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Folheto informativo: Informacgao para o doente

Vancomicina Kabi 500 mg p6 para concentrado para solucdo para perfusao
Vancomicina Kabi 1000 mg p6 para concentrado para solu¢do para perfusao
Cloridrato de vancomicina

Leia com aten¢do todo este folheto antes de lhe ser administrado este medicamento pois
contém informacao importante para si.

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

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

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejidveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto
1. O que € Vancomicina Kabi e para que ¢ utilizada

2. O que precisa de saber antes lhe ser administrada Vancomicina Kabi
3. Como € administrada Vancomicina Kabi

4, Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Vancomicina Kabi

6. Contetdo da embalagem e outras informacdes

1. O que € Vancomicina Kabi e para que é utilizada

Vancomicina Kabi é um medicamento que pertence a um grupo de antibiéticos chamado
“glicopeptideos”. Vancomicina Kabi funciona eliminando certas bactérias que causam
infecdes.

A vancomicina p6 € preparada numa solucio para perfusdo ou solucio oral.

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

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

- Infecdes dos ossos e das articulagdes.

- Uma infe¢do dos pulmdes chamada “pneumonia”.

- Infecdo do revestimento interior do coracdo (endocardite) e para prevenir a
endocardite em doentes em risco quando submetidos a grandes procedimentos cirirgicos.

Vancomicina pode ser administrada oralmente em todos os grupos etdrios para o
tratamento da infecdo da mucosa do intestino delgado e intestino grosso com lesdes na
mucosa (colite pseudomembranosa), causada pela bactéria Clostridioides difficile.
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2. O que precisa de saber antes de lhe ser administrada Vancomicina Kabi

Nao deve ser-lhe administrada Vancomicina Kabi:
se tem alergia a vancomicina
num musculo, devido ao risco de lesdes nos tecidos no local de administragao

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico hospitalar ou enfermeiro antes de lhe ser
administrada Vancomicina Kabi se:

Sofreu uma reacdo alérgica prévia a um medicamento chamado teicoplanina, porque isso
poderd significar que também € alérgico a vancomicina.

Tem um distirbio auditivo, especialmente se for idoso (poderd precisar de testes
auditivos durante o tratamento).

Tem uma doenga renal (poderdo ser necessdrias andlises de sangue e dos rins durante o
tratamento).

Estiver a receber vancomicina por perfusdo em vez de oralmente para o tratamento de
diarreia associada a uma infecdo por Clostridioides difficile.

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 andlises ao sangue, ou de
testes da func¢ao do figado ou dos rins durante o tratamento).

Desenvolveu uma reagdo da pele durante o tratamento.

Desenvolver uma diarreia grave ou prolongada durante ou a utilizagdo de vancomicina.
Consulte o seu médico imediatamente, pois isto poderd ser um sinal de inchago do
intestino (colite pseudomembranosa) que pode ocorrer apds o tratamento com
antibidticos.

Criangas

A vancomicina deverd ser utilizada com precaugdo particular em lactentes prematuros e
lactentes novos, porque os seus rins ndo estdo ainda totalmente desenvolvidos e eles
poderdao acumular vancomicina no sangue. Neste grupo etdrio 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 reacdes alérgicas em criangcas. Da mesma forma, a
utilizacdo concomitante com outros medicamentos como antibidticos aminoglicosidicos,
agentes anti-inflamatérios nao-esteroides (AINEs, por exemplo, ibuprofeno) ou
anfotericina B (medicamento para infecdes fiingicas) podem aumentar o risco de danos
nos rins e, por conseguinte, testes aos rins e de sangue podem ser necessarios mais
frequentemente.

Outros medicamentos e Vancomicina Kabi
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Informe o seu médico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos.

Os seguintes medicamentos podem interagir com Vancomicina Kabi:

Medicamentos para prevenir a dor durante a cirurgia (agentes anestésicos)

Medicamentos para relaxamento muscular

Medicamentos para infecdes causadas por bactérias (por ex. polimixina B, colistina,
bacitracina, aminoglicosideos)

Medicamentos para infe¢des fingicas (anfotericina B)

Medicamentos para a tuberculose (viomicina)

Medicamentos para o cancro (cisplatina)

Diuréticos potentes (medicamentos fortes que sdao administrados para estimular a
produgdo de urina) tais como furosemida.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de lhe ser administrado este medicamento.

A vancomicina apenas deve ser administrada durante a gravidez e a amamentacdo se
claramente necessaria. O médico pode decidir que deve interromper a amamentacao.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
A vancomicina ndo tem efeito ou tem um efeito muito reduzido sobre a sua capacidade
para conduzir ou utilizar miquinas.

3. Como é administrada Vancomicina Kabi

Enquanto estiver no hospital, o pessoal médico ird administrar a vancomicina. O seu
médico decidird qual é a quantidade de medicamento que deverd receber todos os dias e
quanto tempo vai durar o tratamento.

Dosagem

A dose administrada dependera:

- da sua idade,

- do seu peso,

- do tipo de infe¢ao,

- do funcionamento dos seus rins,

- da sua capacidade auditiva,

- de qualquer outro medicamento concomitante que possa estar a tomar.

Administracdo intravenosa

Utiliza¢do em adultos e adolescentes (a partir dos 12 anos)
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A dose € calculada de acordo com o seu peso corporal. A dose habitual de perfusdo é de
15 a 20 mg por cada kg de peso corporal. Geralmente ¢ dada a cada 8 a 12 horas. Em
alguns casos, o médico pode decidir dar uma dose inicial de até 30 mg por cada kg de
peso corporal. A dose maxima didria ndo deve exceder 2 g.

Utiliza¢do em criangcas com idades entre 1 més e menos de 12 anos
A dose € calculada de acordo com o seu peso corporal. A dose habitual da perfusdo é de
10 a 15 mg por cada kg de peso corporal. Geralmente € dada a cada 6 horas.

Utilizagao em 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 apds o nascimento (idade pds-natal).

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

Administragao oral

Utilizacdo em adultos e adolescentes (dos 12 aos 18 anos)

A dose recomendada € 125 mg a cada 6 horas. Em alguns casos, o seu médico podera
decidir administrar-lhe uma dose didria superior de até 500 mg a cada 6 horas. A dose
didria maxima nao deve exceder 2 g.

Se ja tiver sofrido anteriormente outros episddios (infecdo da mucosa) poderd necessitar
de uma dose diferente e de uma duragao diferente da terapéutica.

Utilizacdo em recém-nascidos, bebés e criancas com idade inferior a 12 anos
A dose recomendada € 10 mg por cada kg de peso corporal. E geralmente administrada a
cada 6 horas. A dose didria mdxima ndo deve exceder 2 g.

Modo de administracdo

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

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

Se administrado para o tratamento de perturbagdes gastricas (conhecidas por colite
pseudomembranosa), o medicamento tem de ser administrado como uma solugdo para via
oral (vai receber o medicamento por via oral).

Duragao do tratamento
A duracdo do tratamento depende da infe¢do e pode durar vérias semanas.
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A duragdo da terapéutica poderd ser diferente dependendo da resposta individual de cada
pessoa ao tratamento.

Durante o tratamento poderdo ser-lhe solicitados testes ao sangue, amostras de urina e
eventualmente testes de audi¢ao para procurar sinais de possiveis efeitos indesejaveis.

Se receber demasiada Vancomicina

Como a vancomicina vai ser-lhe administrada enquanto estiver no hospital € pouco
provavel que lhe seja administrada uma quantidade demasiado pequena ou demasiado
grande. Contudo, informe o seu médico ou enfermeiro se tiver preocupado.

Se tiver quaisquer outras questdes sobre a utilizacdo deste medicamento, pergunte ao seu
médico ou enfermeiro.

4. Efeitos indesejdveis possiveis

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

Vancomicina Kabi pode causar reacdes alérgicas, ainda que as reacodes alérgicas graves
(choque anafildtico) sejam raras. Informe o seu médico imediatamente se desenvolver
pieira subita, dificuldades em respirar, vermelhidao da parte superior do corpo, erupcdes
cutaneas ou prurido.

A absor¢do da vancomicina a partir do trato gastrointestinal € negligencidvel. Contudo, se
tiver uma perturbacdo inflamatodria do trato digestivo, especialmente se também tiver uma
afecdo renal, podem aparecer os efeitos indesejaveis que ocorrem quando a vancomicina
¢ administrada por perfusao.

Os seguintes efeitos indesejaveis foram notificados:

Frequentes (podem afetar até 1 em cadalO pessoas):

diminuicdo da pressdo arterial.

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

erupcdo e inflamagdo do revestimento da boca, prurido, urticaria, comichao.

problemas nos rins, que poderdo ser primariamente detetados através de testes
sanguineos.

vermelhiddo na parte superior do corpo e da face, inflamagdo de uma veia.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):
perda tempordria ou permanente de audicao.
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Raros (podem afetar até 1 em cada 1000 pessoas):

diminuicdo do nimero de glébulos brancos, glébulos vermelhos e plaquetas (células
responsaveis pela coagulacao do sangue).

aumento no ndmero de alguns tipos de glébulos brancos no sangue.

perda de equilibrio, zumbidos nos ouvidos, tonturas.

inflamag¢ao dos vasos sanguineos.

nauseas (sentir-se doente).

inflamacdo dos rins e insuficiéncia renal.

dor nos musculos do peito e nas costas.

febre, calafrios.

Muito raros (podem afetar até 1 em cada 10 000 pessoas):

reacdo alérgica grave da pele com descamacdo e formagao de bolhas na pele. Isto pode
estar associado a febre alta e dores nas articulagdes.

paragem cardiaca (perda repentina de funcdo cardiaca).

inflamacdo intestinal, causando dor no estdmago e diarreia, que pode conter sangue.

Desconhecido (a frequéncia nao pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):

ficar doente (vomitar), diarreia.

confusdo, sonoléncia, falta de energia, edema, retencdo de liquidos, diminui¢do da
quantidade de urina.

erupcao cutdnea com inchago ou dor atrds das orelhas, no pescogo, nas virilhas, sob o
queixo e axilas (nédulos linfaticos inchados), testes de funcdo hepética e de sangue
anormais.

erupg¢do cutanea com bolhas e febre.

Comunicagao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejiveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao 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
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5. Como conservar Vancomicina Kabi
O seu médico ird ser responsavel pela conservacao do medicamento.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e
no frasco para injetaveis, apos EXP.
O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

P6 na embalagem de origem:
Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Manter o frasco para injetdveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

A estabilidade do concentrado reconstituido e do medicamento posteriormente diluido é
apresentada abaixo nas informag¢des adicionais para médicos ou para profissionais de
saude.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ido ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetudo da embalagem e outras informacdes
Qual a composicao de Vancomicina Kabi
A substancia ativa € vancomicina.

Vancomicina Kabi 500 mg p6 para concentrado para solucdo para perfusao:
Cada frasco para injetaveis contém 500 mg de vancomicina (na forma de vancomicina)
equivalente a 500 000 UI de vancomicina.

Vancomicina Kabi 1000 mg p6 para concentrado para solugdo para perfusao:
Cada frasco para injetdveis contém 1000 mg de vancomicina (na forma de vancomicina)
equivalente a 1000 000 UI de vancomicina.

Qual o aspeto de Vancomicina Kabi e contetido da embalagem

Vancomicina Kabi 500 mg p6 para concentrado para solugao para perfusio:

- P6 branco a cor creme num frasco para injetaveis de vidro incolor com uma tampa
clorobutilica revestida por silicone e uma cdpsula flip-off cinzenta de
aluminio/polipropileno.

Tamanho da embalagem: 1 frasco para injetaveis, 10 frascos para injetdveis.
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Vancomicina Kabi 1000 mg p6 para concentrado para solugdo para perfusao:

- P6 branco a cor creme num frasco para injetaveis de vidro incolor com uma tampa
clorobutilica revestida por silicone e uma cdpsula flip-off verde de
aluminio/polipropileno.

Tamanho da embalagem: 1 frasco para injetaveis, 10 frascos para injetdveis.

Este medicamento é um p6 que tem de ser dissolvido e posteriormente diluido antes de
lhe ser administrado.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizagdo de Introdu¢do no Mercado
Fresenius Kabi Pharma Portugal, Lda

Zona Industrial do Lagedo

3465-157 Santiago de Besteiros

Portugal

Tel.: +351 214 241 280

Fabricante

Xellia Pharmaceuticals ApS
Dalslandsgade 11

DK-2300 Copenhagen S
Dinamarca

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

E .
Nome —do  Estado Nome do Medicamento
Membro
Béleica Vancomycine Fresenius Kabi 500 mg poeder voor concentraat voor
8 oplossing voor infusie
Bulgdiria Bankomuima Kabu 500 mg mpax 3a KOHUEHTpaT 3a WHPY3UMOHEH
g pa3TBOP
Republica Checa Vancomycin Kabi
Dinamarca Vancomycin Fresenius Kabi
Estonia Vancomycin Kabi 500 mg
Vancomycin Kabi 500 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung
Alemanha . . 2o . s -
einer Infusionslosung oder einer Losung zum Einnehmen
Grécia Vancomycin/Kabi 500 mg k6vig Y10 TukvO GKELAGHA Y10 TOPACKELT)
SAVUOTOC TTPOG EyyVoN
. Vancomycin Kabi 500 mg por oldatos infuzibhoz valé
Hungria .
koncentratumhoz
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Islandia Vancomycin Fresenius Kabi

Irlands Vancomyvcin ‘Kabi 500 mg pulveris infiiziju Skiduma koncentrata
pagatavoSanai

Leténia Vancomyvcin ‘Kabi 500 mg pulveris infiiziju Skiduma koncentrata
pagatavoSanai

LituAnia Vancomycin Kabi 500 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
Vancomycin Kabi 500 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung

Luxemburgo . . s . s .
einer Infusionslosung oder einer Losung zum Einnehmen

Holanda Vancqmycine Eresepius Kabi 500 mg poeder voor concentraat voor
oplossing voor infusie

Noruega Yancpmycin Fresenius ‘ Kabi 500 mg pulver til konsentrat til
infusjonsvaske, opplgsning

Polénia Vancomycin Kabi

Portugal Vancomicina Kabi

Roménia Vancomicina Kabi 500 mg pulbere pentru concentrat pentru soluTie perfuzabila

Eslovaquia Vancomycin Kabi 500 mg

Eslovénia Vankomicin Kabi 500 mg prasek za koncentrat za raztopino za infundiranje

Reino Unido

Vancomycin 500 mg powder for concentrate for solution for infusion

Nome —do  Estado Nome do Medicamento

Membro

Bélgica Vancqmycine Eresepius Kabi 1000 mg poeder voor concentraat voor
oplossing voor infusie

Bulgaria Bankomuma Kadu 1000 mg mpax 3a KOHIEHTpaT 3a WHPY3UOHEH

pasTBOp

Republica Checa

Vancomycin Kabi

Dinamarca Vancomycin Fresenius Kabi
Estonia Vancomycin Kabi 1000 mg
Vancomycin Kabi 1000 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur
Alemanha . . " . " .
Herstellung einer Infusionslosung oder einer Losung zum Einnehmen
Grécia Vancomycin/Kabi 1000 mg «Ovi¢ vy 7UKVO OKELAOUD Y10
TOPOGKEVT] O10ADUOTOC TTPOC £YYLGN
. Vancomycin Kabi 1000 mg por oldatos infizibhoz valé
Hungria .
koncentratumhoz
Islandia Vancomycin Fresenius Kabi
Vancomycin 1000 mg powder for concentrate for solution for
Irlanda . .
infusion
Leténia Vancomycin Kabi 1000 mg pulveris infiiziju Skiduma koncentrata
pagatavoSanai
LituAnia Vancomycin Kabi 1000 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
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Vancomycin Kabi 1000 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur

Luxemburge Herstellung einer Infusionslosung oder einer Losung zum Einnehmen
Holanda Vancomycine Fresenius Kabi 1000 mg poeder voor concentraat voor oplossing voor infusie
Noruega Vancomycin Fresenius Kabi 1000 mg pulver til konsentrat til infusjonsvaeske, opplasning
Polo6nia Vancomycin Kabi

Portugal Vancomicina Kabi

Roménia Vancomicina Kabi 1000 mg pulbere pentru concentrat pentru soluDiie perfuzabila
ESlOVflquia Vancomycin Kabi 1000 mg

Eslovénia Vankomicin Kabi 1000 mg prasek za koncentrat za raztopino za

infundiranje

Reino Unido

Vancomycin 1000 mg powder for concentrate for solution for infusion

Este folheto foi revisto pela dltima vez em

Outras fontes de informacao

Aconselhamento / educa¢do médica
Os antibidticos s@o utilizados para curar infe¢des bacterianas. Sdo ineficazes contra

infecdes virais.

Se o seu médico lhe receitou antibidticos, vocé necessita deles especificamente para a sua

doenca atual.

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

A md utilizacdo de antibidticos aumenta a resisténcia. Pode até mesmo ajudar as bactérias
a tornarem-se resistentes e, portanto, atrasar a sua cura ou diminuir a eficidcia dos
antibidticos se nao respeitar:

- Dosagem
- Horarios

- Duracgdo do tratamento

Por conseguinte, para preservar a eficdcia deste medicamento:

1 — Utilize antibiéticos apenas quando lhe s@o prescritos.

2 - Siga rigorosamente a prescricao.

3 - Nao volte a usar um antibidtico sem prescricdo médica, mesmo para tratar uma

doenga semelhante.

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de saide:

Preparacao
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Concentrado reconstituido

500 mg:
Dissolver o conteddo do frasco para injetdveis em 10 ml de dgua para preparacdes
injetaveis.

1000 mg:
Dissolver o conteido do frasco para injetdveis em 20 ml de dgua para preparagdes
injetaveis.

Solugdo para perfusao

500 mg:

Diluir o concentrado reconstituido com pelo menos 100 ml de solu¢do injetavel de
Cloreto de Sédio a 9 mg/ml (0,9%) ou solugdo injetavel de Glucose a 50 mg/ml (5%),
solu¢do injetavel de Cloreto de s6dio 9 mg/ml (0,9%) e Glucose 50 mg/ml (5%) ou
solucdo injetdvel de Acetato de Ringer.

1000 mg:

Diluir o concentrado reconstituido com pelo menos 200 ml de solucdo injetdvel de
Cloreto de Sédio a 9 mg/ml (0,9%) ou solugdo injetavel de Glucose a 50 mg/ml (5%),
solugdo injetdvel de Cloreto de S6dio a 9 mg/ml (0,9%) e Glucose a 50 mg/ml (5%) ou
solucdo injetdvel de Acetato de Ringer.

A concentragdo no liquido de perfusio preparado nao pode exceder 0,5% p/v (5 mg/ml).
Em doentes selecionados com necessidade de restricdo de liquidos, pode ser utilizada
uma concentracdo de até 10 mg/ml; a utilizacdo destas concentracdes tao elevadas pode
aumentar o risco de efeitos indesejaveis relacionados com a perfusao.

Antes da administracdo, as solucdes reconstituidas e diluidas devem ser inspecionadas
visualmente para detecdo de particulas e descoloracdo. Apenas devem ser utilizadas
solu¢des limpidas e isentas de particulas.

A perfusdo ndo deve ser misturada com outros medicamentos.

Perfusao

Deve ser administrada através de perfusdo intravenosa lenta com a durag¢do de pelo
menos uma hora ou a uma velocidade maxima de 10 mg/min (a que for mais longa),
sendo equivalente a 2 ml/min de uma perfusdao com uma concentragao de 5 mg/ml.

Solugdo para administracdo oral
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Uma aliquota de 2,5 ml do concentrado reconstituido contém 125 mg de cloridrato de
vancomicina e deve ser diluida com 5 ml de dgua, isto €, 1 volume de aliquota deve ser
diluido com 2 volumes de dgua. A solu¢do diluida deve ser dada ao doente para beber ou
administrada por sonda nasogdstrica.
Xaropes aromatizantes comuns podem ser adicionados a solucdo no momento da
administra¢do para melhorar o sabor.

Dosagem

Via intravenosa:
A dose inicial € ajustada individualmente e de acordo com o peso corporal total. A dose
habitual é:

Doentes com idade igual ou superior a 12 anos: 15 a 20 mg/kg de peso corporal a cada 8
a 12 h (ndo exceder 2 g por dose).

Lactentes e criancas com idades entre um més € menos de 12 anos:10 a 15 mg/kg de peso
corporal a cada 6 horas.

Recém-nascidos de termo (desde o nascimento até 27 dias de idade pds-natal) e recém-
nascidos prematuros (desde o nascimento até a data esperada do parto mais 27 dias):

Para estabelecer o regime posoldgico para recém-nascidos, deve ser consultado um
médico com experi€ncia no tratamento de recém-nascidos. A tabela abaixo apresenta uma
possivel forma de dose de vancomicina para recém-nascidos:

PMA Dose Intervalo de
(semanas) | (mg/kg) administracao
(h)
<29 15 24
29-35 15 12
>35 15 8

PMA: idade pds-menstrual [(tempo entre o primeiro dia do dltimo periodo menstrual e o
nascimento (idade gestacional) mais o tempo decorrido apds o nascimento (idade pds-
natal)].

Via oral:

Doentes com idade igual ou superior a 12 anos

Tratamento da infecdo por Clostridioides difficile (ICD):

A dose recomendada de vancomicina € 125 mg a cada 6 horas durantel( dias para o
primeiro episédio de ICD ndo-grave. Esta dose pode ser aumentada para 500 mg a cada 6
horas durante 10 dias em caso de doenca grave ou complicada. A dose didria méxima nao
deve exceder 2 g.
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Recém-nascidos, bebés e criancas com idade inferior a 12 anos
A dose recomendada de vancomicina é 10 mg/kg por via oral a cada 6 horas durante 10
dias. A dose didria mdxima ndo deve exceder 2 g.

Conservagao

Vancomicina Kabi p6 para concentrado para solugdo para perfusdo deve ser conservado a
temperatura inferior a 25°C. Manter o frasco para injetdveis dentro da embalagem
exterior para proteger da luz.

Nao utilize Vancomicina Kabi p6 para concentrado para soluciao apds o prazo de validade
impresso na embalagem exterior.

Concentrado reconstituido
Para administracdo intravenosa, o concentrado reconstituido deve ser posteriormente
diluido imediatamente apds a reconstituicao.

Para administracdo oral, a estabilidade quimica e fisica do concentrado foi demonstrada
durante 96 horas de 2°-8°C.

Solucao diluida
Do ponto de vista microbioldgico e fisico-quimico, a solu¢do diluida deve ser utilizada
imediatamente.



