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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Vancomicina Azevedos, 500 mg, P6 para concentrado para solugdo para perfusédo
Vancomicina Azevedos, 1000 mg, P6 para concentrado para solucdo para perfusdo

Vancomicina

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccgdo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Vancomicina Azevedos e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Vancomicina Azevedos
. Como utilizar Vancomicina Azevedos

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Vancomicina Azevedos

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

OO phWNPE

1. O que é Vancomicina Azevedos e para que é utilizado

Categoria farmacoterapéutica: 1.1.11 - Medicamentos anti-infeciosos.
Antibacterianos. Outros anti-bacterianos.

A vancomicina € um antibidtico que pertence a um grupo de antibidticos chamados
“glucopéptidos”. A vancomicina funciona eliminando certas bactérias que causam
infecOes.

Vancomicina po é preparada numa solugdo para perfusdo ou solucdo oral.

A vancomicina é utilizada em todos os grupos etarios para o tratamento das
seguintes infecdes graves:

- InfecOes da pele e dos tecidos por baixo da pele.

- InfecOes dos ossos e das articulacoes.

- Uma infecdo dos pulmdes chamada "pneumonia".

- Infecao do revestimento interior do coracao (endocardite) e para prevenir a
endocardite em doentes em risco quando submetidos a grandes procedimentos
cirdrgicos

- Infe¢do no sistema nervoso central.

- Infecdo no sangue ligada as infecOes listadas acima.

A vancomicina pode ser administrada oralmente em adultos e criancas para o
tratamento de infecbes das mucosas do intestino grosso e do intestino delgado com
danos na mucosa (colite pseudomembranosa), causada pela bactéria Clostridium
difficile.
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2. O que precisa de saber antes de utilizar Vancomicina Azevedos

Nao utilize Vancomicina Azevedos
Se tem alergia a vancomicina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6).

Adverténcias e precaugbes

Fale com seu médico ou farmacéutico hospitalar ou enfermeiro antes de utilizar
Vancomicina se:

- Sofreu uma reacdo alérgica prévia a teicoplanina, porque isso podera significar que
também é alérgico a vancomicina.

- Tem um disturbio auditivo, especialmente se for idoso (podera precisar de testes
auditivos durante o tratamento).

- Tem uma doencga renal (poderdo ser necessarias analises de sangue e dos rins
durante o tratamento).

- Estiver a receber vancomicina por perfusao em vez de oralmente para o tratamento
de diarreia associada a uma infegcdao por Clostridium difficile.

- Alguma vez desenvolveu uma erupcdo cutdnea grave ou descamacdo da pele,
bolhas e/ou feridas na boca apds tomar vancomicina.

Foram notificadas reagdes cuténeas graves incluindo sindrome de Stevens-Johnson,
necrolise epidérmica toxica, reacdo medicamentosa com eosinofilia e sintomas
sistémicos (DRESS) e pustulose exantematosa generalizada aguda (PEGA) em
associacao com o tratamento com vancomicina. Pare de utilizar a vancomicina e
procure assisténcia meédica imediatamente se notar algum dos sintomas descritos na
seccgdo 4.

Fale com o seu médico ou farmacéutico hospitalar ou enfermeiro durante o
tratamento com vancomicina se:

- Estd a receber vancomicina ha muito tempo (podera precisar de analises ao
sangue, ou de testes da fungdo hepatica e renal durante o tratamento).

- Desenvolveu uma reacdo da pele durante o tratamento.

- Desenvolveu uma diarreia grave ou prolongada durante ou apdés o uso da
vancomicina, consulte o seu médico imediatamente. Pode ser um sinal de inflamacgéo
do intestino (colite pseudomembranosa) que pode ocorrer apos o tratamento com
antibioticos.

Efeitos indesejaveis graves que podem levar a perda de visdo tém sido notificados
pds a injecdo de vancomicina nos olhos.

Criancas

A vancomicina devera ser usada com particular lactentes prematuros e lactentes
novos, porque os seus rins ndao estdao ainda totalmente desenvolvidos e eles podem
acumular vancomicina no sangue. Neste grupo de idade, poderdo precisar de testes
sanguineos para controlar os niveis de vancomicina no sangue.

A administracdo concomitante de vancomicina e agentes anestésicos tem sido
associada a vermelhiddo da pele (eritema) e reacgGes alérgicas em criancas. Da
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mesma forma, o uso concomitante com outros medicamentos como antibioticos
aminoglicosidicos, agentes anti-inflamatorios ndo esterdides (AINEs, por exemplo,
ibuprofeno), anfotericina B (medicamento para infegSes flngicas) ou
piperacilina/tazobactam podem aumentar o risco de danos nos rins e, por
conseguinte, testes renais e de sangue podem ser necessarios mais frequentemente.

A injecdo rdpida de Vancomicina Azevedos pode provocar pressao arterial baixa,
choque e, raramente, paragem cardiaca. A interrupcdo da perfusdo resulta
normalmente na paragem imediata das reacoes.

Pode ocorrer, ocasionalmente de forma grave, dor no local da injecao, inflamacao da
parede das veias e coagulacdo do sangue; a administragdo lenta também pode
reduzir estes efeitos indesejaveis.

Se sofre de insuficiéncia dos rins ou se recebe tratamento simultaneamente com
outras substancias toxicas para o rim, a possibilidade de desenvolver efeitos toxicos
€ muito elevada.

O seu meédico pode fazer diversos testes para ver se os seus rins e figado estdo a
funcionar corretamente.

Se é idoso ou tem problemas dos rins, o seu médico também pode fazer testes
regulares a sua audigdo e medir a quantidade de vancomicina no seu sangue.

Surdez transitoria ou permanente, que pode ser precedida por ruidos nos ouvidos,
pode ocorrer em doentes com surdez prévia, medicados com doses excessivas, ou
em tratamento concomitante com outra substéncia toxica para o ouvido. Para reduzir
esse risco, 0s niveis sanguineos devem ser determinados periodicamente e sdo
recomendados testes periddicos a funcdo auditiva.

O uso prolongado de Vancomicina Azevedos pode resultar numa superabundancia de
organismos resistentes, pelo que o seu meédico ira monitoriza-lo.

Outros medicamentos e Vancomicina Azevedos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos
obtidos sem receita médica, medicamentos a base de plantas ou vitaminas e
minerais, porque alguns deles podem interagir com a vancomicina. Além disso, ndo
tome nenhum medicamento novo sem consultar o seu médico.

Os seguintes medicamentos podem reagir com a vancomicina:
gentamicina (antibidtico)

amfotericina B (antibiotico)

estreptomicina (antibidtico)

neomicina (antibiodtico)

canamicina (antibiotico)

amicacina (antibiotico)

tobramicina (antibiotico)

bacitracina (antibiotico)

polimixina B (antibidtico)

colistina (antibiotico)

viomicina (antibidtico)

piperacilina/tazobactam (antibiético)

cisplatina (medicamento usado no tratamento de alguns tipos de cancro)
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Os seguintes medicamentos também podem reagir com a vancomicina se tomados
a0 mesmo tempo:

- agentes anestésicos (se vai ser submetido a anestesia geral)

- relaxantes musculares (por vezes usados durante uma anestesia geral)

O seu medico pode necessitar de analisar o seu sangue e ajustar a dose se a
vancomicina for dada em simulténeo com outros medicamentos.

Gravidez e amamentacdo

Gravidez

Se esta gravida, se pensa que pode estar gravida ou se planeia engravidar, informe
0 seu médico antes de tomar este medicamento. O seu médico ird decidir se deve
tomar Vancomicina Azevedos.

Amamentacdo

Informe o seu médico se estiver a amamentar, uma vez que Vancomicina Azevedos
passa para o leite materno. O seu medico ira decidir se a vancomicina € realmente
necessaria ou se deve parar de amamentar.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
A vancomicina ndo tem ou tem um efeito desprezavel sobre a capacidade de
conduzir e utilizar maquinas.

3. Como utilizar Vancomicina Azevedos

O pessoal medico irda administrar vancomicina enquanto estiver no hospital. O seu
meédico decidira qual é a quantidade de medicamento a tomar todos os dias e quanto
tempo vai durar o tratamento.

Dosagem

A dose dada dependera de:

- Sua idade,

- Seu peso,

- Tipo de infecao,

- O funcionamento dos seus rins,

- Sua capacidade auditiva,

- Qualquer outro medicamentos concomitante que possa estar a tomar

Administragdo intravenosa

Adultos e adolescentes (a partir dos 12 anos)

A dose é calculada de acordo com seu peso corporal. A dose habitual de perfusdo é
de 15 a 20 mg por cada kg de peso corporal. Geralmente é dada a cada 8 a 12
horas. Em alguns casos, o0 médico pode decidir dar uma dose inicial de até 30 mg por
kg de peso corporal. A dose maxima diaria ndo deve exceder 2 g.

Utilizacdo em criancas
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Criangas com idade entre um més e 12 anos

A dose é calculada de acordo com seu peso corporal. A dose habitual da perfusdo é
de 10 a 15 mg por cada kg de peso corporal. Geralmente é dada a cada 6 horas.

Recém-nascidos prematuros e de termo (dos 0 aos 27 dias)
A dose é calculada de acordo com a idade pds-menstrual (tempo decorrido entre o
primeiro dia do Ultimo periodo menstrual e o nascimento (idade gestacional), mais o

tempo decorrido apdés o nascimento (idade pds-natal).

Os idosos, mulheres gravidas e doentes com problema renal, incluindo aqueles em
didlise, poderdo necessitar de uma dose diferente.

Administracao oral
Adultos e adolescentes (dos 12 aos 18 anos)

A dose recomendada € de 125 mg a cada 6 horas. Em alguns casos, o médico pode
decidir dar uma dose diaria mais elevada de até 500 mg a cada 6 horas. A dose
maxima didria ndo deve exceder 2 g.

Se teve outros episddios (infecdo da mucosa) anteriormente podera precisar de uma
dose diferente e de uma duracgdo diferente da terapéutica.

Utilizacdo em criancas
Recém-nascidos, lactentes e criangas com idade inferior a 12 anos

A dose recomendada é de 10 mg por cada kg de peso corporal. Geralmente € dada a
cada 6 horas. A dose maxima diaria ndo deve exceder 2 g.

Método de administracdo

A perfusdo intravenosa significa que o medicamento flui a partir de um frasco ou
saco de perfusdo, atraveés de um tubo, para os seus vasos sanguineos e para dentro
do seu corpo. O seu médico ou enfermeiro ira sempre administrar vancomicina
atraveés do sangue e ndo dos musculos.

A vancomicina sera administrada na sua veia durante pelo menos 60 minutos.

Se lhe for dada para o tratamento de problemas gastricos (a chamada colite
pseudomembranosa), o medicamento deve ser administrado como uma solugdo para
via oral (deve tomar 0 medicamento pela boca).

Duracao do tratamento

A duragdo do tratamento depende da infecdo e pode durar varias semanas.

A duracdo da terapéutica podera ser diferente dependendo da resposta individual de
cada pessoa ao tratamento.
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Durante o tratamento poderdo ser-lhe solicitados testes ao sangue, amostras de
urina e eventualmente testes de audicdo para procurar sinais de possiveis efeitos
indesejaveis.

Se utilizar mais Vancomicina Azevedos do que deveria

Como este medicamento lhe sera administrado enquanto estiver no hospital, é
improvavel que Ihe administrem vancomicina em excesso. No entanto, informe
imediatamente o seu médico ou enfermeiro se tiver quaisquer preocupagoes.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

A vancomicina pode causar reacfes alérgicas, ainda que as reacbes alérgicas graves
(choque anafildtico) sejam raras. Informe o seu médico imediatamente se
desenvolver pieira subita, dificuldades em respirar, vermelhiddo da parte superior do
corpo, erupgdes cutdneas ou prurido.

Pare de utilizar a vancomicina e procure assisténcia médica imediatamente se notar
algum dos seguintes sintomas:

¢ Manchas avermelhadas ndo-elevadas, semelhantes a um alvo ou circulares, no
tronco, frequentemente com bolhas centrais, descamacédo da pele, Ulceras da boca,
garganta, nariz, 6rgdos genitais e olhos. Essas erupgtes cutdaneas graves podem ser
precedidas de febre e sintomas semelhantes aos da gripe (sindrome de Stevens-
Johnson e necrdlise epidérmica téxica).

e Erupcdo cutdnea generalizada, temperatura corporal elevada e ganglios linfaticos
aumentados (sindrome de DRESS ou sindrome de hipersensibilidade a
medicamentos).

e Erupcdo cutanea avermelhada, escamosa e disseminada com inchacos sob a pele e
bolhas, acompanhadas por febre no inicio do tratamento (pustulose exantematosa
generalizada aguda).

A absorcdo da vancomicina a partir do trato gastrointestinal € negligenciavel. No
entanto, se tiver uma doenga inflamatoria do trato digestivo, especialmente se
tambeém sofre de uma doenga renal, os efeitos indesejaveis poderdo ser semelhantes
aos que ocorrem quando a vancomicina € administrada por infusdo.

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):

e diminuicao da pressdo arterial

» falta de ar, respiragdo ruidosa (um som agudo resultante do fluxo de ar turbulento
nas vias aéreas superiores)

e erupgdo e inflamagdo do revestimento da boca, prurido, urticaria, comichdo

e problemas nos rins, que poderdo ser primariamente detetadas através de testes
sanguineos

e vermelhiddao da parte superior do corpo e da face, inflamacao de uma veia.
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Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):
e Perda temporaria ou permanente de audicdo
Efeitos indesejaveis raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas):

e Diminuicdo do numero de glébulos brancos, globulos vermelhos e plaquetas
(células responsaveis pela coagulacdo do sangue)

e Aumento no nimero de alguns tipos de glébulos brancos no sangue.

e Perda de equilibrio, zumbido nos ouvidos, tonturas

e Inflamac&o dos vasos sanguineos

* Nauseas (sentir-se doente)

e Inflamacédo dos rins e insuficiéncia renal

e Dor nos musculos do peito e nas costas

e Febre, calafrios

Efeitos indesejaveis muito raros (podem afetar até 1 em cada 10.000 pessoas):

- O aparecimento sUbito de uma reacdo alérgica grave da pele com descamacdo e
formacdao de bolhas na pele. Isto pode estar associada a febre alta e dores nas
articulacdes.

- Paragem cardiaca

- Inflamacao intestinal, causando dor abdominal e diarreia, que pode conter sangue
Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis):

- Ficar doente (vomitar), diarreia

- Confusdo, sonoléncia, falta de energia, edema, retencgdo de liquidos, diminuicdo da
quantidade de urina

- Erupgdo cutanea com inchago ou dor atras das orelhas, no pescoco, nas virilhas,
sob o queixo e axilas (nddulos linfaticos inchados), testes de fungdo hepatica e de
sangue anormais.

- Erupgdo cutanea com bolhas e febre

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu meédico ou farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:
Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Vancomicina Azevedos
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Antes da reconstituicao:
Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Conservar na embalagem de origem.

Apoés reconstituicdo:

Foi demonstrada estabilidade quimica e fisica:

- por um periodo de 24 horas a 25 °C, ap0ds reconstituicdo e posterior diluicdo com
solucdo de cloreto de sédio 9@ mg/ml (0,9 %) ou solugdo de glucose 50 mg/ml (5 %);
- por um periodo de 96 horas quando armazenadas a 2-8 °C, ap0os reconstituicdo e
posterior diluicdo com solugdo de cloreto de sédio 9 mg/ml (0,9 %), ou solugdo de
glucose 50 mg/ml (5 %), ou solucdo de lactato de Ringer ou com solucao de cloreto
de sdédio 9 mg/ml (0,9 %) e glucose 50 mg/ml (5 %).

As solucbes reconstituidas com agua para injetaveis para administracdo oral sdo
estaveis por 48 horas quando armazenadas a 2-8 °C.

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rotulo e na
embalagem exterior. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

Ndo utilize este medicamento se verificar que a solucdo esta turva ou que existem
particulas em suspensdo.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes
Qual a composicdo de Vancomicina Azevedos

- A substéncia ativa € vancomicina (sob a forma de cloridrato). Cada frasco para
injetaveis contém 500 mg ou 1000 mg de vancomicina (sob a forma de cloridrato).

- O outro componente € agua para preparacoes injetaveis, usada para dissolver o po
antes da perfusao.

Qual o aspeto de Vancomicina Azevedos e conteldo da embalagem

O seu medicamento apresenta-se sob a forma de pd, branco ou praticamente
branco, em frascos para injetaveis de vidro transparente, com rolha de borracha e
capsula de aluminio.

Cada embalagem pode conter 1, 5, 10 ou 20 frascos para injetaveis.

Antes da utilizagdo, o pd sera reconstituido e diluido com um liquido intravenoso,
obtendo-se uma solugdo que lhe sera administrada lentamente na veia, por
gotejamento, por um médico ou enfermeiro.

Vancomicina Azevedos 500 mg:
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Cada frasco para injetaveis contém 500 mg de cloridrato de vancomicina. Apods
reconstituicdo com 10 ml de dgua para preparagdes injetaveis obtém-se uma solugdo
com a concentragao de 50 mg/ml.

Vancomicina Azevedos 1000 mg:

Cada frasco para injetaveis contém 1000 mg de cloridrato de vancomicina. Apds
reconstituicdo com 20 ml de dgua para preparagdes injetaveis obtém-se uma solugdo
com a concentragao de 50 mg/ml.

Outras fontes de informacao
Aconselhamento / educagcdo meédica

Os antibioticos sdo utilizados para curar infecbes bacterianas. S&o ineficazes contra
infecdes virais.

Se o seu médico |Ihe receitou antibidticos, vocé necessita deles especificamente para
a sua doenca atual.

Apesar dos antibidticos, algumas bactérias podem sobreviver ou crescer. Este
fenomeno chama-se resisténcia: alguns tratamentos com antibidticos tornam-se
ineficazes.

A ma utilizacdo de antibiéticos aumenta a resisténcia. Pode até mesmo ajudar as
bactérias a tornarem-se resistentes e, portanto, atrasar a sua cura ou diminuir a
eficacia do antibidtico se ndo respeitar:

- Dosagem
- Horarios
- Duracdo do tratamento

Por conseguinte, para preservar a eficacia deste medicamento:

1 - Utilize antibidticos apenas quando lhe sdo prescritos.

2 - Siga rigorosamente a prescrigao.

3 - N&o volte a usar um antibiético sem prescricdo médica, mesmo para tratar uma
doenca semelhante.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Laboratorios Azevedos — IndUstria Farmacéutica, S.A.
Estrada Nacional 117-2, Alfragide

2614-503 Amadora

Portugal

Fabricante

Sofarimex — IndUstria Quimica e Farmacéutica, S.A.
Av. das Industrias, Alto de Colaride

2735-213 Cacém

Portugal

Este folheto foi revisto pela ultima vez em.
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A informagdo que se segue destina-se apenas aos medicos e aos profissionais dos
cuidados de saude:

Este texto € um excerto do Resumo das Caracteristicas do Medicamento para ajudar
na administracdo de Vancomicina Azevedos. Ao avaliar a adequacdo da utilizacdo
num determinado doente, o médico devera estar familiarizado com o Resumo das
Caracteristicas do Medicamento.

Posologia e modo de administracao

Administragdo intravenosa

Vancomicina pd para concentrado para solugdo para perfusdo deve ser administrada
por via intravenosa. Cada dose deve ser administrada a uma velocidade que nao
exceda 10 mg/min ou pelo menos durante um periodo de 60 minutos (o que for
maior).

A dose deve ser adaptada individualmente de acordo com o peso, idade e funcdo dos
rins.

Sao recomendados 0s seguintes regimes de dosagem:
Doentes com fungdo renal normal

Adultos e adolescentes com idade superior a 12 anos de idade:

A dose diaria recomendada por via venosa € de 2000 mg, dividida em doses de 500
mg em cada 6 horas ou 1000 mg a cada 12 horas. A duracdo total da administracao
€ determinada pelo tipo e gravidade da infecdo e da resposta clinica do doente.

No caso da endocardite bacteriana, o regime posoldgico aceite na generalidade é de
1000 mg de vancomicina por via intravenosa a cada 12 horas durante 4 semanas,
em monoterapia ou em combinacdo com outros antibidticos (gentamicina mais
rifampicina, gentamicina, estreptomicina). Para o tratamento da endocardite
enterocécica utiliza-se durante 6 semanas a vancomicina em combinacdo com um
aminoglicésido - de acordo com as recomendacdes nacionais.

Profilaxia peri-operatoria: os adultos recebem 1000 mg de vancomicina por via
intravenosa antes da cirurgia (antes da inducdo da anestesia) e dependendo do
tempo e tipo de cirurgia, pode ser administrada a dose de 1000 mg de vancomicina
i.v. por 12 horas no pos-operatorio.

Criangas com idade entre 1 més e 12 anos:
A dose intravenosa recomendada € de 40 a 60 mg/kg diarios, a cada 6 a 8 horas.

Bebés e recém-nascidos:

A dose inicial recomendada é de 15 mg/kg, seguida de doses de 10 mg/kg de cada
12 horas na primeira semana de vida e, cada 8 horas depois de 1 semana de vida
até 1 més de idade.

Recomenda-se uma monitorizacdo cuidadosa da concentracdo sérica de vancomicina
(ver abaixo).

Idosos:
Devido a uma reducdao da funcdo dos rins relacionada com a idade, podem ser
necessarias doses de manutencgdo inferiores.

Doentes obesos:
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Pode ser necessario alterar o regime diario habitual.

Doentes com insuficiéncia hepatica:
Ndo existe evidéncia de que seja necessario reduzir a dose em doentes com
insuficiéncia do figado.

Doentes com insuficiéncia renal:

A dose deve ser ajustada em doentes com insuficiéncia dos rins e o seguinte
nomograma pode servir como guia. Recomenda-se uma monitorizagdo apertada da
concentracdo sérica de vancomicina (ver abaixo).

Depuracéo de creatinina (ml/s)

0.50 1.00 1.50

Dose diaria de vancomicina (mg)

10 20 30 40 50 60 70 80 90 100
Depurag&o de creatinina (ml/min)

Nomograma de dosagem para adultos com funcéo renal reduzida

Em doentes com insuficiéncia dos rins ligeira ou moderada, a dose inicial ndo deve
ser inferior a 15 mg/kg. Em doentes com insuficiéncia dos rins grave, & preferivel
administrar uma dose de manutencao entre 250 mg e 1000 mg com um intervalo de
varios dias do que administrar diariamente doses inferiores.

Doentes com anuria (praticamente sem fungdo dos rins) devem receber uma dose de
15 mg/kg de peso corporal até que a concentracdo sérica terapéutica seja alcancada.
A dose de manutengdo € de 1,9 mg/kg de peso corporal durante 24 horas. De forma
a facilitar o procedimento, em doentes adultos com funcdao dos rins gravemente
diminuida devem ser administradas doses de 250 mg a 1000 mg com intervalo de
varios dias em vez de se administrar uma dose diariamente.

Posologia no caso da hemodialise

Para doentes sem fungdo dos rins, mesmo que sob hemodialise regular, € possivel o
regime posoldgico seguinte:

- dose de carga de 1000 mg, dose de manutencao de 1000 mg cada 7 - 10 dias.

Se forem utilizadas na hemodidlise membranas de polissulfano (didlise de fluxo
elevado), a semivida de vancomicina esta reduzida. Pode ser necessaria uma dose
de manutencdo adicional em doentes submetidos a hemodialise regular.
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Monitorizacdo das concentragdes séricas de vancomicina:

As concentracdes séricas de vancomicina devem ser monitorizadas no segundo dia
de tratamento, imediatamente antes da dose seguinte e uma hora apos a perfusdo.
Os niveis terapéuticos de vancomicina no sangue devem situar-se entre 30 e 40 mg/|
(equivalente a 20 e 26,9 mmol/l) (maximo de 50 mg/| (equivalente a 33,6 mmol/l))
uma hora apdés o final da perfusdo e o nivel minimo (imediatamente antes da
proxima administracdo) deve estar entre 5 e 10 mg/I.

As concentracdes devem ser monitorizadas normalmente 2 ou 3 vezes por semana.

O acompanhamento regular dos niveis sanguineos de vancomicina € indicado na
utilizagdo a longo prazo, especialmente em doentes com insuficiéncia dos rins ou
problemas auditivos, bem como na administracdo concomitante de substancias
nefrotoxicas ou ototdxicas, respetivamente.

As doses devem ser ajustadas em funcdo dos niveis séricos. Os niveis sanguineos
devem ser monitorizados e realizados testes a fungdo dos rins regularmente.

E uma recomendacao geral controlar as concentracdes de 2-3 vezes por semana. Os
idosos sdo particularmente suscetiveis as lesdes auditivas e devem ser realizados
testes a funcgdo auditiva a partir dos 60 anos de idade. O uso concomitante ou
sequencial de outras substancias neurotoxicas devem ser evitados.

A vancomicina deve ser utilizada com especial cuidado em prematuros e criancas,
devido a sua imaturidade dos rins e ao possivel aumento nas concentracGes séricas
de vancomicina. As concentragdes sanguineas de vancomicina devem ser
cuidadosamente monitorizadas. O uso concomitante de vancomicina e agentes
anestésicos em criancas tem sido associado a eritema e reagdes anafilactoides. Se a
administracdo de vancomicina € necessaria para a profilaxia cirlrgica, € aconselhavel
administrar os agentes anestésicos apos terminar a perfusdo de vancomicina.

Administracao oral

Na terapéutica da colite pseudomembranosa, a Unica indicagdo para o uso oral de
vancomicina, a dose habitual € de 125 mg (2,5 ml) a cada 6 horas durante 7 a 10
dias. A dose diaria total ndo deve exceder 2000 mg.

Na terapéutica da colite pseudomembranosa pediatrica a dose habitual € 40 mg/kg
dividida em trés ou quatro administracGes durante 7 a 10 dias. A dose diaria total
nao deve exceder 2000 mg.

Método de administracdo:

A vancomicina parentérica apenas deve ser administrada como perfusdo intravenosa
lenta (taxa nao superior a 10 mg/min - pelo menos durante 60 min) para ser
suficientemente diluida (pelo menos 100 ml para 500 mg ou 200 ml para 1000 mg).
Os doentes a necessitar de restricao de fluidos podem receber uma solugdo de 500
mg/50 ml ou 1000 mg/100 ml. No entanto, com estas concentragdes aumentadas o
risco de efeitos secundarios relacionados com a perfusdo pode aumentar.

A dose de vancomicina administrada por via oral pode ser diluida em 30 ml de agua
e dada a beber ao doente, ou administrada por sonda nasogastrica.

Para informacdes sobre a preparacao da solugao, ver secgdo 6.6.

Duracao do tratamento
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A duracgdo do tratamento depende ndo s6 da gravidade da infecdo mas também da
progressdo clinica e bacterioldgica do processo.

Precaucdes especiais de conservacao
Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Conservar na embalagem de origem.

Prazo de validade do produto reconstituido/diluido:

A estabilidade fisico-quimica do produto apds reconstituicdo/diluicdo foi demonstrada
até 24 horas a temperatura ambiente (< 25°C) e 96 horas entre 2-8°C,

Do ponto de vista microbioldgico, o produto deve ser administrado de imediato. Se
nao for usado de imediato, o tempo e as condicbes de conservacao antes da
administracao sao da responsabilidade do utilizador.

Reconstituicao e estabilidade, ver seccdo “Precaucdes especiais de eliminagdo e
manuseamento”.

Precaucdes especiais de eliminacao e manuseamento
O produto deve ser reconstituido e o concentrado resultante deve entdo ser diluido
antes da utilizacao.

Preparacdo da solucdo reconstituida para administragdo intravenosa
Vancomicina Azevedos 500 mg P6 para concentrado para solugdo para perfusdo
Dissolver o p6 em 10 ml de agua para preparacgoes injetaveis esterilizada.

Vancomicina Azevedos 1000 mg Po6 para concentrado para solucdo para perfusdo
Dissolver o p6 em 20 ml de agua para preparacgoes injetaveis esterilizada.

Um ml de solugdo reconstituida contém 50 mg de vancomicina.

Aspeto da solugdo reconstituida
ApOs a reconstituicdo, a solugdo € limpida e sem particulas visiveis.

Preparacdo da solucdo diluida final para perfuséo
A solugdo reconstituida contendo 50 mg/ml de vancomicina, deve ser posteriormente
diluida.

Os diluentes adequados sdo:

- Solucédo injetavel de glucose a 5%

- Solucdo injetavel de cloreto de sédio 0,9%

- Solucédo injetavel de glucose a 5% e cloreto de sédio a 0,9%
- Solucdo injetavel de Lactato de Ringer

Perfusdo intermitente:

A solucdo reconstituida contendo 500 mg de vancomicina (50 mg/ml) deve ser
primeiro diluida com pelo menos 100 ml de solvente (para 5 mg/ml).

A solugdo reconstituida contendo 1000 mg de vancomicina (50 mg/ml) deve ser
primeiro diluida com pelo menos 200 ml de solvente (para 5 mg/ml).

A concentracdo de vancomicina na solucao para perfusao ndao deve exceder 5 mg/ml.
A dose desejada deve ser administrada lentamente por via intravenosa a uma taxa
nao superior a 10 mg/min, durante pelo menos 60 minutos ou mais.

Perfusdo continua:
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Apenas devera ser utilizada se o tratamento com uma perfusdo intermitente ndo for
possivel. Diluir 1000 mg a 2000 mg da vancomicina dissolvida em quantidade
suficiente de solvente acima mencionado e administrar sob a forma de uma perfusao
“por gotejamento”, para que o doente receba a dose diaria prescrita em 24 horas.

Administragao oral:

As solugdes reconstituidas contendo 500 mg e 1000 mg de vancomicina podem ser
diluidas em 30 ml de agua e dadas a beber ao doente ou administradas através de
um tubo nasogastrico.

Aspeto da solugdo diluida
Apos diluicdo, a solucdo é limpida, livre de particulas estranhas.

Para condicGes de conservagdo do medicamento diluido, ver secgdo 6.3.

Antes da administracdo, as solugGes reconstituidas e diluidas devem ser
inspecionadas visualmente relativamente a particulas e descoloracdo. Apenas a
solugdo clara, incolor e livre de particulas deve ser utilizada.

Eliminacdo

Os frascos para injetaveis sdo de uso Unico. Os medicamentos ndo utilizados devem
ser descartados.

Os produtos ndo utilizados ou os residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais.



