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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore







	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	

	Vancomycine, prašak za rastvor za infuziju, 500mg

Pakovanje: bočica, 1x500mg
Vancomycine, prašak za rastvor za infuziju, 1g

Pakovanje: bočica, 1x1g


	Proizvođač:
	Xellia Pharmaceuticals ApS 

	Adresa:
	Dalslandsgade 11, DK-2300 Kopenhagen, Danska

	Podnosilac zahtjeva:
	Alvogen d.o.o Barice, dsd-Podgorica

	Adresa:
	Ul . 27 Marta Blok G 1/6 , Podgorica, Crna Gora


Vancomycine, prašak za rastvor za infuziju, 500 mg
Vancomycine, prašak za rastvor za infuziju, 1 g

INN: vankomicin
	


Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da  koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu.
U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Vancomycine  i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Vancomycine
3. Kako se upotrebljava lijek Vancomycine
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Vancomycine
6. Dodatne informacije
1. 
ŠTA JE LIJEK VANCOMYCINE  I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Vancomycine je antibiotik čija je aktivna supstanca vankomicin hidrohlorid. Vancomycine se može primjenjivati kao rastvor za infuziju ili kao oralni rastvor.

Vancomycine rastvor za infuziju se primjenjuje za liječenje: 

· veoma ozbiljnih infekcija koje se ne mogu liječiti drugim antibitoicima koji se bolje podnose, kao što su penicilini i cefalosporini,
· teških stafilokoknih (vrsta bakterije) infekcija kod pacijenata koji ne smiju da dobijaju ili kod kojih ne postoji odgovor na peniciline i cefalosporine, ili koji imaju stafilokokne infekcije koje su rezistentne na ostale antibiotike,
· endokarditisa (infekcija unutrašnjeg sloja srčanog mišića) i sprječavanje endokarditisa kod pacijenata koji su pod rizikom kod stomatoloških ili hirurških intervencija,
· - ostalih infekcija uzrokovanih stafilokokama, kao što su infekcija kostiju (osteomijelitis), infekcija pluća (pneumonija), trovanje krvi (septikemija) i infekcije kože i mišića (mekog tkiva).

Vancomycine se može primijeniti i oralno, za liječenje dvije specifične bakterijske infekcije crijeva, stafilokokni enterokolitis i pseudomembranozni kolitis (uzrokovan C.diffiicle).

2. 
Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek VANCOMYCINE 
Lijek Vancomycine ne smijete koristiti

· ako ste alergični (preosjetljivi) na vankomicin. Alergijska reakcija može da uključuje osip, svrab, otežano disanje ili oticanje lica, usana, grla ili jezika

Kada uzimate lijek Vancomycine, posebno vodite računa:
Razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije dobijanja lijeka Vancomycine
· ako imate zapaljensko oboljenje digestivnog trakta (možete biti pod rizikom od neželjenih efekata, posebno ako imate problema sa bubrezima),
· ako imate problema sa bubrezima (biće potrebno da radite analize krvi i funkcije bubrega tokom liječenja),
· ako ste starija osoba (biće potrebno da se prati krvna slika i sluh),
· ako imate teškoće sa sluhom, posebno ako ste starija osoba (biće potrebno da se prati sluh tokom liječenja),
· ako ćete dobijati vankomicin tokom dužeg vremena (može se razviti neka druga infekcija).
Primjena drugih ljekova

Kažite svome ljekaru ili farmaceutu ako uzimate ili ste do nedavno uzimali bilo koji drugi lijek, uključujući i one koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta.
Obavijestite svog ljekara ako uzimate neke od sljedećih ljekova:

· anestetici- mogu uzrokovati crvenilo, valunge (nalete vrućine), nesvjesticu, kolaps ili čak i srčani udar. Zbog toga je potrebno da kažete ljekaru da uzimate vankomicin, ako ćete biti podvrgnuti operaciji.

· Bilo koji lijek koji djeluje na nerve ili bubrege, kao što su amfotericin B (za liječenje gljivičnih infekcija), aminoglikozidi, bacitracin, polimiksin B, kolistin, viomicin (antibiotici) ili cisplatin (za liječenje karcinoma).
· Snažni diuretici (jaki ljekovi koji se daju da podstaknu stvaranje urina), kao što je furosemid.
Vaš ljekar će odlučiti da li je i dalje pogodno da uzimate ovaj lijek.
	Uzimanje lijeka Vancomycine sa hranom ili pićima


Nema podataka.
Primjena lijeka Vancomycine u periodu trudnoće i dojenja

Obavijestite ljekara ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoću. Posavjetujte se sa ljekarom ili farmaceutom prije uzimanja ovog lijeka, kao i bilo kog lijeka.

Uticaj lijeka Vancomycine na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

Vankomicin ne bi trebalo da utiče na sposobnost upravljanja vozilom ili rukovanja mašinama.
Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Vancomycine 
Nije primjenljivo. 

3. 
KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK VANCOMYCINE
Doziranje

Doza lijeka Vancomycine koju ćete dobijati zavisi od Vaše starosne dobi, vrste infekcije koju imate i drugih faktora. Infuziju treba primijeniti tokom najmanje 60 minuta, a rastvor koji budete dobili ne smije da sadrži više od 5 mg/ml vankomicina.

Uobičajena doza infuzije za odrasle je 500 mg na svakih 6 sati, ili 1000 mg na svakih 12 sati. Prije nego Vam bude primijenjen, lijek će prvo biti rastvoren u vodi, a zatim dodat u infuzionu bocu koja sadrži rastvor natrijum hlorida (so) ili dekstroze (šećer). Zatim će Vam lijek biti primijenjen kao spora infuzija kap po kap u venu.

Uobičajena doza infuzije za djecu je 10 mg/kg (tjelesne mase) na svakih 6 sati (ukupna dnevna doza 40 mg/kg tjelesne mase).

Starije osobe, trudnice, prijevremeno rođene bebe i pacijenti sa poremećajima bubrežne funkcije mogu dobijati drugačiju dozu.

Uobičajena oralna doza za odrasle je 500 mg dnevno u podijeljenim dozama tokom 7 do 10 dana. Maksimalna dnevna doza je 2 g/dan za teške infekcije.

Svaka doza se može dodati u 30 ml vode i dati pacijentu da popije ili dati putem nazogastričnog tubusa (cijev koja prolazi kroz nos do želuca).

Uobičajena oralna doza kod djece je 40 mg/kg (tjelesne mase) u tri ili četiri doze, tokom 7 do 10 dana. Maksimalna dnevna doza je 2 g.

Ako ste uzeli više lijeka Vancomycine nego što je trebalo
S obzirom da će Vam ovaj lijek davati zdravstveni radnik u bolnici, malo je vjerovatno da ćete dobiti veću ili manju dozu lijeka od propisane. Ipak, ako imate bilo kakve sumnje u količinu lijeka koju primate, razgovarajte sa Vašim ljekarom ili medicinskom sestrom. 

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Vancomycine
Lijek Vancomycine treba da primate redovno u propisano vrijeme. Ukoliko imate sumnju u vezi toga da li ste primili ovaj lijek, razgovarajte o tome sa ljekarom ili medicinskom sestrom.
Ako naglo prestanete da uzimate lijek Vancomycine
Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

4. 
MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Lijek Vancomycine, kao i drugi ljekovi, može da ima neželjena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod svih.
Svi ljekovi mogu uzrokovati alergijske reakcije, mada su ozbiljne alergijske reakcije veoma rijetke.

Obavijestite odmah ljekara ako se kod Vas javi iznenadno zviždanje u grudima, otežano disanje, oticanje očnih kapaka, lica ili usana, osip ili svrab (naročito ako zahvata cijelo tijelo).

Ozbiljne neželjene reakcije

Sljedeće neželjene reakcije su ozbiljne. Prestanite da uzimate lijek i obavijestite odmah ljekara ako se kod Vas javi:

· izraženo ljušćenje ili plihovi po koži

· teške alergijske reakcije uključujući nedostatak vazduha, zviždanje u grudima, nesvjesticu, kolaps, usporen puls, otečene šake i lice i gubitak sluha.

Prijavljene su sljedeće neželjene reakcije:

- promjena u broju ćelija krvi, što se može manifestovati kao modrice, izražen osjećaj umora, ili infekcije  (analize krvi koje bude sproveo Vaš ljekar će ovo potvrditi)

- drhtavica

- groznica

- osip

- svrab

- zapaljenje vene u koju teče infuzija

- možete prestati da mokrite ili primijetiti da mokrite mnogo manje nego obično (bubrežna slabost) ili da Vam urin postaje zamućen

- vrtoglavice

- ošamućenost

- zujanje u ušima (tinitus)

- gubitak sluha

- rijetko može doći do srčanog zastoja (srčani udar)

Ostale moguće neželjene reakcije

Ako se infuzija Vancomycina primjenjuje suviše brzo, ili se primjenjuje veoma koncentrovan rastvor, kod pacijenta se mogu razviti ozbiljne alergijske reakcije kako je opisano u tekstu iznad. Brza infuzija takođe može uzrokovati crvenilo gornjeg dijela tijela („red neck“ sindrom), ili bol i grčeve u mišićima grudi i leđa. Vaš ljekar će obezbijediti da se infuzija lijeka Vancomycine primjenjuje sporo i da se daje u odgovarajućoj koncentraciji.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Neželjena dejstva možete prijavljivati direktno kod zdravstvenih radnika, čime ćete pomoći u dobijanju više informacija o bezbjednosti ovog lijeka.

5. 
KAKO ČUVATI LIJEK VANCOMYCINE
Čuvati van domašaja djece!

Rok upotrebe
3 godine.
Nemojte koristiti lijek Vancomycine posle isteka roka upotrebe naznačenog na spoljašnjem pakovanju.

Rok upotrebe ističe poslednjeg dana navedenog mjeseca.

Čuvanje 

Prašak za rastvor za infuziju: Čuvati na temperaturi do 25°C u originalnom pakovanju.

Rekonstituisani rastvor: Čuvati na temperaturi od 2-8°C i upotrebiti u roku od 24 sata.
Odlaganje
Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da uklonite ljekove koji Vam više nijesu potrebni. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.

Neupotrebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.

6. 
DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Vancomycine
Lijek sadrži samo aktivnu supstancu.

Vancomycine 500 mg:

1 bočica sadrži 500 mg vankomicina u obliku vankomicin hidrohlorida.

Vancomycine 1g:

1 bočica sadrži 1g vankomicina u obliku vankomicin hidrohlorida.

Kako izgleda lijek Vancomycine
Bijeli do svijetlo smeđi prašak. Nakon rekonstitucije sa vodom za injekcije dobija se bistar rastvor.

Vancomycine 500 mg:

Unutrašnje pakovanje je bočica od stakla tip I sa zatvaračem od hlorbutil gume tip I. Na zatvaraču se nalazi fiksirana siva aluminijumska kapica i zaštitni poklopac od polipropilena.

Spoljnje pakovanje je složiva kartonska kutija sa 1 bočicom.

Vancomycine 1 g:

Unutrašnje pakovanje je bočica od stakla tip I sa zatvaračem od hlorbutil gume tip I. Na zatvaraču se nalazi fiksirana zelena aluminijumska kapica i zaštitni poklopac od polipropilena.

Spoljnje pakovanje je složiva kartonska kutija sa 1 bočicom.

Proizvođač

Xellia Pharmaceuticals ApS, Dalslandsgade 11, 2300 Kopenhagen, Danska
Nosilac dozvole

Alvogen d.o.o. Barice, dsd – Podgorica

Ulica 27 Marta Blok G 1/6, Podgorica, Republika Crna Gora
Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
Novembar 2016.

Režim izdavanja lijeka
Ograničen recept.
Broj i datum dozvole
VANCOMYCINE,  prašak za rastvor za infuziju, 500mg, 1 bočica: 2030/16/335 – 8370 od 16.11.2016. godine.
VANCOMYCINE,  prašak za rastvor za infuziju, 1g, 1 bočica: 2030/16/336 - 8371 od 16.11.2016. godine.
Sljedeće informacije su namijenjene zdravstvenim radnicima
Lijek Vancomycine prašak za rastvor za infuziju je za jednokratnu upotrebu, i sav neiskorišćeni rastvor treba odbaciti.

Priprema rastvora za infuziju:

Vancomycine 500 mg:

Rastvoriti sadržaj bočice sa 10 ml vode za injekcije. Rastvor treba vizuelno provjeriti prije upotrebe, i on treba da bude bistar i bez vidljivih čestica. Ovako razblažen rastvor treba dalje razblažiti u najmanje 100 ml fiziološkog rastvora ili 5 % rastvora glukoze.

Vancomycine 1g:

Rastvoriti sadržaj bočice sa 20 ml vode za injekcije. Rastvor treba vizuelno provjeriti prije upotrebe, i on treba da bude bistar i bez vidljivih čestica. Ovako razblažen rastvor treba dalje razblažiti u najmanje 200 ml fiziološkog rastvora ili 5 % rastvora glukoze.

Koncentracija vankomicina u pripremljenom rastvoru za infuziju ne smije prelaziti 0,5% w/v (5 mg/ml).

Rastvor za infuziju se ne smije miješati sa drugim ljekovima.

Infuzija:

Rastvor za infuziju mora biti primijenjen sporom intravenskom infuzijom u trajanju od najmanje 60 minuta i pri maksimalnoj brzini od 10 mg/min, što je ekvivalentno 2 ml/min sa rastvorom za infuziju koncentracije  5 mg/ml.

Rekonstituisani prašak razblažen u medijumu za infuziju se mora odmah upotrijebiti.
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