzanie
badan krwi oraz badan czynno$ci watroby i nerek podczas leczenia).

- U pacjenta podczas leczenia wystapi jakakolwiek reakcja skorna.

- U pacjenta wystgpi cigzka lub dlugotrwata biegunka podczas lub po zakonczeniu leczenia
wankomycyng; w takiej sytuacji nalezy natychmiast skonsultowa¢ si¢ z lekarzem. Moze to by¢
objaw zapalenia jelita (rzekomobloniaste zapalenie jelita grubego), ktore moze wystapic¢ podczas
leczenia antybiotykami.

- Dhugotrwale stosowanie wankomycyny moze spowodowac nadmierny wzrost niewrazliwych
mikroorganizméw.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat

Wankomycyna bedzie stosowana ze szczegdlng ostroznoscig u wezesniakow 1 mtodych niemowlat,
poniewaz ich nerki nie sg w petni rozwinigte, co moze doprowadzi¢ do gromadzenia wankomycyny we
krwi. W tej grupie wiekowej konieczne moze by¢ wykonanie badan krwi w celu kontrolowania st¢zenia
wankomycyny we krwi.

Jednoczesne podawanie wankomycyny i lekow znieczulajacych wigzato si¢ z zaczerwienieniem skory
(rumieniem) i reakcjami alergicznymi u dzieci. Podobnie, jednoczesne stosowanie z innymi lekami, takimi
jak antybiotyki aminoglikozydowe, niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ, np. ibuprofen),
amfoterycyna B (lek na zakazenia grzybicze) lub piperacylina z tazobaktamem (w przypadku stosowania
w postaciach pozajelitowych), moze zwigksza¢ ryzyko uszkodzenia nerek, dlatego konieczne moga by¢



cze¢stsze badania krwi i nerek.

Pacjenci w podeszlym wieku
Lekarz moze obnizy¢ dawki podtrzymujace.

Lek Vancomycin SaneXcel a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Jest to szczegolnie wazne w przypadku przyjmowania lub stosowania ktoregokolwiek z ponizszych
lekow:

- Produkty lecznicze hamujace perystaltyke jelit,
- Inhibitory pompy protonowe;j (leki zmniejszajace wydzielanie kwasu zotagdkowego).

Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ w przypadku przyjmowania/stosowania innych lekéw, poniewaz
niektore z nich moga wchodzi¢ w interakcje z lekiem Vancomycin SaneXcel, na przyktad leki stosowane
w leczeniu:

- Zakazen wywotanych przez bakterie (aminoglikozydy, bacytracyna, polimyksyna B, kolistyna,
piperacylina z tazobaktamem),

- Gruzlicy (wiomycyna),

- Zakazen grzybiczych (amfoterycyna B),

- Nowotwordéw (cisplastyna),

- Produkty lecznicze rozluzniajgce mig$nie,

- Leki znieczulajace,

- Leki, ktore moga powodowac neutropeni¢ (zmniejszenie liczby neutrofili we krwi) lub
agranulocytoze (zmniejszenie liczby granulocytow we krwi),

- Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), takie jak ibuprofen.

Lekarz moze monitorowaé¢ morfologi¢ krwi i dostosowywac dawke, jesli lek Vancomycin SaneXcel jest
podawany jednoczesnie z tymi lekami.

Ciaza i karmienie piersig

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

Lekarz zdecyduje, czy pacjentka moze otrzymac lek Vancomycin SaneXcel.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Vancomycin SaneXcel nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdoéw i obstugiwania maszyn. Pacjent nie powinien jednak prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac
maszyn, jesli nie czuje si¢ dobrze.

3. Jak stosowaé lek Vancomycin SaneXcel

Pacjent bedzie otrzymywac lek Vancomycin SaneXcel podawany przez personel medyczny wytgcznie



podczas pobytu w szpitalu. Lekarz zdecyduje, jakg dawke leku pacjent powinien otrzymacé kazdego dnia i
jak dtugo powinno trwa¢ leczenie.

Dawkowanie

Dawka podawana pacjentowi bedzie zaleze¢ od:

- wieku pacjenta,

- masy ciata pacjenta,

- rodzaju zakazenia,

- stanu czynnosci nerek,

- stanu shuchu pacjenta,

- wszelkich innych lekow, przyjmowanych przez pacjenta.

Dorosli i mlodziez (w wieku 12 lat i starsi)

Dawkowanie zostanie ustalone w zaleznos$ci od masy ciala pacjenta. Dawka zazwyczaj stosowana w
infuzji to 15 do 20 mg na kazdy kilogram masy ciala. Dawka taka jest zwykle podawana co 8 do

12 godzin. W niektorych przypadkach lekarz moze zdecydowaé o zastosowaniu dawki poczatkowej do
30 mg na kazdy kilogram masy ciata.

Maksymalna dawka dobowa nie powinna przekraczac 2 g.

Stosowanie u dzieci

Niemowleta i dzieci w wieku od jednego miesigca zycia do mniej niz 12 lat

Dawkowanie zostanie ustalone w zalezno$ci od masy ciala pacjenta. Dawka zazwyczaj stosowana w
infuzji to 10 do 15 mg na kazdy kilogram masy ciata. Dawka taka jest zwykle podawana co 6 godzin.

Weczesniaki i noworodki urodzone w terminie (od 0 do 27 dni)

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

Szczegolne grupy pacjentow

U pacjentow w podeszlym wieku, kobiet w ciazy oraz pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek, w tym
u pacjentow dializowanych, konieczne moze by¢ zastosowanie innej dawki. O dostosowaniu dawki
zadecyduje lekarz.

Sposob podawania

Do podawania dozylnego po rekonstytucji i rozcienczeniu.

Infuzja dozylna oznacza, ze lek przeptywa z butelki lub worka infuzyjnego przez przewod do jednego z
naczyn krwiono$nych w ciele pacjenta. Lekarz lub pielegniarka bedzie zawsze podawa¢ wankomycyneg

dozylnie, a nie domig$niowo.

Wankomycyna bedzie podawana do zyly przez co najmniej 60 minut.



Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia zalezy od typu zakazenia wystepujacego u pacjenta i moze wynies$¢ nawet kilka
tygodni.

Czas trwania leczenia moze by¢ zmienny, w zalezno$ci od reakcji danego pacjenta na leczenie.

Podczas leczenia pacjent moze mie¢ wykonywane badania krwi i analize¢ moczu, moze tez mie¢ test
shuchu w kierunku objawow ewentualnych dziatan niepozadanych.

Przyjecie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Vancomycin SaneXcel

Poniewaz lek ten jest podawany pacjentowi podczas pobytu w szpitalu, jest mato prawdopodobne, aby
pacjent otrzymat zbyt duzg dawke leku Vancomycin SaneXcel. W razie watpliwosci nalezy natychmiast
zwrdcic si¢ do lekarza.

Pominie¢cie przyjecia leku Vancomycin SaneXcel

Poniewaz lek ten jest podawany pacjentowi podczas pobytu w szpitalu, jest mato prawdopodobne, aby
pacjent pomingt dawke leku Vancomycin SaneXcel. Jesli jednak pacjent uwaza, ze dawka zostata
pominieta, nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig do
lekarza lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Wankomycyna moze powodowac reakcje alergiczne, jednak ciezkie reakcje alergiczne (reakcje
anafilaktyczne) sa rzadkie. Jesli u pacjenta wystapi nagle Swiszczacy oddech, trudnos$ci w
oddychaniu, zaczerwienienie gérnej cze$ci ciala, wysypka lub swedzenie, nalezy niezwlocznie
powiadomié lekarza prowadzacego.

Jesli pacjent zauwazy ktérykolwiek z nastepujacych objawow, nalezy przerwaé stosowanie
wankomycyny i natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza:

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

- Rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciala i powigkszone wezty chionne (zespot DRESS lub
zesp6l nadwrazliwosci na lek).

- Czerwona, tuszczaca si¢ wysypka z guzkami pod skora oraz pecherzami z jednoczesng goraczka na
poczatku leczenia (ostra uogoélniona osutka krostkowa).

Wchtanianie wankomycyny z przewodu pokarmowego jest nieznaczne. Jednak, jesli pacjent ma stan
zapalny przewodu pokarmowego, a zwlaszcza, jesli ma takze zaburzenia czynnosci nerek, moga
wystepowac dziatania niepozadane takie same, jak wystepujace po podawaniu wankomycyny w infuzji.



Czeste dzialania niepozadane (mogq wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 oséb)

- Spadek cisnienia krwi

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

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

- Zaburzenia czynnosci nerek wykrywane zwykle w badaniach krwi

- Zaczerwienienie gornej czesci ciala i twarzy, zapalenie zyty

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 oséb)
- Przejsciowa lub trwata utrata stuchu
Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1 000 oséb)

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

- Wazrost liczby pewnego rodzaju biatych krwinek we krwi

- Zaburzenia rownowagi, dzwonienie w uszach, zawroty gtowy

- Zapalenie naczyn krwionosnych

- Nudnosci (mdtosci)

- Zapalenie nerek i niewydolno$¢ nerek

- Bol w klatce piersiowej i mig$niach plecow

- Goraczka, dreszcze

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (mogq wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 oséb)

- Nagle wystapienie cigzkiej skornej reakcji alergicznej, obejmujgcej tuszczenie si¢ skory lub
powstawanie pecherzy na skorze. Moze temu towarzyszy¢ wysoka goraczka i bole stawow.

- Zatrzymanie akcji serca

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

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- Wymioty, biegunka

- Splatanie, sennos¢, brak energii, obrzeki, zatrzymanie plyndw, zmniejszenie produkcji moczu

- Wysypka z obrzekiem i bolem obszaru za uszami, na szyi, pachwin, pod broda i pod pachami
(obrzgk weztow chtonnych), nieprawidtowe wyniki badan krwi i czynnos$ci watroby

- Wysypka z pecherzami i gorgczka

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w
tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie szpitalnemu lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309,
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.


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

5. Jak przechowywac lek Vancomycin SaneXcel
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku, po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na tekturowym pudetku i etykiecie
po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nieotwarte fiolki: Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Stabilno$¢ rekonstytuowanego koncentratu i rozcienczonego produktu podano na koncu ulotki w czgsci
przeznaczonej dla fachowego personelu medycznego.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Vancomycin SaneXcel

- Substancja czynng leku jest wankomycyna (w postaci wankomycyny chlorowodorku).
- Lek nie zawiera innych sktadnikow.

Vancomycin SaneXcel, 500 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji

Kazda fiolka zawiera 500 mg wankomycyny chlorowodorku, co odpowiada 500 000 j.m. wankomycyny.
Po rekonstytucji w 10 mL wody do wstrzykiwan, 1 mL koncentratu do sporzadzania roztworu zawiera
50 mg wankomycyny.

Vancomycin SaneXcel, 1 g, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji

Kazda fiolka zawiera 1g wankomycyny chlorowodorku, co odpowiada 1 000 000 j.m. wankomycyny.
Po rekonstytucji w 20 mL wody do wstrzykiwan, 1 mL koncentratu do sporzadzania roztworu zawiera
50 mg wankomycyny.

Jak wyglada lek Vancomycin SaneXcel i co zawiera opakowanie

Vancomycin SaneXcel, 500 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji

Jatowy proszek w postaci brytki o barwie bialawej do jasnobezowe;.

Fiolka z bezbarwnego szkta typu I o pojemnosci 12 mL, z korkiem z gumy bromobutylowej pokrytym
silikonem 1 aluminiowym zamknigciem, z fioletowa plastikowg naktadka typu flip-off.

Vancomycin SaneXcel, 1 g, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji

Jatowy proszek w postaci brytki o barwie bialawej do jasnobezowe;j.

Fiolka z bezbarwnego szkta typu I o pojemnosci 20 mL, z korkiem z gumy bromobutylowej pokrytym
silikonem i aluminiowym zamknigciem, z zielong plastikowa naktadka typu flip-off.

Wielkosci opakowan: 10 fiolek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.



Lek ma postaé proszku, ktory musi zosta¢ rozpuszczony przed podaniem pacjentowi.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:

J.J. Bishop Health a.s.

Rybna 682/14, Staré Mésto

110 00 Praga 1

Republika Czeska

e-mail: pharmacovigilance@jjbishop.eu

Wytworca:

Anfarm Hellas S.A.

61st Km National Road Athens Lamia
320 09 Schimatari

Grecja

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Republika Czeska: Vancomycin SaneXcel

Polska: Vancomycin SaneXcel

Stowacja: Vancomycin SaneXcel 500 mg
Vancomycin SaneXcel 1000 mg

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zrédla informacji
Porada/edukacja medyczna

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

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

Pomimo stosowania antybiotykow niektore bakterie moga przetrwac lub namnaza¢ sie. Zjawisko to
nazywa si¢ opornoscia: niekiedy leczenie antybiotykami staje si¢ nieskuteczne.

Niewlasciwe stosowanie antybiotykoéw zwigksza opornosé. Pacjent moze nawet przyczynic si¢ do
powstania opornosci i tym samym opdzni¢ wyleczenie lub zmniejszy¢ skuteczno$¢ antybiotykoterapii,
jesli nie bedzie przestrzegac¢ wlasciwego:

- Dawkowania

- Harmonogramu leczenia

- Czasu trwania leczenia

W zwigzku z tym, by zachowa¢ skuteczno$¢ tego leku, nalezy:



1. Stosowac antybiotyki tylko wtedy, gdy przepisze je lekarz.
2 Scisle przestrzega¢ przepisanego sposobu stosowania.
3. Nie stosowa¢ ponownie antybiotyku bez zalecania lekarza, nawet w celu leczenia podobnej

choroby.

Ponizsze informacje sa przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
WAZNE: Aby uzyska¢ dodatkowe informacje, nalezy zapoznac¢ si¢ z charakterystyka produktu
leczniczego.

Przygotowanie roztworu do infuzji

Przed uzyciem proszek rozpuszcza si¢ w wodzie do wstrzykiwan. Konieczne jest dalsze rozcieficzenie
odpowiednim roztworem do infuzji.

Rekonstytuowany roztwor nalezy rozcienczy¢ zgodnymi roztworami, patrz ponizej.

Wszystkie czynnosci nalezy wykonywac z zachowaniem zasad aseptyKki.

Najpierw nalezy doda¢ 10 mL wody do wstrzykiwan do fiolki 500 mg lub 20 mL wody do wstrzykiwan
do fiolki 1 g. Fiolki rekonstytuowane w ten sposob dadza roztwor o stezeniu 50 mg/mL. Po rekonstytucji
w wodzie powstaje klarowny roztwor.

Tak przygotowany koncentrat wankomycyny moze by¢ przechowywany do 24 godzin w temperaturze
ponizej 25°C lub do 14 dni w lodéwce (w temperaturze 2°C do 8°C), bez znaczacej utraty skutecznosci.
Przed podaniem pacjentowi nalezy dodatkowo rozcienczy¢ koncentrat:

Rozpuscié¢ rekonstytuowany koncentrat leku Vancomycin SaneXcel 500 mg w 100 mL rozpuszczalnika
(do stezenia 5 mg/mL).

Rozpusci¢ odtworzony koncentrat leku Vancomycin SaneXcel 1 g w 200 mL rozpuszczalnika (do st¢zenia
5 mg/mL).

U pacjentow, u ktorych konieczne jest restrykcyjne podawanie objetosci, stezenie wankomycyny w
koncowym roztworze do infuzji mozna zwigkszy¢ do 10 mg/mL.

Zgodnos¢ z roztworami do infuzji:

Do przygotowania roztworu do infuzji nadajg si¢ nastepujace roztwory:

- 0,9% roztwor chlorku sodu do infuzji,

- 5% roztwor glukozy,

- roztwor Ringera z mleczanem,

- 0,9% roztwor chlorku sodu i 5% roztwor glukozy,

- 0,3% roztwor chlorku sodu i 3,3% roztwor glukozy,

- roztwor Ringera z mleczanem i 5% roztwor glukozy.

Gotowy do uzycia roztwor do infuzji mozna przechowywac do 24 godzin w temperaturze ponizej 25°C
lub 96 godzin w lodéwce (w temperaturze 2°C do 8°C) w zakresie st¢zen od 2,5 mg/mL do 10 mg/mL.

Przechowywanie
Nieotwarte fiolki: Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Rekonstytuowany koncentrat: Po rekonstytucji wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ koncentratu
przez okres do 24 godzin w temperaturze ponizej 25°C lub przez okres do 14 dni w lodowce (w

temperaturze 2°C do 8°C).

Dalsze rozcienczanie roztworow: Po dalszym rozcienczeniu roztworu do infuzji wykazano stabilno$¢



chemiczng i fizyczng koncentratu przez 24 godziny w temperaturze ponizej 25°C lub przez 96 godzin w
lodowce (w temperaturze 2°C do 8°C). Szczegdtowe informacje na temat rozpuszczania znajdujg si¢
powyzej w punkcie "Przygotowanie roztworu do infuzji".

Ten produkt nie zawiera konserwantow.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli produkt nie zostanie
zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed uzyciem odpowiada uzytkownik i zwykle
nie powinien on by¢ dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze 2°C do 8°C, chyba ze rekonstytucja i
rozcienczenie zostaly przeprowadzone w kontrolowanych, zwalidowanych warunkach aseptycznych.
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