Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Vancomycin Kabi 500 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
Vancomycin Kabi 1 g Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung

Vancomycin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Vancomycin Kabi und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Vancomycin Kabi beachten?
Wie ist Vancomycin Kabi anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Vancomycin Kabi aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

1. Was ist Vancomycin Kabi und wofiir wird es angewendet?

Vancomycin ist ein Antibiotikum, das zu einer Gruppe von Antibiotika gehort, die "Glykopeptide"
genannt werden. Vancomycin wird zur Beseitigung bestimmter Bakterien verwendet, die Infektionen
verursachen.Vancomycin Pulver wird zu einer Infusionslosung aufbereitet.

Vancomycin wird in allen Altersgruppen durch Infusion zur Behandlung folgender schwerwiegender

Infektionen eingesetzt:

- Infektionen der Haut und des Gewebes unter der Haut.

- Infektionen der Knochen und Gelenke

- Eine Infektion der Lunge, die als "Pneumonie" bezeichnet wird.

- Entziindung der Herzinnenhaut (Endokarditis) und zur Vermeidung von Endokarditis bei Risiko-
Patienten, wenn sie schweren chirurgischen Eingriffen unterzogen werden.

- Infektion im zentralen Nervensystem.

- Infektion im Blut im Zusammenhang mit den oben aufgefiihrten Infektionen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Vancomycin Kabi beachten?
Vancomycin Kabi darf nicht angewendet werden,
wenn Sie allergisch (iiberempfindlich) gegen Vancomycin oder einen der Bestandteile von
Vancomycin sind (aufgelistet in Abschnitt 6.).
Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen
Vor der Behandlung mit Vancomycin miissen Sie Thren Arzt oder Krankenhaus-Apotheker oder Thre
Krankenschwester informieren:

e wenn Sie eine vorherige allergische Reaktion auf das Antibiotikum Teicoplanin hatten, weil
dies bedeuten konnte, dass Sie auch gegen Vancomycin allergisch sind.
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e wenn Sie an einer Horschiddigung leiden, besonders wenn Sie dlter sind (Sie konnten Hortests
wihrend der Behandlung benétigen).

e wenn Sie Nierenprobleme haben (Ihre Blutwerte und Nieren werden wihrend der Behandlung
iiberpriift).

e wenn Sie Vancomycin fiir die Behandlung von Diarrh6 in Verbindung mit einer Clostridium
difficile-Infektion infundiert, statt oral verabreicht bekommen.

Vor der Behandlung mit Vancomycin miissen Sie Thren Arzt oder Krankenhaus-Apotheker oder Thre
Krankenschwester informieren:

e wenn Sie Vancomycin lange Zeit erhalten (Sie konnten wihrend der Behandlung
Untersuchungen Threr Blutwerte, IThrer Leber und Nieren bendtigen).

e wenn Sie wihrend der Behandlung eine Hautreaktion entwickeln.

e wenn Sie schwere oder anhaltende Durchfille wéhrend oder nach der Anwendung von
Vancomycin haben, wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt. Durchfall kann ein Anzeichen einer
Darmentziindung (pseudomembrandse Kolitis) sein, die als Folge einer Behandlung mit
Antibiotika auftreten kann.

Kinder

Vancomycin wird bei Frithgeborenen und Kleinkindern mit besonderer Sorgfalt eingesetzt, weil ihre
Nieren nicht vollstiandig entwickelt sind und sich Vancomycin im Blut ansammeln kénne. Diese
Altersgruppe konnte Blutuntersuchungen zur Kontrolle des Vancomycinspiegel im Blut benétigen.

Die gleichzeitige Verabreichung von Vancomycin und Anisthetika wurde bei Kindern mit
Hautrétungen (Erythem) und allergischen Reaktionen in Verbindung gebracht. Ebenso kann die
gleichzeitige Anwendung mit anderen Arzneimitteln wie Aminoglykosid-Antibiotika, nicht-
steroidalen entziindungshemmenden Mitteln (NSAIDs, z. B. Ibuprofen) oder Amphotericin B
(Arzneimittel zur Bekdmpfung von Pilzinfektionen) das Risiko von Nierenschiden erhdhen, so dass
daher hiufigere Blut- und Nierenuntersuchungen notwendig sein kdnnen.

Anwendung von Vancomycin Kabi zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Bei den folgenden Arzneimitteln kann es zu Wechselwirkungen mit Vancomycin Kabi kommen:
e Narkosemittel
e Arzneimittel zur Muskelentspannung (Muskelrelaxantien)
e Arzneimittel gegen bakterielle Infektionen (Antibiotika), z. B. Polymixin B, Colistin,
Bacitracin, Aminoglykoside
e Arzneimittel gegen Pilzinfektionen (Amphotericin B)
e Arzneimittel gegen Tuberkulose (Viomycin)
e Arzneimittel zur Krebstherapie (Cisplatin)

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat. Vancomycin darf wihrend der Schwangerschaft und Stillzeit nur bei eindeutiger Indikation
gegeben werden. Thr Arzt wird dariiber entscheiden, ob Sie das Stillen abbrechen miissen.

Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arzneimitteln IThren Arzt oder Apotheker um Rat.
Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Vancomycin hat keine oder nur vernachlissigbare Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und das
Bedienen von Maschinen.

3. Wie ist Vancomycin Kabi anzuwenden?
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Sie werden Vancomycin von medizinischem Fachpersonal erhalten wihrend Sie im Krankenhaus sind.
Ihr Arzt wird entscheiden, wie viel dieses Arzneimittels Sie jeden Tag erhalten und wie lange die
Behandlung dauern wird.

Dosierung

Die Dosis, die Thnen gegeben wird, hingt von folgenden Faktoren ab:
- Threm Alter,

- Threm Gewicht,

- der Infektion, die Sie haben,

- wie gut Ihre Nieren funktionieren,

- Threm Horvermégen,

- allen anderen Medikamente, die Sie vielleicht einnehmen.

Intravenose Anwendung

Erwachsene und Jugendliche (ab 12 Jahren):

Die Dosierung wird nach IThrem Korpergewicht berechnet. Die iibliche Infusionsdosis betriigt 15 bis 20
mg fiir jedes kg Korpergewicht. Es wird gewohnlich alle 8 bis 12 Stunden verabreicht. In einigen
Fillen kann Ihr Arzt entscheiden, eine Anfangsdosis von bis zu 30 mg fiir jedes kg Korpergewicht zu
geben. Die maximale Tagesdosis sollte 2 g nicht iiberschreiten.

Anwendung bei Kindern
Kinder im Alter von einem Monat bis 12 Jahre

Die Dosierung wird nach Threm Korpergewicht berechnet. Die iibliche Infusionsdosis betrdgt 10 bis 15
mg fiir jedes kg Korpergewicht. Es wird gewohnlich alle 6 Stunden gegeben.

Friih- und Neugeborene (von 0 bis 27 Tage)

Die Dosierung wird nach dem postmenstruellen Alter berechnet (die Zeit zwischen dem ersten Tag der
letzten Menstruation und der Geburt (Gestationsalter) plus die nach der Geburt verstrichene Zeit
(postnatales Alter).

Altere, schwangere und Patienten mit einer Nierenstérung einschlieBlich Dialyse-Patienten knnen
eine andere Dosis benétigen.

Art der Anwendung

Intravenose Infusion bedeutet, dass das Arzneimittel aus einer Infusionsflasche oder einem Beutel
durch einen Schlauch in eines Threr BlutgefiBe und Ihren Korper flieBt. Thr Arzt/ Thre Arztin oder
Krankenschwester/-pfleger wird Vancomycin immer in Thr Blut und nicht in den Muskel geben.

Vancomycin wird fiir mindestens 60 Minuten in die Vene infundiert.

Dauer der Behandlung
Die Dauer der Behandlung hiingt von Threr Infektion ab und kann mehrere Wochen dauern.

Die Therapiedauer kann je nach individueller Reaktion auf die Behandlung fiir jeden Patienten
unterschiedlich sein.

Wihrend der Behandlung kénnen Blutuntersuchungen durchgefiihrt werden, Sie kénnen gebeten

werden, Urinproben abzugeben und werden gegebenenfalls Hortests unterzogen, um nach Anzeichen
von moglichen Nebenwirkungen zu suchen.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Vancomycin kann allergische Reaktionen verursachen, obwohl schwere allergische Reaktionen
(anaphylaktischer Schock) selten sind. Sagen Sie Ihren Arzt sofort, wenn Sie plotzlich keuchen
sollten, Atembeschwerden, Rotung im oberen Teil des Korpers, Hautausschlag oder Juckreiz
bekommen.

Hiufige Nebenwirkungen (konnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

e Blutdruckabfall

e Atembeschwerden, Gerdusche beim Atmen (ein hohes Gerdusch verursacht durch Behinderungen
des Luftflusses in den oberen Atemwegen)

e  Hautausschlag und Entziindung der Mundschleimhéute, juckender Hautausschlag, Nesselsucht
Nierenprobleme, die in erster Linie durch Blutuntersuchungen festgestellt werden

e Rotung von Oberkorper und Gesicht, Entziindung einer Vene

Gelegentliche Nebenwirkungen (konnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
e Voriibergehende oder bleibende Verschlechterung des Horvermogens

Seltene Nebenwirkungen (konnen bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

e Abnahme der weillen Blutkorperchen, der roten Blutkorperchen und der Blutplittchen (Blutzellen,
die fiir die Blutgerinnung verantwortlich sind)

Anstieg der weillen Blutkorperchen im Blut

Verlust des Gleichgewichts, Ohrgerdusche, Schwindel

Entziindung der Blutgefifie

Ubelkeit (sich schlecht fiihlen)

Entziindung der Nieren und Nierenversagen

Schmerzen und Muskelkrdampfe in Brust und Riicken Fieber, Schiittelfrost

Sehr seltene Nebenwirkungen (konnen bis zu 1 von 10.000 Behandelten auftreten):

e Plotzlicher Beginn einer schweren allergischen Hautreaktion mit Blasenbildung oder Ablésung
der Haut. Dies kann von hohem Fieber und Gelenkschmerzen begleitet sein

e Herzstillstand

e Entziindung des Darms, was Bauchschmerzen und Durchfall verursacht, der mitunter auch Blut
enthalten kann

Nicht bekannt (Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar):

e Krank sein (Erbrechen), Durchfall

e Verwirrung, Schlifrigkeit, Mangel an Energie, Schwellungen, Fliissigkeitsansammlung im
Korper, vermindertes Urinieren

e Hautausschlag mit Schwellung oder Schmerzen hinter den Ohren, im Nacken, in der
Leistengegend, unter dem Kinn und den Achselhdhlen (geschwollene Lymphknoten), anormale
Blut- und Leberfunktionstests

e Hautausschlag mit Blasen und Fieber

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-
53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, knnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.
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S. Wie ist Vancomycin Kabi aufzubewahren?
TIhr Arzt ist fiir die Lagerung des Arzneimittels verantwortlich.
Bewahren Sie Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Durchstechflasche nach
»Verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Ungeoffnete Durchstechflasche:
Nicht iiber 25 °C lagern.
Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Fiir Informationen zur Stabilitit des rekonstituierten Konzentrats und der weiter verdiinnten Losung
siehe unter ,,Die folgenden Informationen sind nur fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt®.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Vancomycin Kabi enthalt
Der Wirkstoff ist Vancomycin.

Vancomycin Kabi 500 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung:
1 Durchstechflasche enthilt 500 mg Vancomycin (als Vancomycinhydrochlorid) entsprechend
500.000 LE.

Vancomycin Kabi 1 g Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung:
1 Durchstechflasche enthélt 1000 mg Vancomycin (als Vancomycinhydrochlorid) entsprechend
1.000.000 LE.

Wie Vancomycin Kabi aussieht und Inhalt der Packung

Vancomycin Kabi 500 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung:

- Weilles bis cremefarbenes Pulver in einer Durchstechflasche aus klarem Glas mit grauer
Abrisskappe.

PackungsgroBe: 1 Durchstechflasche, 10 x 1 Durchstechflasche

Vancomycin Kabi 1 g Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung:

- Weilles bis cremefarbenes Pulver in einer Durchstechflasche aus klarem Glas mit griiner
Abrisskappe.

PackungsgroBe: 1 Durchstechflasche, 10 x 1 Durchstechflasche

Das Arzneimittel ist ein Pulver, das aufgelost werden muss, ehe es bei Ihnen angewendet wird.

Pharmazeutischer Unternehmer
Fresenius Kabi Deutschland GmbH
D-61346 Bad Homburg

Tel.: +49 06172 686 8200

Fax: +49 06172 686 8239

E-mail: Kundenberatung @fresenius-kabi.de
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Hersteller

Xellia Pharmaceuticals ApS

Dalslandsgade 11

2300 Kopenhagen S

Dinemark

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien

Bulgarien

Déanemark

Deutschland

Estland

Frankreich

Griechenland

Irland

Island

Ttalien

Lettland

Litauen

Luxemburg

Vancomycine Fresenius Kabi 500 mg poeder voor concentraat voor oplossing
voor infusie

Vancomycine Fresenius Kabi 1000 mg poeder voor concentraat voor oplossing
voor infusie

Vancomycin Kabi 500 mg powder for concentrate for solution for infusion
Vancomycin Kabi 1000 mg powder for concentrate for solution for infusion
Vancomycin Fresenius Kabi

Vancomycin Fresenius Kabi

Vancomycin Kabi 500 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung

Vancomycin Kabi 1 g Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Vancomycin Kabi 500 mg
Vancomycin Kabi 1000 mg
Vancomycine Kabi 500 mg, poudre pour solution pour perfusion

Vancomycine Kabi 1000 mg, poudre pour solution pour perfusion

Vancomycin/Kabi 500mg, kovig yio Tokvd StdAvpa Yo Topackevn SoADUaTog
TPOG EYYVOT

Vancomycin/Kabi 1000mg, kdvig yio Toikvo S1aAVLa. Y10, TOPOCKEDT
LAV UOTOG TPOG EyyVom

Vancomycin 500 mg powder for concentrate for solution for infusion
Vancomycin 1000 mg powder for concentrate for solution for infusion

Vancomycin 500 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn

Vancomycin 1000 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn

Vancomicina Kabi 500 mg polvere per concentrato per soluzione per infusione
Vancomycin Kabi 500 mg pulveris infuziju skiduma koncentrata

pagatavoSanai

Vancomycin Kabi 1000 mg pulveris infiiziju $kiduma koncentrata
pagatavosanai

Vancomycin Kabi 500 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
Vancomycin Kabi 1000 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui

Vancomycin Kabi 500 mg Pulver zur Herstellung eines Konzentrats fiir eine
Infusionslésung

Vancomycin Kabi 1 g Pulver zur Herstellung eines Konzentrats fiir eine
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Niederlande

Norwegen

Polen

Portugal

Ruménien

Schweden

Slowakische
Republik

Slowenien

Spanien

Tschechische
Republik

Ungarn

Vereinigtes
Konigreich

Infusionslésung

Vancomycine Fresenius Kabi 500 mg poeder voor concentraat voor oplossing
voor infusie

Vancomycine Fresenius Kabi 1000 mg poeder voor concentraat voor oplossing
voor infusie

Vancomycin Fresenius Kabi 500 mg pulver til konsentrat til infusjonsvaske,
opplgsning

Vancomycin Fresenius Kabi 1 g pulver til konsentrat til infusjonsvaske,
opplgsning

Vancomycin Kabi 500 mg

Vancomycin Kabi 1000 mg

Vancomicina Kabi

Vancomicina Kabi

Vancomicina Kabi 500 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila

Vancomicina Kabi 1000 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie
perfuzabila

Vancomycin Fresenius Kabi 500 mg, pulver till koncentrat till infusionsvitska,
16sning

Vancomycin Fresenius Kabi 1 g, pulver till koncentrat till infusionsvitska,
16sning

Vancomycin Kabi 500 mg

Vancomycin Kabi 1000 mg

Vankomicin Kabi 500 mg prasek za koncentrat za raztopino za infundiranje
Vankomicin Kabi 1 g prasek za koncentrat za raztopino za infundiranje

Vancomicina Kabi 500 mg polvo para concentrado para solucién para
perfusion EFG

Vancomicina Kabi 1g polvo para concentrado para solucién para perfusion
EFG

Vancomycin Kabi 500 mg

Vancomycin Kabi 1000 mg

Vancomycin Kabi 500 mg por oldatos infiziéhoz valé koncentradtumhoz
Vancomycin Kabi 1000 mg por oldatos inftiziéhoz val6 koncentratumhoz

Vancomycin 500 mg powder for concentrate for solution for infusion
Vancomycin 1000 mg powder for concentrate for solution for infusion

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im September 2017.

Weitere Informationsquellen

Hinweise/medizinische Aufkléirung
Antibiotika werden fiir die Behandlung bakterieller Infektionen eingesetzt und sind gegen virale

Infektionen nicht wirksam.

Wenn Thnen Ihr Arzt Antibiotika verschrieben hat, brauchen Sie diese genau fiir Ihre derzeitige

Krankheit.
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Trotz Antibiotikabehandlung konnen manchmal einige Bakterien tiberleben und weiterwachsen.
Dieses Phinomen nennt man Resistenz: hierdurch kénnen Antibiotika unwirksam werden.

Eine falsche Anwendung von Antibiotika vermehrt Resistenzentwicklungen. Sie konnen den
Bakterien sogar helfen, resistent zu werden, und damit Thre Heilung verzégern oder die antibiotische
Wirkung verringern, wenn Sie folgendes nicht beachten:

- Dosierung
- Zeitplan
- Behandlungsdauer

Um die Wirksamkeit dieses Arzneimittels zu bewahren:1 - nehmen Sie Antibiotika nur, wenn sie
Ihnen verschrieben wurden.

2 - befolgen Sie genau die Einnahmeanweisungen.

3 - verwenden Sie kein Antibiotikum erneut ohne medizinische Verschreibung, selbst wenn Sie eine
dhnliche Krankheit behandeln wollen.

Die folgenden Informationen sind nur fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Zubereitung

500 mg:

Losen Sie den Inhalt der Durchstechflasche in 10 ml sterilem Wasser fiir Injektionszwecke auf.
Verdiinnen Sie die rekonstituierte Losung mit mindestens 100 ml Natriumchlorid-Injektionsldsung,
9 mg/ml (0,9 %), Glucoseinjektionslosung, 50 mg/ml (5 %), Natriumchlorid- (9 mg/ml (0,9 %)) und
Glucose- (50 mg/ml (5 %)) Injektionslosung oder Ringer-Acetat-Injektionslosung.

1000 mg:

Losen Sie den Inhalt der Durchstechflasche in 20 ml sterilem Wasser fiir Injektionszwecke auf.
Verdiinnen Sie die rekonstituierte Losung mit mindestens 200 ml Natriumchlorid-Injektionslosung,
9 mg/ml (0,9 %), Glucoseinjektionslosung, 50 mg/ml (5 %), Natriumchlorid- (9 mg/ml (0,9 %)) und
Glucose- (50 mg/ml (5 %)) Injektionslosung oder Ringer-Acetat-Injektionslosung.

Die Vancomycinkonzentration in der zubereiteten Infusionslosung darf nicht iiber 0,5 Gew.-/Vol.-%
(5 mg/ml) betragen.

Bei bestimmten Patienten, bei denen die Fliissigkeitsaufnahme eingeschrinkt werden muss, kann eine
Konzentration von 10 mg/ml gegeben werden. Die Anwendung solch hoher Konzentrationen kann
jedoch das Risiko von infusionsbedingten unerwiinschten Wirkungen erhdhen.

Die rekonstituierten und die verdiinnten Losungen miissen vor der Anwendung visuell auf Partikel und
Verfiarbungen gepriift werden. Nur klare, farblose und partikelfreie Losungen sind zu verwenden.

Die Infusion darf nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt werden.

Infusion

Anzuwenden als langsame intravendse Infusion iiber eine Dauer von mindestens 1 Stunde oder mit
einer maximalen Geschwindigkeit von 10 mg/min (je nachdem welche Infusion linger dauert),
entsprechend 2 ml/min Infusionsldsung mit einer Konzentration von 5 mg/ml.

Dosierung

Intravendse Anwendung

Die Anfangsdosis wird individuell und entsprechend des Gesamtkorpergewichts angepasst. Die
iibliche Dosis betrigt:

Patienten ab 12 Jahren und ilter: 15 bis 20 mg pro kg Koérpergewicht mg alle 8-12 Stunden (eine
Menge von 2 g pro Dosis sollte nicht iiberschritten werden)
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Sauglinge und Kinder im Alter von 1 Monat bis 12 Jahren: 10 bis 15 mg/kg Korpergewicht alle
6 Stunden.

Neugeborene (von der Geburt bis 27 Tage nach der Entbindung) und Frithgeborene (von der Geburt
bis zum erwarteten Entbindungstag plus 27 Tage):

Zur Festlegung eines Dosierungsschemas fiir Neugeborene sollte ein Arzt hinzugezogen werden,
derErfahrung im Umgang mit Neugeborenen hat. Eine Mdoglichkeit, Vancomycin bei Neugeborenen
zu dosieren, ist in der folgenden Tabelle dargestellt:

PMA Dosis Intervall der

(Wochen) | (mg/kg) Verabreichung
(h)

<29 15 24

29-35 15 12

> 35 15 8

PMA: postmenstruelles Alter [(die Zeit zwischen dem ersten Tag der letzten Menstruation und der
Geburt (Gestationsalter) plus die nach der Geburt verstrichene Zeit (postnatales Alter)].

Aufbewahrung
Vancomycin Kabi Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung nicht iiber 25 °C

lagern. Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Vancomycin Kabi Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung darf nach dem auf
dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwendet werden.

Rekonstituiertes Konzentrat:
Das rekonstituierte Konzentrat ist unmittelbar nach der Rekonstitution weiter zu verdiinnen.

Verdiinntes Arzneimittel:
Aus mikrobiologischer und chemisch-physikalischer Sicht ist das Arzneimittel sofort zu verwenden.
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