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FOGLIO ILLUSTRATIVO

VANCOTEX 500 mg polvere per soluzione per infusione endovenosa ¢ per soluzione orale
VANCOTEX 1 g polvere per soluzione per infusione endovenosa ¢ per soluzione orale
Medicinale equivalente

12 Che cos’®¢ VANCOTEX e a cosa serve

Vancomicina € un antibiotico che appartiene ad un gruppo di antibiotici chiamati “glicopeptidi”.

Vancomicina agisce eliminando alcuni batteri che causano infezioni.

Vancomicina polvere ¢ trasformata in una soluzione per infusione o in una soluzione per uso orale.

Vancomicina per infusione & usata per il trattamento delle seguenti infezioni gravi in tutte le fasce di eta:

- infezioni della pelle e dei tessuti sotto la pelle.

- infezioni delle ossa ¢ delle articolazioni.

- un’infezione dei polmoni chiamata “polmonite”

- infezione del rivestimento interno del cuore (endocardite) e per prevenire I'endocardite nei pazienti a rischio quando sono sottoposti a interventi
chirurgici

- Infezione del sistema nervoso centrale

- Infezioni nel sangue collegate alle infezioni sopra riportate.

Vancomicina puo essere somministrata per via orale negli adulti e nei bambini per il trattamento di un’infezione della mucosa del piccolo e grande
intestino con danni alla mucosa (colite pseudomembranosa), causati dal batterio Clostridium difficile.

2. Cosa deve sapere prima di usare VANCOTEX
Non usi VANCOTEX
- se¢allergico alla vancomicina o ad uno qualsiasi degli altri componenti di questo medicinale (¢elencati al paragrafo 6);

Avvertenze e precauzioni

Si rivolga al medico, al farmacista ospedaliero o all’infermiere prima di usare VANCOTEX se:

- Ha sofferto di una precedente reazione allergica alla teicoplanina, perché questo potrebbe significare che ¢ allergico anche alla vancomicina.

- Ha un disturbo dell'udito, soprattutto se & anziano (potrebbero essere necessari tests dell'udito durante il trattamento).

- Ha disturbi renali (potrebbe essere necessario monitorare il suo sangue € i suo reni durante il trattamento).

- Ha ricevuto vancomicina per infusione, invece che per via orale, per il trattamento della diarrea associata a infezioni da Clostridium difficile.

Si rivolga al medico, al farmacista ospedaliero o all’infermiere durante il trattamento con VANCOTEX se:

- Ha ricevuto vancomicina per un lungo periodo di tempo (puo essere necessario monitorare sangue, fegato e reni durante il trattamento).

- Sviluppa qualsiasi reazione della pelle durante il trattamento

- Sviluppa una grave o prolungata diarrea durante o dopo l'uso di vancomicina, consulti immediatamente il suo medico. Questo pud essere un segno
di infiammazione intestinale (colite pseudomembranosa) che pud verificarsi in seguito al trattamento con antibiotici.

Bambini

Vancomicina deve essere somministrata con cautela nei neonati prematuri ¢ nei bambini piccoli, a causa della loro funzionalita renale immatura e il
possibile aumento della concentrazione di vancomicina nel sangue. Questa popolazione potrebbe aver bisogno di test ematici per controllare i livelli
di vancomicina nel sangue.

La contemporanea somministrazione di vancomicina e di agenti anestetici € stata associata con arrossamento della pelle (eritema) a reazioni allergiche
nei bambini. Allo stesso modo, I’'uso concomitante con altri medicinali come antibiotici amminoglisidici, agenti anti infiammatori non steroidei
(FANS, per esempio ibuprofene) o amfotericina B (medicinali usati per il trattamento delle infezioni fungine) ¢ associato ad un aumento del danno
renale e quindi ¢ necessario controllare con maggiore frequenza il sangue e i reni.

Altri medicinali e VANCOTEX

Informi il suo medico o il suo farmacista se sta usando, ha recentemente usato o potrebbe usare qualsiasi altro medicinale.
Parli con il suo medico prima di usare la vancomicina se sta assumendo uno dei seguenti farmaci:

- Agenti anestelici

- Medicinali per il trattamento di infezioni fungine (amfotericina B)

- Medicinali per il trattamento del cancro (cisplatino)

- Medicinali per il trattamento delle infezioni causate da batteri (polimixina B, colistina, bacitracina, aminoglicosidi)

- Medicinali utilizzati per alleviare i sintomi dell’inflammazione (FANS, farmaci antinfiammatori non steroidei)

Gravidanza, allattamento e fertilita

Se ¢ in corso una gravidanza se sospetta o sta pianificando una gravidanza, o se sta allattando con latte materno, chieda consiglio al medico o al
farmacista prima di usare questo medicinale.

Se ¢ in stato di gravidanza o se sta allattando con latte materno, VANCOTEX deve essere somministrato solo nei casi di assoluta necessita e secondo
il giudizio del medico.

Guida di veicoli e utilizzo di macchinari
Non sono noti effetti sfavorevoli sulla capacita di guidare e sull'uso di macchinari.

3. Come usare VANCOTEX
Questo medicinale le sara somministrato da personale sanitario specializzato mentre € in ospedale. 11 suo medico deg
medicinale che le sara somministrata ogni giorno ¢ quanto tempo durera il trattamento,

Dosaggio
La dose che le sara somministrata dipendera:
- dalla sua etd,
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- dal suo peso,

- dall’infezione di cui soffre,

- da come funzionano i suoi reni,

- dalle sue capacita uditive,

- da ogni altro medicinale che potrebbe assumere.

Somministrazione endovenosa

Adulti e adolescenti (tra 12 ¢ 18 anni) ) o
La dose usuale di infusione & compresa tra 15 e 20 mg per ogni kg di peso corporeo. Di solito & somministrata ogni § - 12 ore. In alcuni casi, il suo
medico puo decidere di dare una dose iniziale fino a 30 mg per ogni kg di peso corporeo. La dose massima giomaliera non deve superare i 2 g.

Uso nei bambini
Bambini con eta compresa tra un mese e meno di 12 anni
La dose deve essere calcolata in funzione del peso corporeo.
La dose usuale di infusione & compresa tra 10 e 15 mg per ogni kg di peso corporeo. Di solito ¢ somministrata ogni 6 ore.
‘eonati a lermine e neonati prematuri 0.a 27 giorni)
La dose sari calcolata in base all’eta post-mestruale (tempo intercorso tra il primo giorno dell'ultimo periodo mestruale e la nascita (cta gestazionale)
pit il tempo trascorso dopo la nascita (cta post-natale).
Gli anziani, le donne in gravidanza ¢ i pazienti con una malattia renale, compresi quelli in dialisi, possono avere bisogno di una dose diversa.

Somministrazione orale

Adulti e adolescenti (tra 12 e 18 anni)

La dose raccomandata é 125 mg ogni 6 ore. In alcuni casi il suo medico pud decidere di somministrarle una dose giomaliera maggiore, fino a 500 mg
ogni 6 ore. La dose massima giornaliera non deve superare i 2 g.

Se ha sofferto di altri episodi prima, puo avere bisogno di una dose diversa ¢ di una durata diversa della terapia.

Uso nei bambini

Neonati, infanti e bambini con meno di 12 anni di eta

La dose raccomandata & di 10 mg per ogni kg di peso corporeo. In genere ¢ somministrata ogni 6 ore. La massima dose giornaliera non deve superare
i2zg

Metodo di somministrazione

Infusione endovenosa significa che il medicinale scorre da una bottiglia per infusione o una sacca attraverso un tubo ad uno dei suoi vasi sanguigni ¢
nel suo corpo. Il medico, o l'infermiere, somministrera sempre vancomicina nel suo sangue ¢ non nel muscolo.

Vancomicina sara infusa nella sua vena per almeno 60 minuti.

Se somministrato per il trattamento di disturbi gastrici (chiamati Colite pseudomembranosa), il medicinale deve essere somminisirato come una
soluzione per uso orale (lei assumera il farmaco attraverso la bocca).

Durata del trattamento

La durata del trattamento dipende dall'infezione che lei ha e pud durare un certo numero di settimane.

La durata della terapia put essere diversa a seconda della risposta individuale alla terapia di ogni paziente.

Durante il trattamento, pud essere sottoposto a esami del sangue, le pud essere chiesto di fornire campioni di urina e forse pud essere sottoposto a test
dell’udito per cercare 1 segni di possibili effetti collaterali.

Se riceve pill Vancomicina di gquanto deve
Se ha qualsiasi dubbio sull'uso di questo medicinale, si rivolga al medico o al farmacista.

4. Possibili effetti indesiderati
Come tutti i medicinali, questo medicinale puo causare effetti indesiderati, sebbene non tufte le persone li manifestino.

Vancomicina pud causare reazioni allergiche, anche se gravi reazioni allergiche (shock anafilattico) sono rare. Informi immediatamente il
suo medico se si manifesta un improvviso respiro affannoso, difficoltad di respirazione, rossore sulla parte superiore del corpo, eruzione
cutanea o prurito.

Effetti collaterali comuni (possono colpire da 1 a 10 persone)

- caduta della pressione

- affanno, respiro rumoroso (un suono acuto alto provocato dal flusso d’aria nelle vie aeree superiori ostruite)
- eruzione cutanea e inflammazione della mucosa della bocca, prurito, eruzione cutanea con prurito, orticaria
- Problemi renali che possono essere rilevati principalmente da esami del sangue

- Arrossamento della parte superiore del corpo e del viso, inflammazione di una vena

Effetti collaterali non comuni (possono colpire da 1 a 100 persone)
- Perdita dell’udita temporanea o permanente

Effetti collaterali rari (possono colpire da 1 a 1,000 persone)
- Diminuzione dei globuli bianchi del sangue, dei globuli rossi ¢ delle piastrine (cellule del sangue responsabili della coagul
Aumento in alcuni dei globuli bianchi nel sangue,

- Perdita di equilibrio, ronzio nelle orecchie, vertigini
- Infiammazione dei vasi sanguigni

- Nausea (sensazione di malessere)

- Inflammazione dei reni e insufficienza renale

- Dolore ai muscoli del petto e della schiena

- Febbre, brividi




EfTetti collaterali molto rari (possono colpire da 1 a 10,000 persone)

- Comparsa improvvisa di gravi reazioni allergiche della pelle con desquamazione o esfoliazione della pelle. Queste reazioni possono associarsi a
febbre alta e dolori alle articolazioni

- Arresto cardiaco

- Infiammazione dell'intestino che provoca dolore addominale e diarrea, che pué contenere sangue.

Non nota (la frequenza non pud essere stimata dai dati disponibili)

- Malessere (vomito), diarrea

- Confusione, sonnolenza, mancanza di forze, gonfiore, ritenzione di liquidi, diminuzione delle urine

- Eruzione cutanea con gonfiore o dolore dietro le orecchie, al collo, inguine, sotto il mento e ascelle (linfonodi gonfi), test del sangue e della
funzionalita epatica anormali

- Eruzione cutanea con vesciche e febbre.

Se uno qualsiasi degli effetti indesiderati si aggrava, o se si verificano effetti collaterali non elencati in questo foglio, informi il medico o altri
operatori sanitari.

Segnalazione delle reazioni avverse sospette
Se manifesta uno qualsiasi degli effetto indesiderati, si rivolga al medico, al farmacista o all'infermiere. Cio include anche qualsiasi effetto

indesiderato non elencato in questo foglio. Lei pud inoltre segnalare gli effetti indesiderati direttamente tramite il sistema nazionale di segnalazione
all’indirizzo www.agenziafarmaco.gov.it/content/come-segnalare-una- ta-reazione- ;
Segnalando gli effetti indesiderati lei pud contribuire a fornire maggiori informazioni sulla sicurezza di questo medicinale.

5. Come conservare VANCOTEX

Conservi questo medicinale fuori dalla vista e dalla portata dei bambini.

Non usi questo medicinale dopo la data di scadenza che ¢ riportata sulla scatola dopo “Scadenza”.

La data di scadenza si riferisce all’ultimo giorno di quel mese.

Non getti alcun medicinale nell’acqua di scarico e nei rifiuti domestici. Chieda al farmacista come eliminare i medicinali che non utilizza pit. Questo
aiuterd a proteggere I’ambiente.

6. Contenuto della confezione e altre informazioni

Cosa contiene VANCOTEX 500 mg

11 principio attivo ¢ vancomicina. Ogni flaconcino contiene 512,57 mg di vancomicina cloridrato (equivalenti a 500 mg di vancomicina)
Cosa contiene VANCOTEX 1 g

1l principio attivo ¢ vancomicina. Ogni flaconcino contiene 1025,14 mg di vancomicina cloridrato (equivalenti a 1000mg di vancomicina)

Descrizione dell’aspetto di VANCOTEX e contenuto della confezione

VANCOTEX 500 mg polvere per soluzione per infusione endovenosa e per uso orale
Confezione contenente | flaconcino/10 flaconcini di polvere da 500 mg

VANCOTEX 1 g polvere per soluzione per infusione endovenosa e per uso orale
Confezione contenente 1 flaconcino di polvere da 1 g

Altre informazioni

Consigli/informazioni mediche

Gli antibiotici sono utilizzati per il trattamento delle infezioni batteriche. Essi sono inefficaci contro le infezioni virali,

Se il suo medico le ha prescritto degli antibiotici, dovra assumerli precisamente per curare la malattia di cui soffre al momento.

Nonostante la somministrazione dell’antibiotico, alcuni batteri possono sopravvivere oppure crescere. Questo fenomeno € noto come resistenza
alcuni trattamenti antibiotici perdono la loro efficacia. 1.’uso improprio degli antibiotici aumenta la resistenza. Inoltre lei puo addirittura contribuire al
processo di resistenza dei batteri, ritardando di conseguenza la guarigione o riducendo I’efficacia dell’antibiotico, se non rispetta in maniera
appropriata:

- dosaggio

- intervalli di somministrazione

- durata del trattamento

Pertanto, per conservare |'efficacia del farmaco, & necessario:

1- Utilizzare gli antibiotici solo quando prescritti,

2-  Attenersi rigorosamente alla prescrizione,

3- Non utilizzare un antibiotico senza ricetta medica, anche se si desidera curare una malattia simile.

Titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio
PHARMATEX ITALIA SRL - VIA S. PAOLO, 1 - 20121 MILANO — ITALIA

Produttore
Fisiopharma srl — Nucleo Industriale — 84020 Palomonte (SA) - Italia

Questo foglio illustrativo & stato aggiornato il
19/05/2018

Le seguenti informazioni sono destinate esclusivamente ai medici o agli operatori sanitari
Posologia e modo di somministrazione

Posologia

Ove appropriato, vancomicina deve essere somministrata in combinazione con altri agenti antibatterici.
Somministrazione endovenosa




La dose iniziale deve essere basata sul peso corporeo totale. Successivi aggiustamenti della dose devono essere basati sulle concentrazioni sieriche
necessarie per raggiungere mirate concentrazioni terapeutiche. La funzione renale deve essere presa in considerazione per le successive dosi e
Pintervallo di somministrazione.

Pazienti con eta pari o superiore ai 12 anni

La dose raccomandata é compresa tra 15 e 20 mg/kg di peso corporeo ogni 8-12 h (non superare 2 g per dose).

In pazienti seriamente malati, una dose di carico di 25-30 mg/kg di peso corporeo puo essere utilizzata per facilitare un rapido raggiungimento del
target di concentrazione sierica di valle di vancomicina.

Neonati e bambini con eta compresa tra un mese e meno di 12 anni:
La dose raccomandata ¢ compresa tra 10 e 15 mg/kg di peso corporeo ogni 6 ore.

Neonati a termine (dalla nascita a 27 giorni di eta postnatale) e neonati prematuri (dalla nascita alla data prevista del parto piu 27 giorni)
Per stabilire il regime della dose per i neonati, deve essere richiesta una consulenza di un sanitario con esperienza nella gestione dei neonati.
Una possibile modalita di somministrazione di vancomicina nei neonati € illustrata nella seguente tabella:

: Todi
N fhetinae) Dose(me/ke) soml:zl,i:tei:::az‘:o‘:e (h)
<29 15 24
29-35 15 B
>35 15 3

PMA: eta post-mestruale [(tempo intercorso tra il primo giorno dell'ultimo periodo mestruale ¢ la nascita (eta gestazionale) pili il tempo trascorso
dopo la nascita (cta post-natale)).

Profilassi peri-operatorie di endocardite batterica in tutte le fasce di eta
La dose raccomandata ¢ una dose iniziale di 15 mg/kg prima dell'induzione dell'anestesia. A seconda della durata dell’intervento chirurgico, puo

essere necessaria una seconda dose di vancomicina.

Durata del trattamento
La durata del trattamento suggerita ¢ riportata nella tabella sottostante. In ogni caso, la durata del trattamento deve essere adattata al tipo e alla gravita
dell'infezione ed alla risposta clinica individuale.

Indicazione Durata del trattamento
Infezioni complicate della pelle e dei tessuti molli
-Non necrotizzante Da 7 a 14 giomni
- Necrotizzante Da 4 a 6 settimane*
Infezioni delle ossa e delle articolazioni Da 4 a 6 settimane **
Polmonite acquisita in comunita Da 7 a 14 giomi

Polmonite acquisita in ospedale, inclusa la polmonite

associata a ventilazione Da'7'a 14 giooni

Endocarditi infettive Da 4 a 6 scttimane ***

Meningiti batteriche acute Da 10 a 21 giorni
* Continuare fino ad ulteriore sbrigliamento non € necessario, il paziente € clinicamente migliorato e il paziente € senza febbre da 48 - 72 ore
** Cicli pits lunghi di trattamento di soppressione per via orale dovrebbero essere presi in considerazione per le infezioni delle protesi articolari
*** Durata e necessita di una terapia combinata dipendono dal tipo di valvola e dall’organismo

Popolazioni speciali
Anziani
Dosi di mantenimento pii basse possono essere richieste a causa della riduzione della funzione renale eta-dipendente.

Insufficienza renale

In pazienti adulti ¢ pediatrici con insufficienza renale, bisogna considerare una dose iniziale seguita da livelli sierici di valle di vancomicina piuttosto
che un regime di dosaggio programmato, in particolare in pazienti con grave insufficienza renale o coloro che sono sottoposti alla terapia sostitutiva
della funzione renale (RRT) dovuta ai tanti fattori variabili che possono influenzare i livelli di vancomicina in essi.

Nei pazienti con compromissione renale lieve o moderata, la dose iniziale non deve essere ridotta.

Nei pazienti con compromissione renale grave, ¢ preferibile prolungare l'intervallo di somministrazione piuttosto che somministrare dosi giornaliere
pill basse.

Adeguata considerazione dovrebbe essere data alla somministrazione concomitante di medicinali che possono ridurre la clearance della vancomicina
¢/o potenziare i suoi effetti indesiderati.

Vancomicina ¢ scarsamente dializzabile mediante emodialisi intermittente. Tuttavia, I'uso di membrane ad alto flusso e della terapia sostitutiva della
funzione renale continua (CRRT) aumenta la clearance della vancomicina e generalmente richiede la sostituzione del dosaggio (normalmente dopo la
seduta di emodialisi in caso di emodialisi intermittente).

Adulti

formula:
Uomini: [Peso (kg) x 140 - eta (anni))/ 72 x creatinina sierica (mg/dl)

Donne: 0.85 x valore calcolato con la formula sopra riportata
La dose iniziale abituale per i pazienti adulti ¢ 15 - 20 mg/kg che pud essere somministrata ogni 24 ore in pazienti con cleflam



renale, la frequenza e la quantita di dosi successive appropriate dipendono in larga misura dalla modalita di RRT e dovrebbero essere basate sui livelli
di valle di vancomicina sierica e sulla funzione renale residua.

A seconda della situazione clinica, si pud prevedere di trattenere la dose successiva in attesa dei risultati dei livelli di vancomicina.

Nel paziente critico con insufficienza renale, la dose di canien iniziale (25 - 30 mg/kg) non deve essere ridotta.

Popolazione pediatrica

Aggiustamenti della dose in pazienti pediatrici di 1 anno di eta e oltre, potrebbero essere basati sulla velocita di filtrazione glomerulare stimaia
(eGFR) attraverso la formula di Schwartz rivista:

eGFR (mL/min/1.73m’ ) = (altezza in cm x 0.413)/creatinina sierica (mg/dl)

eGFR (ml/min/1.73m*)= (altezza in cm x 36.2/creatinina sierica (umol/L)

Nei neonati e nei bambini al di sotto di 1 anno di eta, dovrebbe essere richiesta la consulenza di esperti in quanto la formula di Schwartz rivista non ¢
per loro applicabile.

Raccomandazioni di dosaggio orientative per la popolazione pediatrica sono riportate nella tabella sottostante; esse seguono gli stessi principi dei
pazienti adulti.

GFR (mL/min/1.73 m’) Dose EV Frequenza
50-30 15 mg/kg Ogni 12 ore
29-10 15 mg/kg Ogni 24 ore
<10
Emodialisi intermittente Ri-dosaggio in base ai livelli*
Dialisi peritoneale 1013 mels
Terapia sostitutiva della funzione renale continua 15 mg/kg Ri-dosaggio in base ai livelli *

* La frequenza e la quantita di dosi successive appropriate dipendono in larga misura dalla modalita di RRT e dovrebbero
essere basate sui livelli sierici di vancomicina ottenuti prima del dosaggio e sulla funzione renale residua. A seconda della
situazione clinica, si potrebbe prevedere di sospendere la dose successiva in attesa dei risultati dei livelli di vancomicina.

Insufficienza epatica:
Nessun aggiustamento della dose € richiesto in pazienti con insufficienza epatica.

Gravidanza
Un aumento significativo delle dosi pud essere necessario per ottenere le concentrazioni sieriche terapeutiche nelle donne in gravidanza.

Pazienti obesi
Nei pazienti obesi, la dose iniziale dovrebbe essere adattata singolarmente in base al peso corporeo totale come nei pazienti non-obesi.

Somministrazione orale

Pazienti con eta pari o superiore ai 12 anni

Trattamento delle infezioni da Clostridium difficile (CDI):

La dose raccomandata di vancomicina & 125 mg ogni 6 ore per 10 giorni per il primo episodio di CDI non grave. Questa dose pud essere aumentata a
500 mg ogni 6 ore per 10 giomi nei casi di malattia grave o complicata. La massima dose gioraliera non dovrebbe superare i 2 g.

Nei pazienti con recidive multiple, pud essere preso in considerazione il trattamento dell'episodio corrente di CDI con vancomicina, 125 mg guattro
volte al giorno per 10 giorni seguiti 0 da una riduzione della dose, vale a dire diminuendola gradualmente fino a 125 mg al giomo o da un regime
intermittente, cio¢, 125-500 mg/die ogni 2-3 giomi per almeno 3 settimane.

Neonati, infanii e bambini con meno di 12 anni di eta
La dose raccomandata di vancomicina ¢ di 10 mg/kg per via orale ogni 6 ore per 10 giorni. La dose massima giornaliera non deve superare 1 2 g.

La durata del trattamento con vancomicina puo aver bisogno di essere adattata al decorso clinico dei singoli pazienti. Quando possibile I'antibatterico
sospettato di aver causato CDI deve essere interrotto. Un adeguato ricambio di liquidi ed elettroliti deve essere garantito.

Monitoraggio delle concentrazioni sieriche di vancomicina

La frequenza di monitoraggio terapeutico del farmaco (TDM) deve essere individualizzata in base alla situazione clinica e alla risposta al trattamento,
che va dal campionamento giornaliero che puo essere richiesto in alcuni pazienti emodinamicamente instabili ad almeno una volta alla settimana in
pazienti stabili che mostrano una risposta al trattamento. In pazienti con funzione renale normale, la concentrazione sierica di vancomicina deve
essere monitorata dal secondo giorno di trattamento immediatamente prima della dose successiva.

Nei pazienti in emodialisi intermittente, i livelli di vancomicina devono essere generalmente ottenuti prima dell'inizio della sessione di emodialisi.

Dopo somministrazione orale, nei pazienti con malattie infiammatorie intestinali, deve essere eseguito il monitoraggio delle concentrazioni sieriche di
vancomicina.

Livelli ematici terapeutici di valle (minimi) di vancomicina devono essere normalmente 10-20 mg/l, a seconda del sito di infezione e della sensibilita
del patogeno. Valori di valle di 15-20 mg/l sono di solito raccomandati dai laboratori clinici per meglio coprire i patogeni sensibili con MIC >1 mg/L.

Metodi basati su modelli possono essere utili nella previsione delle dosi individuali necessarie per raggiungere un adeguato A
su modelli puo essere utilizzato sia per il calcolo della dose iniziale personalizzata che per un aggiustamento della dose in bg

Metodo di somministrazione
Somministrazione endovenosa 19
Vanm_m_icina endovenosa ¢ normalmente somministrata come infusione intermittente e le dosi raccomandate descritte U‘{%.l 5
somministrazione endovenosa corrispondono a questo tipo di somministrazione. 12



Vancomicina deve essere somministrata solo come infusione endovenosa lenta della durata di almeno un'ora o ad una velocita massima di 10 mg/min,
sufficientemente diluita (almeno 100 ml per 500 mg o almeno 200 ml per 1000 mg).

| pazienti in cui I'apporto di liquidi deve essere limitato possono anche ricevere una soluzione di 500 mg/50 ml e 1000 mg/100 ml, sebbene il rischio
di effetti indesiderati associati all'infusione pud essere aumentato con queste concentrazioni piu elevate.

L’infusione di vancomicina continua pud essere considerata, per esempio, in pazienti con clearance della vancomicina instabile.

Somministrazione orale
Il contenuto di un flacone (500 mg) puo essere diluito in circa 50 ml di acqua e somministrato al paziente per bocca 0 mediante un sondino naso-
gastrico.

Nefrotossicita

La vancomicina deve essere usata con cautela in pazienti con insufficienza renale, incluso anuria, poiché la possibilita di sviluppare effetti tossici ¢
molto piu elevata in presenza di alte concentrazioni ematiche prolungate, Il rischio di tossicita ¢ aumentato da elevate concentrazioni nel sangue o da
terapia prolungata.

Un regolare monitoraggio dei livelli ematici di vancomicina é indicato nella terapia ad alto dosaggio e nell’'uso a lungo termine, particolarmente in
pazienti con disfunzione renale o funzione dell'udito compromessa nonché nella somministrazione concomitante di sostanze nefrotossiche o
ototossiche, rispettivamente.

Popolazione pediatrica

Le attuali dosi raccomandate per la somministrazione per via endovenosa per la popolazione pediatrica, in particolare per i bambini al di sotto dei 12
anni di eta, possono portare a livelli sub-terapeutici di vancomicina in un numero consistente di bambini. Tuttavia, la sicurezza dell’aumento del
dosaggio di vancomicina non ¢ stata adeguatamente valutata e dosi superiori ai 60 mg/kg/die non possono essere generalmente raccomandate.

Vancomicina deve essere usata con particolare attenzione nei neonati prematuri ¢ bambini piccoli, a causa della immaturita della loro funzionalita
renale e il possibile aumento della concentrazione sierica di vancomicina. Le concentrazioni ematiche di vancomicina devono quindi essere
attentamente monitorate in questi bambini. La somministrazione concomitante di vancomicina ¢ di agenti anestetici sono state associate a eritema ¢
vampate istamino-simili nei bambini.

Analogamente, l'uso concomitante con agenti nefrotossici quali antibiotici amminoglicosidici, FANS (per esempio, ibuprofene per la chiusura del
dotto arterioso) o amfotericina B ¢ associato a un aumentato rischio di nefrotossicita ¢ pertanto ¢ indicato un monitoraggio piu frequente dei livelli
sierici di vancomicina e della funzione renale.

Uso negli anziani
La diminuzione fisiologica della filtrazione glomerulare dovuta all'aumento dell'eta puo portare a concentrazioni sieriche elevate di vancomicina se il
dosaggio non ¢ regolato.

Interazioni farmacologiche con gli agenti anestetici
La depressione miocardica indotta da anestetici pud essere aumentata dalla vancomicina. Durante l'anestesia, le dosi devono essere ben diluite ¢
somministrate lentamente con un attento monitoraggio cardiaco. Devono essere ritardati i cambiamenti di posizione fino a quando I'infusione ¢
completa, per permettere I’aggiustamento posturale.

Enterocoliti pseudomembranose
In caso di grave diarrea persistente la possibilita di enterocolite pseudomembranosa che puo essere pericolosa per la vita deve essere presa in
considerazione, Non devono essere somministrati medicinali anti-diarroici.

Superinfezione
L'uso prolungato di vancomicina pud causare la crescita eccessiva di organismi resistenti. Un'attenta osservazione del paziente & essenziale. Se si
verifica una superinfezione durante la terapia, devono essere prese misure adeguate.

Somministrazione orale

La somministrazione endovenosa di vancomicina non ¢ efficace per il trattamento dell'infezione da Clostridium difficile. Vancomicina deve essere
somministrata per via orale per questa indicazione.

Il test per la colonizzazione da Clostridium difficile o la tossina non ¢ raccomandato nei bambini al di sotto di | anno di eta a causa di alto tasso di
colonizzazione asintomatica, a meno che non sia presente la diarrea grave nei bambini con fattori di rischio per la stasi come la malattia di
Hirschsprung, atresia anale gestita o altri gravi disturbi della motilitd. Eziologie alternative devono sempre essere ricercate e ’enterocolite da
Clostridium difficile deve essere dimostrata.

L'assorbimento pud essere aumentato in pazienti con disturbi infiammatori della mucosa intestinale o con coliti pseudomembranose Clostridium
difficile indotte. Questi pazienti possono essere a rischio per lo sviluppo di reazioni avverse, soprattutto se vi & una concomitante insufficienza renale,
Maggiore ¢ la 'insufficienza renale, maggiore ¢ il rischio di sviluppare reazioni avverse associate alla somministrazione parenterale di vancomicina.
Deve essere eseguito il monitoraggio delle concentrazioni sieriche di vancomicina nei pazienti con disturbi infiammatori della mucosa intestinale
deve essere eseguito.

Il monitoraggio continuo della funzionalita renale deve essere eseguito nel trattamento di pazienti con disfunzione renale latent azienti che
ricevono la terapia concomitante con amminoglicosidi o altri farmaci nefrotossici.

Possono essere utili test continui della funzione uditiva per minimizzare il rischio di ototossicita in pazienti con laten
sottoposti a terapia concomitante con un agente ototossico come un amminoglicoside.

Interazione farmacologica con agenti anti motilita ¢ inibitori di pompa protonica.
Devono essere evitati agenti anti-motilita e deve essere riconsiderato I'uso degli inibitori della pompa protonica.



L'uso di vancomicina per via orale aumenta la possibilita di avere popolazioni di Enterococchi resistenti alla vancomicina nel tratto gastrointestinale.
Di conseguenza, si consiglia un uso prudente della vancomicina per via orale.

Gli effetti indesiderati pili comuni sono flebiti, reazioni pseudo-allergiche ed arrossamento della parte superiore del corpo (“sindrome del collo
rosso”) collegati con una infusione endovenosa di vancomicina troppo rapida.

Sovradosaggio

Si consiglia, come mezzo di supporto, il mantenimento della filtrazione glomerulare. La vancomicina & scarsamente rimossa dalla dialisi.

Un aumento della clearance della vancomicina ¢é stato ottenuto tramite I’emofiltrazione e I’emoperfusione con resine polisulfoniche,

Nel trattamento del sovradosaggio, considerare la possibilita di sovradosaggio dovuto a piu farmaci, a interazioni tra farmaci o ad una insolita
farmacocinetica nel paziente.

Precauzioni particolari per lo smaltimento e la manipolazione

La soluzione di vancomicina ha un pH basso e pud causare instabilita fisica di altri composti. Prima della somministrazione, i farmaci iniettati per via
parenterale dovrebbero essere controllati per riscontrare particolari problemi e/o variazioni di colore ogni qualvolta la soluzione stessa o il contenitore
lo permetta.

Preparazione della soluzione

Al momento dell’uso, aggiungere 10 ml di acqua sterile per iniezioni nel flaconcino da 500 mg di farmaco o 20 ml di acqua sterile per iniezioni nel
flaconcino da | g. I flaconcini cosi preparati daranno una soluzione di 50 mg/ml.

E’ necessario diluire ulteriormente la soluzione. Leggere le seguenti istruzioni:

1.Somministrazione endovenosa intermittente (modalitd preferita). Le soluzioni ottenute come descritto sopra (contenenti 500 mg ¢ 1 g di
vancomicina), vengono aggiunte rispettivamente a 100 e 200 ml di soluzione fisiologica o glucosata al 5%. L’infusione endovenosa viene eseguita in
almeno 60 minuti (vedere “Effetti indesiderati”) e ripetuta ad intervalli di 6 ore.

Compatibilita con altri liquidi somministrati per via endovenosa.

Soluzione di destrosio al 5% e soluzione di NaCl allo 0.9%, Soluzione di Ringer lattato, Soluzione di Ringer lattato e soluzione di destrosio al 5%,
Soluzione Normosol-E con destrosio al 5%, Soluzione Isolyte-E, Soluzione Ringer acetato.

2.Somministrazione per infusione continua (da impiegarsi solo quando la via intermittente non & possibile). Aggiungere il contenuto dei flaconcini
di soluzione (1-2 g), preparato come sopra descritto, alla quantita di soluzione fisiologica o glucosata al 5% necessaria a consentire I’infusione
lenta endovenosa a goccia per 24 ore.

Somministrazione orale

Il contenuto di un flaconcino (500 mg) pud essere diluito in circa 50 ml di acqua e somministrato al paziente per bocea 0 mediante un sondino naso-
gastrico.




BAHKOTEKC 500mr y daakoni

Jo peecTpaniiHOro NocrigyeHHs
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3aCBIIYEHHMH MIMTHUCOM YIIOBHOBAaKEHOT OCOOH, 1110 BUCTYIIAE BiJl iMEH]
3agBHUKA
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THCTPYKIISA U151 3BACTOCYBAHHSA

VANCOTEX 500 Mr mopormky /uist BHyTPilIHbOBEHHOTO Ta EPOPAIBLHOTO BBE/ICHHS
VANCOTEX | r nopomky anst BHyTPIillIHLOBEHHOTO Ta TIEPOPAIILHOTO BBEACHHS
ExBiBaneHTHHIT JTiKapchkHii 3aci0

1. o Take VANCOTEX i nokasanns 1ist 3acTocyBaHHsl.

Bankomiune — aHTHOIOTHK, IO HANEKUTH J0 TPyNM AaHTHOIOTHKIB, LIO
Ha3UBalOThCA "TikonenTHan".

BaHkoMIlMH mpaiioe, ycyBaroun JAesiki 6akTepii, o BUKIMKAKOTh 1HOEKIIIT.

ITopomok BaHKOMINMHY IEPETBOPIOETHCS B PO3YMH Juist iHy3ii abo y po3unn
JUIS TIEPOPATTBHOTO 3aCTOCYBAHHS.

Baukomiuus u1s iHdy3ii 3aCTOCOBYETHCS 18 JIIKYBaHHS HACTYMHUX CEpHO3HUX
IH(eKLiH y BCIX BIKOBUX Ipymnax:

= iHGeKuii WKipy Ta M SKKUX (M JUKIPHUX ) TKAHKH.

- IH(eKii KICTOK i cyTio6is.

- 1H(DEKILISI JIeTeHiB (THEBMOHs).

— 3anajeHHs BHYTPIIHBOI OOOJIOHKHM ceplst (eHIOKApAWT) Ta 3arodiranms
CHIOKAPJUTY Y NALIEHTIB, M0 nepedyBaloTh MiJ PH3MKOM IIijJl 4ac MpPOBEICHHS
omepartii.

- iH(eKIlis UeHTPaIbHOT HEPBOBOT CHCTEMH.

-~ iH(EKINT KPOBI, MTOB'A3aH1 3 BUIIE3TaJaHUMHU TH(DEKIIAMH.

BaHKOMIIIMH MOXHa BBOIMTH MEPOPAILHO JIOPOCIUM Ta JUTAM JUIS JIIKYBAHHS
iHdekuii ciau30B0T 000JOHKM TOBCTOI KHILKH 3 TIOIIKOMKEHHSM CIIM30BOI 0O0JIOHKH
(1IceB10eMOPaHO3HOT0 KOMITY), BUKIHKaHOTro Oaktepieto Clostridium difficile.

2. [{o norpiono 3naTn nepen Bukopucranusim VANCOTEX.

He Buxopucrosyiite VANCOTEX.

- SKIIO y Bac ajepris Ha BaHKOMIIMH a00 SKHil-HEOYIb IHIIHI KOMITOHEHT
IIbOT'0 JIIKAPCHKOTo 3aco0y (repepaxoBaHi B po3aiii 6).

ITonepe:kennst Ta 3acTepesKeHHsl.

3BEpHITLCSA JI0 MEIMYHOTrO TpailiBHUKA mepen BUkopuctanusM VANCOTEX,
SIKILO:

- By crpaxknanu Bin anepriuHoi peakuii Ha TiONIaHIH, OCKUIBKH I MOKE
03Ha4aTH, 0 By Takoxk MaeTe anepriio Ha BAHKOMILHH.

- [oripmenns ciyXy, ocoOGIHMBO SKIIO 1€ Yy JHOAeH MOXMIOro BiKy (B
MPOLEC JIIKYBAHHA MOXKYTh 3HAJ00MTHCS NIepeBipKa CIyXy).

- Maere npobnemn 3 HEpKaMH (BaM MOYXE 3HAJOOMTHCS TIEpEBIpKa aHANIZY
BAIIOi KPOBI Ta CMIOCTEPEKEHHS 32 HUPKAMM I1i]] 4ac JIIKyBaHH: ).

- OrpumyBanu BaHKOMIIIMH HUIIXOM iHOY3II, 3aMicTh mepopanbpe]
niKyBaHHA giapel, moe'szanoi 3 inexuinmu Clostridium difficile.

3BEPHITBCSA 710 MEIUYHOTO TPAIIBHUKA IMi]l YaC BUKOPUCTAHHA
SIKIIO:

ot g N A

./



- Bu OoTpHMyBadH BaHKOMILMH TPOTATOM TPUBAIOro Mepiody (e Moxe
3HaI0OUTHCS JUTS KOHTPOJIIO BalIo] KPOBI, EUiHKM Ta HUPOK MiJ 9ac JKYBAHHS).

- [MomiTinu Gyab-SKy MIKIPHY PeaKIlio 11iJ1 4ac JIKyBaHHS.

= YV Bac 3’saBuinach Bakka abo TpuBaia Aiapes Mix yac abo micis BKHBaHHs
BAHKOMILIMHY, HEraifHO TPOKOHCYIbTyiiTecs 3 nikapeM. lle Moxke OyTH 03HAKOIO
3aMaJleHHsl KMIIeUHMKa (1ICeBAOMEMOPAHO3HMI KOJIT), SIKMH MOKE BHHUKHYTH ITICIIS
JKYBaHHS aHTHOI0THKAMHU.

JiTam

BaHKOMILMH CIIiJl 3aCTOCOBYBATH 3 00EPEKHICTIO Y HEJOHONIEHHX HEMOBIAT Ta
niTelf MONOMIIOro BiKy dYepe3 He3pimi (YHKIIT HUPOK Ta MOXIHMBE 3OUILIICHHS
KOHIIEHTpaIlii BAHKOMII[MHY B KpoBi. Lle JiKyBaHHS MOXKe BUMAraTH aHaji3 KpoBi, 1100
MepeBIPUTH PIBEHb BAHKOMIIIMHY B KPOBI.

OnHOYacHE BBEJCHHSA BAHKOMIIMHY Ta aHECTETHKIB NOB'A3aHE 3 IIOUEPBOHIHHIM
IWKIpH (EpUTEMOI0) Yepe3 ajlepriuni peakxiii y AiTell. AHAJIOrIYHUM YHHOM, OJIHOYACHE
3aCTOCYBAHHS 3 IHIIMMHM JHKApCHKAMHM 3acobaMy, TaKUMM K aMiHOTJII3H/IHI
aHTHOIOTHKY, HECTEPOTAH] npoTH3ananbHi 3acobu (HII33, manpuknan, iGynpoden) abo
amporepunun B (11iKu, 1110 BUKOPUCTOBYIOTECS JUTS JIKYBaHHA TPHOKOBHX IHMEKILIH),
MOB'sI3aHe 3 MOMIKOMKEHHIM HUPOK, a 0TXKe HEOOXi/IHO JacTille KOHTPOIIOBATH KPOB i
HUPKH.

Inmi gikn Ta VANCOTEX.

CkaxiTe cBoeMy Jikapro abo ¢QapmaueBTy, SKIIO BH BHKOPHCTOBYETE,
HEIO/IABHO BUKOPHCTOBYBAIH a00 MOTIIM BUKOPHCTOBYBATH Oy Ib-sIKi 1HIII JIIKH.

[TorosopiTh 3i CBOIM JiKapeM TMepei BKUBAHHAM BaHKOMILMHY, SKIIO BH
HpUiiMaeTe 1OCh 3 HACTYITHUX JIIKIB!

— AHECTETUKH,

= KM JUIs JTIKYBaHHSA TPHOKOBUX iH(eKkIi (amdoTepunmn B);

- JIKY JUIS JTIKYBAHHS paky (LUCIJIATHH);

= JIKK 108 NiKyBaHHA IH(EKIH, BUKIMKaHUX OakTtepismu (rmojimMikcun B,
KOJIICTUH, OallMTpallMH, aMIHOTTIIKO3UIH);

= KM, 110 BUKOPHUCTOBYIOTHCS JUISl IOJETIICHHS CHMIITOMIB 3allajieHsI
(HIT33, nectepoiani npotusanaibHi JiKapchki 3acodn).

BariThicTh, JlakTallist Ta GpepTHILHICT.

Slxmo BM BariTHi abo rojyere rpyaiio, BBaXaeTe, 110 MOKETE OyTH BariTHUMU
abo mlaHyeTe MaTH JMTHHY, OyZab Jacka, MOpaabTecs 3 BallMM JiKapeMm abo
dbapmarieBTOM nepei TUM, SIK KOPHCTYBATHCh IIUM JIIKAPCHKUM 3aCc000M.

SAxmo Bu BariTHi abo roxayere rpymio, VANCOTEX cnin npusHauata Jmie
TOJ1, KOJIU 1€ € abCOMOTHO HEOOXITHUM 1 BIIIOBIAHO 1O pIlICHHS JIiKaps.

3aaTHicTh  BILIMBATH  HAa  IUBMAKICTH  peakuii  npu
ABTOTPAHCIIOPTOM 200 IHIUMMH MeXaHi3MaMH.




HecnpHATINBI HACTIIKA MpH KepyBaHHI Ta BUKOPHCTAaHHI MALIMHHH HE Oy
BUSIBJICHHI.

3. Sk BuxopucroByBati VANCOTEX

Leit npenapar 6yne HagaHo Bam MeMYHAM NpPALiBHAKOM ITiJ vac riepeObyBaHHs
B mikapHi. Bam nikap Gyjge mpuiiMaTi pilleHHs DIOJO0 103M, o Bam Oyzae Hanawo
KOJKEH JIEHb 1 CKUIbKH Yacy Oyjie TPUBATH JIIKYBaHHS.

[lo3yBaHHs

Jlo3a, sixy Bu Oyzete oTpMMyBaTH, 3aJ1€KUTh BIJL:

- BIJI BIKY;

- BiJl MacH TLNIA;

- B1J1 1H(EKIIIT;

- BiJl CTaHY HUPOK;

- BiJl CTaHy CIIyXY;

- BiJ OyIb-AKHX IHIINX JIKIB, siKi Bu MoxkeTe npuiimaTy.

BHYTpilIHbOBEeHHE BBEJ1eHHS

Jlopocai Ta miaaiTku (Bix 12 10 18 pokis) )

3Buuaiina indysifina n03a ctaHoBuTH Bix 15 jgo 20 mr wa kr macu rija. [i
3a3BUYAl HArOTh KOKHI 8-12 roauH. YV OeskuX BHUIIAJKAX Ball JIKap MOKe NMPHHHATH
pillIEHHS TIPO MOYATKOBY 703y A0 30 Mr Ha Kr MacH Tina. MakcumanbHa J000Ba j103a He
IIOBHHHA [IEPEBUILYBATH 2 T,

JiTu

[{iTi BIKOM Bijl 0{HOTO Micsus 710 12 pokiB

Jlo3a moBuHHa OyTH po3paxoBaHa BiAIOBIIHO 10 Baru TLjia. ~

3Buuaiina indysiiina no3a crasoButh Biax 10 mo0 15 Mr Ha kr macu Ttina. Horo
3a3BMYall Aal0Th KOXKHI 6 TOJIHH.

HoBoHapo okeHi Ta HetoHomeHi aiti (Bia 0 10 27 1HiB)

Jlo3a Oy/ie po3paxoBaHa Ha OCHOBI IMOCTMEHCTPYAIILHOTO BIKY (4ac MiXK MEpIInM
JIHEM OCTaHHLOI'O0 MEHCTPYAIbHOTO LUKy Ta HApO/KCHHSAM (recTauliiHui BIK) ILIHOC
yac, 10 MHHYB I11CJIs HApODKEHHS (II0CTHATAIbHUH BIK).

JIroasM TIOXMJIOTO BIKY, BariTHUM >KiHKaM Ta MalieHTaM 13 3aXBOPIOBAHHSIMH
HUPOK, Y TOMY YHCIIi Aiani3y, MOXe 3HaZ0OUTHCS 1HIIIa 103a.

IlepopanbHe BBeAeHHS

Jopocai Ta migmiTkn (Bix 12 10 18 pokis)

PexomenoBana j03a - 125 mMr koxHi 6 roauH. Y JAesKHX BHMNAJKax Ball JiKap
MOJYKe BUpIIIMTH HaJlaTH BaM OinbIie MmoAeHHOI 703, 10 500 Mr KoHI 6 ToJMH.
MaxkcumansHa 1000Ba 103a HE TOBUHHA NIEPEBUILYBATH 2 T,

Skmo y Bac BHHHKaIOTh NpoOieMH, TO BaM MOXKE 3HAJOOMTHCS IHILIA
IHILIA TPUBAJIICTE Teparii.




JiTh

Hogonapodoiceni, nemosnsama ma oimu 0o 12 poxie

PeKkOMEH/I0BaHA /1032 CTAHOBHUTH 10 MI' Ha KOKEH KI Macu Tija. Sk mpasmuio,
JaBaTH KOXKHi 6 roauH. MakcimanbHa 1060Ba 7103a He TOBHHHA NEPEBUILYBATH 2 I

Crioci0 BBeICHHS

BHYyTpillHbOBEHHA iH(Y3is 03Haya€, WO MpenapaT HaAXOAUTh BiA iH(Y3IHHOI
UISIIIKHA 9epe3 TPyOKy J0 KpOB'SHHX Cy{uH Ta 10 Tina. Jlikap, abo mejcecTpa, 3aBi/1u
BBO/IATH BAHKOMIIIHH Yy KPOB, 4 HE B M'SI3U.

BaHKOMII[MH OBHHEH BBOJMTUCEH Y BEHY IPHHAHMHI MpoTsarom 60 XBHIHH,

TIpy npu3HAYEHH] JUIS JiKYBaHHs [UIYHKOBHX PO31aiiB (rcesaoMeMOpanosHiii
KOJIT), Mperapar CliJi BBOAUTH K PO3UMH JUIs IEPOPATLHOTO BXKHBAHHS.

Tpusanicms nikyeanns

TpuBasicTh NiKyBaHHS 3aJ€XKUTh Bijl iHQEKIT | MOXKE TpPHBATH MEBHY KUIBKICTH
TH)KHIB.

TpuBamicTh Tepanii Moxe GYTH Pi3HOIO 3aJIeXKHO BiJl iHIMBiIyalibHOT BIANOBIAL
Ha Tepario KOXKXHOIrO MalieHTa.

ITig yac niKyBaHHS BAC MOXKYTh IIOTNPOCHTH 3JaTH aHAi3H KPOBI, BAC MOKYTh
MOIPOCHTH HAJIATH 3Pa30K Cedi, i, MOMKIMBO, BH MOJKETe TIPOHTH aHali3u CIyXy, oo
3HAWTH 03HAKH MOKITUBHX MOOIYHUX edEKTIB.

SIKII0 BM OTPUMYETE OiiibIlIe BAHNKOMIIIMHY, HI&K CJIij1
SIKmo y Bac BUHHMKHYTH JIOJIaATKOBI [MHTaHHsA [10JI0 BHKOPHUCTAHHS IBOFO
JKapChKOTo 3ac00y, 3BEPHITHCS 10 CBOTO Jikaps abo dapmariesra.

4. MozxkauBi nodiuHi epexTH

Sk i Bei JKHM, IIe JIIKM MOKE BUKIMKATH MOOIYHI edekTH, Xo4a He Y BCIX BOHH
MPOSIBIISAIOTHCS.

BankoMilMH Moke BHKJIMKATH ajepriuyfi peakiii, Xo4a BakKi axepriuxi
peakuii (aHApiIAKTHYHMIT MIO0K) 3ycTpivawThes piako. Heralino nosizoMTe CBOro
Jikapsi, SKII0O Y Bac BHHHKAE€ panToBa 3aJUHINKa, VTPYIHeHe JUXaHHsl,
MOYEePBOHIHHS HA BepXHiii yacTuHi Ti1a, Bucun ado cpepoix.

Mommpeni no6iuni edpexTn (MokyTh BiiiuBaTi Ha 1 - 10 yos10BiK):

~ Ma/lIHHS THCKY;

- 3aJIMIIKa, TyYHE JMXaHHS (BUCOKMH 3BYKOBHMM IUYM, CHPHYHMHCHHH
TIOTOKOM TIOBITPSI B BEPXHIH JAMXAIBHOL IIJISXY);

= BHCHII i 3aMajieHHs CIH30BOT 000JIOHKH MOPOXKHUHHI POTa, CBEpOIXK, BUCHI
3 CBEpOJISTYKOI0, KPOITUB'THKA;

- npoOieMH 3 HHPKaMH, SKI MOXYTh BHABIATHCA B OCHOBHOMY 3a
JIOTIOMOTOK) aHalli31B KPOBI;

- MOYEPBOHIHHS BEPXHBOI YACTHHHM TUTA Ta O0NHUYYS, 3aMajieHHs BeHHU.

He3ssuuaiini noGiuni epextn (MoxyTh BiaMBaTh Ha 1 - 100 wo0BiK): 2o

= TUMYacOBa YU MOCTiHA BTpATA CIYXY.




Pinxi mo6iuni epextu (MoxyTh BrunBaTu Ha 1 - 1000 9o10BiK):

- 3MEHIIEHHs KiTbKOCTI OiMMX KPOB'HHX KIITHH, EPUTPOLMTIB 14
TPOMBOIMUTIB (KTITHH KPOBI, Bi/IMOBIIAJIbHIX 3a 3rOPTaHHsA KPOBI);

- 301IBIIECHHS AEAKHUX OITHX KPOB'SHUX TijELb,

= BTpaTa piBHOBATH, A3BIH y ByXax, 3allaMOPOYCHHS;

- 3amnalieHHs! KPOBOHOCHUX CYJIUH;

- Hyzn0Ta (MOYyTTsS XBOPOOH);

- 3anajeHHs HUPOK 1 HUPKOBA HEJIOCTATHICTD;

= Oinb B M'S3aX IpyIHOT KIITKH 1 CITHHHK,

- JTUXOMaHKa, 03HO0;

Jlyxe pinkicui nodiuni edpextn (Moxke BruinnyTH Ha 1-10 000 Ho0.10BiK):

- PANTOBE BHHMUKHEHHS BAKKMX ANEPTiYHUX IIKIPHUX PEAKIH NpH MUIHTY
a6o sianymysandi 1wkipu. [lomiGHi peakuii MOXYThb TPOSBIATHCA 3 BHCOKOIO
TeMIIepaTypolo Ta y Cyrioodax;

- cepLeBUH Haral;

- 3amalieHHs] KHIIEUHHKA, IKe BUKJIMKAe 001 y )KUBOTI Ta Jlapero, sika MOxe
MICTHTH KPOB,

Henomiueni (4acTora He Moke OyTH OLliHeHA 3 HASIBHUX JIAHUX):

- He3yxanus (06aoBoTa), iapes

- TIOMYTHIHHSI, COHIIMBICTb,  CIAOKICTh, HAOPAKH, YTPHUMAHHS PUHHH,
3MEHILEHHS J1ype3y

- BUCHIIAHHA 3 HabpskoM abo Goilem 3a ByXamH, ILIMEIO, Maxy, il
nig6opimaam i naxsu (36inbmeni niMpaTHuHi By3IM), aHOMANLHMIA aHAJ3 KpPOBi Ta
(GYHKLIT MeYIHKN

= BHUCHUITAHHS 3 [IyXHUPSIMH Ta JINXOMAHKOIO.

Skmio Oyab-akuii 3 nobiuaMx eekTiB cTae cepiHo3HMM ab0 AKIIO BH BIUYBAETE
gKich mobiuHi eekTH, He BKaszaHi B Il Opourypi, Oy/p nacka, TOBIZIOMTE Jikapsi ado
IHIIIOTO MEIMYHOTO TNpalliBHUKA.

3BITYBaHHS IPO Mi103PIOBAHY [10OIYHY PEAKIIiI0

SIKIIO y BAaC BMHHUKIM OYjlb-gKi MoGiuHi edekTH, IOroBopiTh 3i CBOIM JiKapewm,
dapmanesrom ado mejcectporo. Lle Takoxk BKitodae B cebe Oyap-axi HebaxaHl epekTH,
He 3a3HayeHi B wil Opouypi. Bu Takok MOXeTe NMOBIZOMUTH PO NMOOIYHI e(ekTH
Ge3nocepe/IHbO  Yepe3  HAIliOHAIbHY  CHCTeMy  3BITHOCTI  Ha  BeD-caiiti
www.agenziafarmaco.gov.it/content/come-signalare-una-sospetta-reazione-avversa.

[osigomusitoun 1po nobiuni edexTH, BU MOXKETE JONOMOITH HaJaaTH Ouibiie
indopmarii npo Ge3rnexy 1bOro npenapary.

5.  Sx30epiratn VANCOTEX

Tpumaiite 111 JiKH y HEAOCTYITHOMY JUIs JITEeH Mici.

He BukopucroByiiTe 1el mnpenapar micis 3aKiHYEHHs TEPMIHY I[pHIA
BKa3aHOTO Ha yrnakosii micist "Tepmin mii'".

TepMin ail BITHOCHTBCS 10 OCTAHHBOTO JHS BOTO MICSLIA.




He Bukupaiite Gyab-sKi Jiku uepes CTiuHi Bojau abo mobyTose cMiTTs. 3anuTaiite
y (apmaineBTa, SK YCYHYTH JIIKM, fKi OlIbIIC HE BHKOPHCTOBYETE. [le momomoxe
3aXHUCTUTH HABKOJIMIIHE CEPEIOBHUILIE.

6. BMmicT ynakoBkH Ta iHma indopmaitis.
VANCOTEX 500 Mr micTHTh:
Jlitoua peuoBuHa — BaHKoMiuuH. Koxen ¢uakon wmictute 512,57 wmr

TiIPOXJIOPH/Y BaHKOMILKMHY (110 eKBiBaneHTHO 500 Mr BaHKOMILIMHY )

VANCOTEX 1 r MicTHTB:

Jlitoua pewyoBuHa — BaHkoMiuuH. Koxken ¢uakon mictuts  1025,14 wmr
BAHKOMIIIMHY Tiipoxaopuy (o exsisanenTHO 1000 MI BaHKOMIIIMHY)

Sk surasiiac VANCOTEX T1a BmicT ynakoBKH:

VANCOTEX 500 wMr mopomoky /uis ingysiiinoro  po34uny
BHYTPIIIHEOBEHHOT0 TA NEPOPAILHOT0 3aCTOCYBAHHSI.

VnakoBka mictuth 1 ¢uakon / 10 ¢uaakonis mo 500 Mr nopouiky

VANCOTEX 1 r nopoumky aisi iHgy3iiiHoro po3uuny BHYTPillIHbOBEHHOI0
Ta NEePoPaJIbLHOr0 BXKHBAHHS.

VnakoBka MicTUTb | ¢1akoH 3 mopolmKkoM 1 r.

Inma indopmaiis

Kouncyabranisi / meaquuna indgopmanis

AHTHGIOTHKHM BHKOPHMCTOBYIOTHCS JUIsi JIIKyBaHHs OakTepialbHMX iHMEKLI.
Boun Hee)eKTHBHI IPOTH BIPYCHHUX 1H(EKIIH.

SIknio Baml Jikap NMPU3HAYMB AHTHUOIOTHKH, BaM HOTPiOHO Oyie nmpuidmMaTi ix
TOYHO JUIS JIIKYBAHHS BAIIOi HUHIITHLOI XBOPOOK.

HesBaskaloun HA 3aCTOCYBAHHs AHTUOIOTHKA, JesKi OaKTepil MOKYTh BUKHUTH 200
PO3MHOKYBaTHCA. Lle ABHIlE HA3MBAETHCSA PE3MCTEHTHICTIO! JIesAKi aHTHOI0THKOTEpaIIi]
BTpavaloTh cBOKO edekTHBHiCTL. HenpaBuibHe 3acToCyBaHHS aHTHOIOTHKIB MiIBULILYE
pe3ucTeHTHicTh. KpiM TOT0, BU HaBiTh MOKETE CIPUATH NPOLECY PE3HCTEHTHOCTI J10
OakTepii, 3aTPUMYIOUH 3aro€HHs a00 3HIKYIOUM e(EeKTHBHICTH aHTHOIOTHKA, SIKIIO
Teparnis He JJOTPUMYETHCS HAJIEKHOTO:

— N03yBaHHs

- IHTepBaJIM BBEICHHS

- TPUBAJIICTD JIKYBaHHS

Tomy, u106 36epertn eeKTUBHICTD IIpenapary, HeoOXiIHO:

| - BukopucTOBYBaTH aHTHOIOTHKH TIJIHKH 3a TIPU3HAYEHHSAM,

2 - CyBOpO JAOTpUMYBATHCS PELENTA;

3- He BukopucTOBy#TEe aHTHOIOTHK 0e3 pelenTa, HaBiTh SKIIO BH XO4YeTe
JIKYBATH TTO10HE 3aXBOPIOBAHHA.

Buacuuk Jginensii Ha npoaaxk:
PHARMATEX ITALIA SRL - Minan, Bia Can Ilaoao 1-20121, Ita
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Hacrynua indopMauisi npu3HaYeHa TUILKH IS MeIHYHHX 200 MeIH9HMX
NpauiBHHUKIB.

JlosyBanns Ta crnocid BBeJICHHA

JozyBanus

[lpy HeoOXiAHOCTI, BAHKOMIIMH CJiJ BBOAHTH B KoMOiHALIl 3 IHIIAMH
aHTHOaKTEepiaJIbHUMK 3aCO0aMHU.

BHyYTpilIHEOBEHHE BBE/ICHHS

[TouaTkoBa J103a NMOBMHHA PO3PAaXOBYBATHCH BIAMOBIIHO 3aralbHiil Macl Tiia.
IMojanbiie KOpUTyBaHHs JI03M TOBMHHO 0a3yBaTMCsS HAa KOHIEHTpAILii B CHpOBATILi
KpOBI, HEOOXIIHOT sl JOCATHEHHS LUIbOBUX TEPANeBTHYHUX KOHILEHTpauii. OyHKiig
HUPOK MOBHHHA OYTH PO3TJISTHYTA Ul HACTYIIHUX J103 Ta IHTEpBAJly BBEJACHHS.

Iayienmu gixom 6i0 12 pokie

PexoMeHI0OBaHA J103a CTAaHOBUTH Big 15 1o 20 Mr/kr macu tiia koxHi 8-12 roa
(ne nepeBHILye 2 T HA JI03Y).

V BaKKOXBOPHX MAI[iEHTIB MOKe OyTH BHKOpHCTaAHAa HaBaHTa)KyBaJbHa J103a 25-
30 Mr / KT MacH Tina Ul TOJETrIIEeHHs IBUAKOrO IO0CATHEHHS LUILOBOI KOHIEHTpallii
BAaHKOMIIIMHY Y CUPOBATIIL.

Hemosnsima ma oimu gikom 8i0 00H020 micsays 00 12 poxia:
PexoMenioBana 103a ctaHoBUTH Bix 10 10 15 mMr/ kr Macu Tij1a KOKH1 6 TOJIMH.

Hoeonapoooweni oimu (810 HapooOdcennsi oo 27 Owuie nicisi nonozie) ma
HEOOHOWEeHUX OImel (80 HAPOOdICeHHs 00 OYIKVBAHOI damu HApOOXCeHHsA nioc 27
onie)

Jlns BCTAaHOBIEHHS PEKUMY [03YBAHHS HOBOHAPOJUKEHMX, CIiJ 3BEPHYTHCS 0
(haxiB1Ist 3 OXOPOHU 3JIOPOB's, AKHI. MA€ JIOCBI/ JTIIKYBAaHHSI HOBOPOKICHHUX.

OpuH 3 MOXIMBHUX CHOCOOIB BBEIEHHS BIHKOMILMHY Y HOBOHAPOKEHHX
NOKa3aHWM y HACTYIHIN Tabauui:

I[IMB (TuxHs) Jo3yBanusi (Mr/kr) InTepBag BBeIeHHS (roj)
<29 15 24
29-35 15 12
>35 15 8

[IMB: mnocrmeHcTpyanbHUi BiK (4ac MDK MEpIIdM JHEM OC
MEHCTPYallbHOr0 LMKIY 1 Hapo/uUKeHHsM (recTamifiHuil BIK) IUIIOC
HapoJKeHHs (IOCTHATPEHHUH BiK)].



Iepuonepayitina npogpinaxmuxa baxmepianbHo20 eHOoKapoumy y 6CIX GIKOBUY
zpynax

PeKOMEH0BAHA JI03a - TIOYATKOBA 1033 15 Mr / Kr nepel iH'eKii€ro aHecTesil.
3aesKHO Bijl TPUBATIOCTI ONEpaltii MoKe 3HaO0OUTHCS IHINA 1032 BAHKOMILNHY.

Tpusanicmo nikyeanus

TpHBAITCTH 3aNPONOHOBAHOTO JIKYBAHHS [10Ka3aHa B TaOmuil HuK4e. V Oyib-
SKOMY BHIAJKy, TPHBIICTh JiKyBaHHA [OBHHHA OyTH aJalToBaHA JIO THIY
TSOHKKOCTI IH(EKITT Ta J10 1HAMBILyaIbHOI KITHIYHOI BiANOBIAL

IloxazaHnHs TpusanicTs JiKyBaHHS
Cxnanni iHdexIii mKipy Ta M'IKUX TKaHUH

- He nexpoTtusye Bin 7 no 14 nHis

- HekpoTusaiis Bin 4 10 6 TH¥HIB®
IH(exii KICTOK Ta cyriodiB Bin 4 10 6 TwkHIB**
[TozasnikapHsHa MTHEBMOHIs Bin 7 no 14 guis
JlikapHsiHa THEBMOHis, y Tomy uucni | Bixn 7 mo 14 nnis
BEHTHIISIIIMHA aCOUiOBAaHA THEBMOHIS

[HdpexHHUA eHI0KapaHT Bin 4 1o 6 TiwxHIB***
BakTepialbHUH rocTpuii MCHIHTIT Bin 10 o 21 qois

* [IpooBKyiiTe 10TH, TOKH KIIHIYHA KAPTHHA TAIlIEHTa HE TOMIMIIMTHCS, a Y Tallie€HTa
He OyJie nuxoMaHku npotarom 48-72 roaux

*% BiIbII TPMBAJI] IIMKIIM JIKYBaHHS [IEPOPAIBHO TIOBMHHI PO3IIISAATHCS TP THDEKILIAX
CYTTIOOHUX TIPOTE3iB

*#% TpuBanicTs 1 noTpedGa B KOMOIHOBaHIN Tepamii 3anexars Bil TMIY KianaHa Ta
OprasizMmy.

JII0IH TTOXUIIOTO BIKY
SHUKEHHS MIATPUMYIOUHX 103 MOXKe OYyTH HEeoOX1IHUM uepe3 3HMKEHHS BIKOBOI
(yHKIIT HUPOK.

HupkoBa HeJl0CTaTHICTh

Y nopociaux maumi€eHTIB Ta AITed 3 HUPKOBOK HEJOCTATHICTIO, PO3IIIAJAEThCs
1104aTKOBA J103, 3a SKOIO CJIiJI BBOAMTH CUPOBATKOBHI BAHKOMILIMH , & HE IJIaHOMIPHHI
PEKHM 103yBaHHs, OCOOIMBO Y TMALIEHTIB 3 TSKKOI0 HUPKOBOK HEIOCTATHICTIO abo y
TNALI€eNHTIB 13 3aMicHOI0 Teparielo HUpoK (RRT), yepes Garatbox 3MiHHHX (aKTOpIB, K
MOXKYTh BIJTHBATH Ha PIBEHb BAHKOMIIIMHY B HUX.

VY naumieHTiB 3 JerkuM abo CepesiHiM MOUIKOUKEHHAM HUPOK MEPBHHHY 103y HE
CJI1J] 3MEHIYBATH.

V namieHTiB 3 BaKKMMH TNOPYLIEHHSMHM (YHKIIT HHUPOK Kpalie MOROBKHTH
IHTEPBAJl BBEJICHHS, HIK BBOJAUTH MEHIIII IIOJEHHI JT03H.

HeoOXIHO HaleKHUM HMHOM POBLISIHYTH CYLYTHI UPH3HAYEHHs i

3ac001B, Kl MOKYTb 3MEHIIMTH KJIIPEHC BAHKOMILMHY Ta / a60 TIOCHIMTH HOYH
eeKTH.




