GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Vancosan 1000 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung
Vancomycin

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

Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals
lesen.

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

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

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Vancosan 1000 mg und wofur wird es angewendet?

Was mussen Sie vor der Anwendung von Vancosan 1000 mg beachten?
Wie ist Vancosan 1000 mg anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie ist Vancosan 1000 mg aufzubewahren?

Weitere Informationen
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1.  WAS IST VANCOSAN 1000 MG UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Dieses Arzneimittel enthalt den Wirkstoff Vancomycin, dabei handelt es sich um ein
Antibiotikum. Vancosan 1000 mg wird verwendet zur Behandlung schwerer bakterieller
Infektionen, die durch gegen andere Antibiotika resistente Bakterien verursacht sind und bei
Patienten, die gegen Betalactam-An-tibi—otika, wie z.B. Penicillin, allergisch sind:

- Herzinnenhautentziindung (Endokarditis)

Infektionen der Knochen und Gelenke

Lungenentziindung

Blutvergiftung

Weichteilinfektionen

Vancomycin kann auch vor Operationen angewendet werden, um mdglichen Infektionen
vorzubeugen.

2.  WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON VANCOSAN 1000 MG
BEACHTEN?

Vancosan 1000 mg darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Vancomycin sind.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Vancosan 1000 mg ist erforderlich

Sie sollten lhren Arzt informieren, wenn Sie

¢ unter akutem Nierenversagen leiden bzw. gelitten haben und bei eingeschrankter
Nierenfunktion.

¢ unter eingeschrankter Gehorfunktion leiden oder vor kurzem einen Gehdrverlust erlitten
haben.

e gleichzeitig Arzneimittel einnehmen, die das Gehdr schadigen kénnen (z. B.
Aminoglykosid-Antibiotika).

e vor kurzem allergisch auf den medizinischen Wirkstoff Teicoplanin reagiert haben, da in
diesem Fall das Risiko erhoht ist, auch gegen Vancosan 1000 mg allergisch zu sein.




¢ wahrend oder nach der Behandlung mit Vancosan 1000 mg unter schwerem
anhaltendem Durchfall leiden. Informieren Sie in diesem Fall sofort Ihren Arzt. Nehmen
Sie keine Arzneimittel gegen Durchfall ohne vorherige Riucksprache mit lhrem Arzt.

Bei Anwendung von Vancosan 1000 mg mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen /

anwenden bzw. vor kurzem eingenommen / angewendet haben, auch wenn es sich um nicht

verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

- Potentiell nieren- und gehorschadigende Medikamente: Wenn Sie gleichzeitig
Vancomycin und andere madglicherweise die Nieren und das Gehoér schadigende
Arzneimittel (wie z.B. Aminoglykosid-Antibiotika) erhalten, kann dieser schadigende
Effekt verstarkt werden. In solchen Fallen ist eine sorgfaltige und regelmafige Kontrolle
der Nieren- und Gehdrfunktion notwendig.

- Betaubungsmittel: Die Anwendung von Betaubungsmitteln (Anasthetika) erhdht das
Risiko bestimmter Nebenwirkungen von Vancomycin wie Blutdruckabfall, Hautrétung,
Nesselsucht und Juckreiz.

- Muskelentspannungsmittel: Wenn Sie gleichzeitig Muskelentspannungsmittel erhalten
(z.B. Succinylcholin), kann deren Effekt verstarkt oder verlangert werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Vancomycin passiert die Plazenta und es besteht ein Risiko einer Schadigung fur das Gehor
und die Nieren des Fotus. lhr Arzt sollte Thnen daher Vancomycin, wenn Sie schwanger sind,
nur wenn wirklich notwendig und nach sorgfaltiger Abwagung des Nutzens und der Risiken
verabreichen.

Vancomycin geht in die Muttermilch tber. Da der Saugling durch das Arzneimittel beeinflusst
werden kann, sollte es wahrend der Stillzeit nur angewendet werden, wenn andere
Antibiotika keine Wirkung gezeigt haben. Sie sollten mit lnrem Arzt die mdgliche Beendigung
des Stillens besprechen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Vancosan 1000 mg hat keine oder vernachlassigbare Auswirkungen auf die Verkehrs-
tuchtigkeit und das Bedienen von Maschinen.

3.  WIEIST VANCOSAN 1000 MG ANZUWENDEN?

Anwendung:

Vancosan 1000 mg wird immer durch medizinisches Fachpersonal verabreicht. Es wird als
Infusion (in eine Vene) verabreicht. |hr Arzt wird Sie Uber die notwendige Dauer und
Haufigkeit der Behandlung mit Vancosan 1000 mg informieren.

Dosierung:
- Patienten mit normaler Nierenfunktion, Erwachsene und Kinder ab 12 Jahren:
Die ubliche Dosis betragt 500 mg alle 6 Stunden oder 1 g alle 12 Stunden.

- Kinder (unter 12 Jahren):
Die Ubliche Tagesdosis betragt 40 mg/kg Kérpergewicht, meistens verteilt auf 4
Einzelgaben, d. h. 10 mg/kg Kdérpergewicht alle 6 Stunden.

- Sauglinge und Neugeborene:
Bei jungen Sauglingen und Neugeborenen kann die Dosis geringer sein.
0 - 7 Tage: Anfangsdosis von 15 mg/kg Kérpergewicht and Erhaltungsdosen von
10 mg/kg Korpergewicht alle 12 Stunden.
7 - 30 Tage: Anfangsdosis von 15 mg/kg Kérpergewicht and Erhaltungsdosen von
10 mg/kg Koérpergewicht alle 8 Stunden.



- Friihgeborene und éltere Patienten:
Die Dosis muss bei Friihgeborenen angepasst werden, da ihre Nieren noch nicht voll
funktionsfahig sind.
Bei alteren Patienten muss die Dosis von Vancomycin angepasst werden, da sich mit
zunehmendem Alter natlrlicherweise die Nierenfunktion verringert. Dies kann eine
Uberwachung der Vancomycin-Konzentrationen in Ihrem Blut erforderlich machen.

Dauer der Behandlung:
Die Dauer der Behandlung ist abhangig von der Schwere der Infektion und von der
klinischen und bakteriologischen Entwicklung.

Wenn die Anwendung von Vancosan 1000 mg vergessen wurde

Eine vergessene Gabe darf nicht durch die Gabe einer doppelten Dosis ausgeglichen
werden. Eine vergessene Dosis sollte nur dann vor der nachsten regularen Dosis
verabreicht werden, wenn die Zeitspanne zwischen den Anwendungen noch lange genug ist.

Wenn die Behandlung mit Vancosan 1000 mg unterbrochen oder friihzeitig
abgebrochen wird

Niedrige Dosierung, unregelmaflige Anwendung oder ein frihzeitiger Therapieabbruch
kénnen das Ergebnis der Therapie gefahrden oder zu Ruckfallen fuhren, deren Behandlung
schwieriger ist. Bitte befolgen Sie die Anweisungen lhres Arztes.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt
oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Vancosan 1000 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Die haufigsten Nebenwirkungen sind Schmerzen, Schwellungen und Entziindungen der
Venen an der Infusionsstelle und pseudo-allergische Reaktionen, wenn die intravendse
Infusion von Vancosan 1000 mg zu schnell erfolgt.

Haufige Nebenwirkungen, die bei 1 bis 10 von 100 behandelten Patienten auftreten:
Blutdruckabfall, Atemnot (Dyspnoe), Atemgerausche (Stridor), akuter Ausschlag
(Exanthem), Schleimhautentziindungen, Juckreiz (Pruritus), Nesselsucht (Urtikaria), Beein-
trachtigung der Nierenfunktion, die hauptsachlich durch erhéhte Kreatinin- oder
Harnstoffkonzentrationen in Ihrem Blut zu erkennen ist, Venenentziindungen (Phlebitis),
Roétung des Oberkdrpers (,Roter-Hals-“ oder ,Roter-Mann-Syndrom®), Schmerzen und
Krampfe in Brust- oder Rickenmuskulatur.

Gelgentliche Nebenwirkungen, die bei 1 bis 10 von 1.000 behandelten Patienten
auftreten:
Vorubergehende oder anhaltende Beeintrachtigung des Hérvermogens.

Seltene Nebenwirkungen, die bei 1 bis 10 von 10.000 behandelten Patienten auftreten:
Herzstillstand, Verminderung oder Erhhung der Anzahl bestimmter Blutkorperchen,
Ohrengerausche und Ohrensausen (Tinnitus), Gefihl von Schwindel und "Drehen" oder
Schwanken (Vertigo), Ubelkeit (Nausea), Hauterkrankungen mit Blasenbildung (bullése
Dermatose), Nierenentziindung (interstitielle Nephritis) und / oder akutes Nierenversagen,
Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphylaktoide Reaktionen) mit Symptomen wie
Arzneimittelfieber und Schattelfrost.



Sehr seltene Nebenwirkungen, die bei weniger als 1 von 10.000 behandelten Patienten
auftreten:

Schwere Hauterkrankungen mit lebensbedrohlichen allgemeinen Symptomen (z. B.
exfoliative Dermatitis, Stevens-Johnson-Syndrom oder Lyell's-Syndrom), Entziindungen der
Blutgefalle, oft mit Hautausschlag (Vaskulitis), bakterielle Darmentziindung
(pseudomembrandse Enterokolitis).

Nebenwirkungen mit unbekannter Haufigkeit und Einzelfalle:

Ein Syndrom, welches Hautausschlag, Fieber, Entzindung der inneren Organe und
charakteristische Auffalligkeiten in Ihrem Blutbild verursachen kann (sog. "DRESS"),
plétzliche Bildung von Pusteln innerhalb groRer geschwollener Bereiche (sog. "AGEP"),
akute Nierenschaden.

Schwere allergische (anaphylaktoide) Reaktionen sind moglich wahrend oder kurz nach
einer schnellen intravendsen Infusion. Die Reaktionen klingen nach Absetzen der Infusion
ab.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST VANCOSAN 1000 MG AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Nicht Gber 25°C lagern. Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schutzen.

Sie durfen Vancosan 1000 mg nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett nach
"Verwendbar bis" angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie
Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen.
Diese MalRnahme hilft die Umwelt zu schitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Vancosan 1000 mg enthalt

o Der Wirkstoff ist Vancomycin. Jede Durchstechflasche enthalt 1000 mg Vancomycin (als
Vancomycin Hydrochlorid).

¢ Es sind keine sonstigen Bestandteile enthalten.

Wie Vancosan 1000 mg aussieht und Inhalt der Packung

Feines Pulver, weild mit einem rosa bis braunen Schimmer.

Vancosan 1000 mg ist erhaltlich in Packungen mit 1 oder 5 -Durchstechflaschen aus Glas
mit Gummistopfen und Flip-top-Kappe.

Pharmazeutischer Unternehmer Hersteller

CNP Pharma GmbH Chephasaar Chem.-Pharm. Fabrik GmbH
Marienplatz 10-12 Muhlstrale 50

94081 Furstenzell 66386 St. Ingbert

Tel. +49 (0) 8502 9184 0
Fax: +49 (0) 8502 9184 491

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt tiberarbeitet im August 2012



Die folgenden Informationen sind nur fir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Art der Anwendung und Dauer der Therapie

Vancomycin wird parenteral als langsame intravendse Infusion (nicht mehr als 10 mg/min,
Einzeldosen auch von weniger als 600 mg tiber mindestens 60 min) und in ausreichender
Verdiinnung (mindestens 200 ml pro 1000 mg) gegeben werden.Patienten, bei denen die
Flissigkeitsaufnahme eingeschrankt werden muss, kann auch eine Losung von

1000 mg/100 ml gegeben werden.

Zubereitung der Infusionslésung:

Der Inhalt einer Durchstechflasche wird in 20 ml Wasser fir Injektionszwecke geldst und mit
anderen Infusionslésungen weiter auf 200-400 ml verdinnt. Die Vancomycinkonzentration
sollte 2,5-5 mg/ml nicht Gbersteigen.

Kompatibilitat mit intravendsen Losungen

Vancomycin ist kompatibel mit Wasser fir Injektionszwecke, 5% Glukose-Lésung und
physiologischer Natriumchlorid-Lésung.

Vancomycin-Lésungen werden grundsatzlich getrennt verabreicht, wenn die chemische und
physikalische Kompatibilitdt mit einer anderen Infusionslésung nicht nachgewiesen/bestatigt
ist.

Wichtige Inkompatibilitaten:

Vancomycin-Ldsungen haben einen niedrigen pH-Wert, was beim Mischen mit anderen
Substanzen zu chemischer oder physikalischer Instabilitat fihren kann. Jede parenterale
Lésung sollte darum vor der Anwendung auf Ausfallungen und Verfarbungen visuell
Uberprift werden.

Kombinationstherapie
Im Falle einer Kombinationstherapie von Vancomycin mit anderen Antibiotika /
Chemotherapeutika sollten die zubereiteten Losungen getrennt verabreicht werden.

Aufbewahrung nach Rekonstitution

Haltbarkeit der zubereiteten Infusionslésung:

Die chemische und physikalische Stabilitat der gebrauchsfertigen Infusionsldsung wurde fur
96 Stunden bei einer Temperatur von 2-8°C nachgewiesen. Aus mikrobiologischer Sicht
sollte die gebrauchsfertige Infusionslésung sofort verwendet werden. Wenn die
gebrauchsfertige Zubereitung nicht sofort verwendet wird, ist der Anwender fur die Dauer
und die Bedingungen der Aufbewahrung verantwortlich. Sofern die Herstellung der
gebrauchsfertigen Zubereitung nicht unter kontrollierten und validierten aseptischen
Bedingungen erfolgt, ist diese nicht langer als 24 Stunden aufzubewahren.




