SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITILYFS

Vancomycin-MIP 500 mg / Vancomycin-MIP 1000 mg
500 mg / 1000 mg innrennslisstofn, lausn

2. INNIHALDSLYSING

Hvert hettuglas inniheldur 500 mg / 1000 mg af vancomycinhydrékléridi sem samsvarar 500.000 a.e.
eda 1.000.000 a.e. af vancomycini.

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1

3. LYFJAFORM

Innrennslisstofn, lausn
Fint duft, hvitt med bleikum til branum skugga.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Lyfjagjof i blaed

Vancomycin er &tlad fyrir alla aldurshopa til medferdar vid eftirfarandi sykingum (sja kafla 4.2, 4.4.

0g 5.1):

- Fl6knar sykingar i hid og mjakvefjum (complicated skin and soft tissue infections (cSSTI))

- Sykingar i beinum og lidum

- Lungnabdlga sem smitast hefur utan spitala

- Lungnabdlga sem smitast hefur innan spitala, par med talin lungnabdlga tengd notkun
ondunarvélar

- Hijartapelsholga

- BIlodsyking sem kemur fram i tengslum vid, eda sem grunur er um ad sé i tengslum vid, eitthvad
af ofangreindu.

Vancomycin er einnig a&tlad fyrir alla aldurshopa sem fyrirbyggjandi bakteriuhindrandi medferd fyrir
uppskurd hja sjaklingum sem mikil hetta er & ad fai hjartapelsbdlgu af véldum bakteria, pegar peir
gangast undir meirihattar skurdadgerair.

Taka skal tillit til gildandi leidbeininga um videigandi notkun syklalyfja.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

par sem vid & skal gefa vancomycin i samsetningu med 6drum syklalyfjum.

Notkun i bldaed



Upphafsskammtur skal byggjast & likamspyngd. Vidhaldsskammtar skulu byggjast & bléopéttni til pess
ad na peirri leknandi péttni sem stefnt er ad. Taka verdur tillit til nyrnastarfsemi vid akvordun
vidhaldsskammta og tioni lyfjagjafa.

Sjuklingar 12 ara oq eldri

Rédlagdur skammtur er 15 til 20 mg/kg likamspyngdar & 8 til 12 klst fresti (ekki umfram 2 g i skammti).
Hja alvarlega veikum sjuklingum ma nota 25-30 mg/kg hledsluskammt til pess ad na hradar peirri
lagmarkspéttni vancomyecins i bl6di sem stefnt er ad.

Ungborn og born & aldrinum 1 manadar til allt ad 12 ara:

Radlagdur skammtur er 10-15 mg/kg likamspyngdar & 6 Klst. fresti (sja kafla 4.4).

Nyburar eftir fulla medgdngu (fra fedingu til 27 daga aldurs eftir faedingu) og fyrirburar (fra fedingu
a0 axtluoum fedingardeqgi auk 27 daga)

Til pess ad dkveda skammta fyrir nybura skal leita rada hja lekni med reynslu i medhdndlun nybura.
Ein mdguleg leid til ad skammta vancomycin hja nyburum er gefin i eftirfarandi toflu: (sja kafla 4.4.)

Aldur eftir tidir (post- | Skammtur (mg/kg) Timi milli lyfjagjafa (klst.)
menstrual age) (vikur)

<29 15 24

29-35 15 12

>35 15 8

Aldur eftir tidir: [(timi sem lidur fra fyrsta degi sidustu tidablaeedinga ad feedingu (medgongualdur) plas

timinn eftir faedingu (aldur)]

Fyrirbyggjandi vid bakteriuhjartapelsbdlgu vid skurdadgerd hja éllum aldurshépum.

Radlagour skammtur er 15 mg/kg hledsluskammtur fyrir innleidslu svaefingar. Eftir lengd skurdadgerdar

getur purft annan vancomycin skammt.

Medferodarlengd

R&316gd medferdarlengd er gefin i téflunni hér ad nedan. I 6llum tilvikum skal medferdarlengd byggjast
a tegund og alvarleika sykingar og kliniskri svérun hvers einstaklings.

Abending Medferdarlengd
Fléknar sykingar i htid og mjakvefjum

— Ekki med drepi 7 til 14 dagar

— Med drepi 4 til 6 vikur*
Sykingar i beinum og lidum 4 til 6 vikur**
Lungnabdlga sem smitast hefur utan spitala 7 til 14 dagar
Lungnabdlga sem smitast hefur innan spitala, par med talin | 7 til 14 dagar
lungnabdlga tengd éndunarvél
Hjartapelsbolga 4 til 6 vikur***

*  Haldid &fram par til frekari sarahreinsun er ekki naudsynleg, kliniskt &stand sjaklings hefur batnad

0g sjuklingur er hitalaus i 48 til 72 klst.




** [huga skal lengri lotur med baelandi medferd til inntoku med videigandi syklalyfjum fyrir sykingar
vid gervilio.
*** Lengd og porf & samsettri medferd byggir & lokugerd og sykli.

Sérstakir sjuklingahépar

Aldradir
Porf getur verid a leegri vidhaldsskammti vegna aldurstengdrar minnkandi nyrnastarfsemi.
Skert nyrnastarfsemi

Hja fulloronum og bérnum med skerta nyrnastarfsemi skal ihuga ad gefa i upphafsskammt sem fylgt er
eftir med laggildum vancomycins i sermi frekar en eftir skammtadzetlun, sérstaklega hja sjuklingum med
verulega skerta nyrnastarfsemi eda peim sem gangast undir nyrnauppbo6tarmedferd vegna peirra moérgu
mismunandi patta sem geta haft ahrif a gildi vancomycins hja peim.

Hja sjuklingum med vaega eda midlungs mikla nyrnabiluni ma ekki minnka upphafsskammtinn.

Hja sjuklingum med verulega nyrnabilun er dkjésanlegra ad lengja bilid milli lyfjagjafa fremur en gefa
leegri sélarhringsskammta.

Taka skal a videigandi hatt tillit til samhlidagjafa lyfja sem geta minnkad Uthreinsun vancomycins
og/eda ytt undir 6zskileg ahrif pess (sja kafla 4.4).

Skilun vancomycins vid 6samfellda blodskilun er litil. Samt sem adur eykur notkun haflaedihimna og
samfelld nyrnauppboétarmedferd Gthreinsun vancomycins og krefst yfirleitt uppbétarlyfjagjafa (yfirleitt
eftir bléoskilunarlotuna pegar um er ad reeda 6samfellda blddskilun).

Fullordnir
Skammtabreytingar hja fullordnum skulu byggja & auklasiunarhrada sem metinn er samkvaemt
eftirfarandi jofnu:

Karlar: [Pyngd (kg) x (140 - aldur (ar))]/ 72 x kreatinin i sermi (mg/dl)
Konur: 0,85 x gildi sem reiknad er med jofnunni hér 4 undan.

Venjulegur upphafsskammtur fyrir fullordinn sjukling er 15 til 20 mg/kg sem méa gefa & 24 kist. fresti
sjuklingum med kreatininathreinsun milli 20 og 49 ml/min. Hj& sjuklingum med verulega skerta
nyrnastarfsemi (kreatininGthreinsun) undir 20 ml/min.) eda peim sem eru a nyrnauppbétarmedferd fer
videigandi timasetning og magn sidari skammta ad storum hluta eftir pvi hvernig nyrnauppboétarmedferd
verkar og skal byggja a laggildum vancomycins i sermi og peirri nyrnastarfsemi sem er eftir (sja kafla
4.4). Thuga skal, had kliniskum adsteedum, ad geyma nasta skammt medan bedid er eftir nidurstddum
um gildi vancomycins.

Hja alvarlega veikum sjuklingum med nyrnabilun & ekki ad minnka upphafs-hledsluskammtinn (25 til
30 mg/kg).

Born

Skammtabreytingar hja bérnum & aldrinum 1 ars og eldri skal byggja & aatludum gauklasiunarhrada
(eGFR) samkvaemt endurskodadri Schwartz jofnu:

(eGFR) (ml/min/1,73m?) = (h&d cm x 0,413)/ kreatinin i sermi (mg/dl)

(eGFR) (ml/min/1,73m?) = (had cm x 36,2)/ kreatinin i sermi (mikrémol/l)

Fyrir nybura og ungabdrn undir 1 ars aldri skal fa radgjof sérfreedings par sem endurskodud Schwartz
formdla & ekki vid pau.

Upplysingar um skammtaradleggingar fyrir bérn eru syndar i téflunni hér a eftir sem fylgja sému
grundvallarreglum og hja fullorénum sjaklingum.



GFR (ml/min/1,73 m?) Skammtur i blazd Tioni
50-30 15 mg/kg 12 Klst.
29-10 15 mg/kg 24 Kist.
<10

Endurskoda skammta

Osamfelld blédskilun 10-15 mg/kg bygat & gildum*
Kvidskilun
Samfelld nyrnauppbotarmedferd 15 mg/kg Endurskoda skammta

byggt & gildum*

* Videigandi timasetning og magn sidari skammta fer ad stérum hluta eftir pvi hvernig
nyrnauppbétarmedferd verkar og skal byggja & gildum vancomycins i sermi sem fengin eru fyrir
lyfjagjof og peirri nyrnastarfsemi sem er eftir. Ihuga skal, had kliniskum adsteedum, ad geyma nasta
skammt medan bedio er eftir nidurstédum um gildi vancomycins.

Skert lifrartarfsemi
Ekki parf ad adlaga skammta hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi.

Medganga
porf getur verid & verulega steekkudum skommtum til ad nd medferdargildum i sermispéttni hja
pungudum konum (sja kafla 4.6).

Sjuklingar i yfirpyngd
Hja sjuklingum i yfirpyngd skal adlaga upphafsskammtinn i samraemi vid likamspyngd eins og hja
sjuklingum sem ekKi eru i yfirpyngd.

Fylgst med sermispéttni vancomycins:

Tidni eftirlits med medferdarahrifum lyfs parf ad vera einstaklingsbundin eftir kliniskum adsteedum og
svorun vio medferd, a bilinu fra daglegri synatoku, sem porf getur verid 4 hja sumum sjaklingum sem
eru blédaflfraedilega dstédugir, til ad vikulegri hja stodugum sjaklingum sem syna medferdarsvorun.
Hja sjuklingum med edlilega nyrnastarfsemi skal fylgjast med sermispéttni vancomycins & 6drum degi
medferdar rétt fyrir naesta skammt. Hja sjaklingum & dsamfelldri blédskilum skal yfirleitt fa gildi
vancomycins adur en blodskilunarlotan hefst.

Eftir lyfjagjof til inntoku skal fylgjast med péttni vancomycins i sermi hja sjuklingum med bolgukvilla
i pormum (sja kafla 4.4).

Medferdarlaggildi vancomycins i blédi skulu yfirleitt vera 10 20 mg/l, eftir sykingarstad og naemi
sykilsins. Laggildi med 15 20 mg/l eru yfirleitt radlogd af kliniskum rannséknarstofum til ad na betur
yfir sykla sem skilgreindir eru nemir med lagmarksheftistyrk >1 mg/1 (sja kafla 4.4 og 5.1).

Adferdir byggdar a likani geta verid gagnlegar til ad spa fyrir um einstaklingsbundnar skammtaparfir til
ad na viounandi AUC. Nalgun byggd a likani ma nota baedi til ad reikna Gt einstaklingsbundinn
upphafsskammt og skammtabreytingar byggoar & eftirliti med medferdarahrifum lyfsins (sja kafla 5.1).

Lyfjagjof

Lyfjagjof i blaed

Vancomycin i blaaed er yfirleitt gefio sem 6samfellt innrennsli og radleggingar um skammta sem gefnar
eru i pessum kafla fyrir gjof i blazed eiga vid um pessa tegund lyfjagjafar.

Vancomycin skal adeins gefa sem hagt innrennsli i bldaed i a.m.k. eina kist. eda med hdmarkshrada
10 mg/min (hvort sem varir lengur) sem er nagjanlega pynnt (a.m.k. 100 ml & hver 500 mg eda a.m.k.
200 ml & hver 1.000 mg) (sja kafla 4.4).



Sjuklingar med takmarkada vokvainntoku geta einnig fengid lausn med 500 mg/50 ml eda
1.000 mg/100 ml pétt heettan & innrennslistengdum aukaverkunum geti aukist vid pessa heerri péttni.

Upplysingar vardandi undirbaning lausnarinnar eru i kafla 6.6.

Ihuga mé samfellt innrennsli vancomycins t.d. hja sjuklingum med 6stoéduga Uthreinsun vancomycins.
4.3 Frébendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjélparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Vancomycin ma ekki gefa i vodva vegna heettu & drepi a stungustad.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Ofnaemisvidbrogd

Alvarleg og stoku sinnum banvaen ofnemisvidbrégd eru hugsanleg (sja kafla 4.3 og 4.8).

Ef ofnaemisvidbrogd koma fram verdur tafarlaust ad stédva medferd med vancomycini og hefja
videigandi bradamedferd.

Hja sjuklingum sem fa vancomycin & léngu timabili eda samhlida 6drum lyfjum sem geta valdid
daufkyrningafaed eda kyrningapurrd skal fylgjast med fjolda hvitra bl6dkorna med reglulegu millibili.
Hja oOllum sjaklingum sem fa vancomycin skal framkvaema reglubundnar blédrannséknir,
pvagrannsoknir, préf a lifrar- og nyrnastarfsemi.

Vancomycin skal nota med varud hja sjuklingum med ofnemisvidbrogd vid teicoplanini pvi ad kross
ofnami, p.m.t. banvant bradaofnemislost getur komid fyrir.

Orverudrepandi virknirof

Orverudrepandi virknir6f vancomycins takmarkads vid Gram jakveaedar orverur. bad hentar ekki til
notkunar sem stakt Iyf til medferdar vid sumum tegundum sykinga nema pegar sykillinn er pekktur og
vitad er ad ad hann sé na@mur eda sterkur grunur er um ad medferd med vancomycini veeri hentugt fyrir
liklegasta/liklegustu sykilinn/syklana.

Skynsamleg notkun vancomycins skal taka tillit til orverudrepandi virknir6fs, 6ryggispatta og
hentugleika bakteriudrepandi medferdar til ad medhondla hvern einstaka sjakling.

Eiturverkanir & heyrnataug eda innra eyra

Greint hefur verid fra eiturverkunum & heyrnataug eda innra eyra sem geta verid skammvinnar eda
varanlegar (sja kafla 4.8) hja sjuklingum med fyrri heyrnarskerdingu, sem hafa fengid of stéra skammta
i blaed eda hafa fengid samhlida medferd med 6dru virku efni sem hefur eiturverkanir 4 heyrnataug eda
innra eyra eins og amindglykdsio. Einnig skal fordast notkun vancomycins hja sjaklingum med fyrra
heyrnatap. Eyrnasud getur verid undanfari heyrnaskerdingar. Reynsla af 6drum syklalyfjum bendir til
pess ad heyrnaskerding geti agerst pratt fyrir ad meoferd sé hatt. Til ad minnka hattuna & eiturdhrifum
& heyrnataug eda innra eyra skal mela blédgildi reglubundid og reglubundnar heyrnarpréfanir eru
radlagdar.

Aldradir eru sérstaklega neemir fyrir heyrnarskemmdum. Eftirlit med jafnveegis- og heyrnarstarfsemi hja
Oldrudum skal framkvaema medan & medferd stendur og eftir ad medferd er lokid. Fordast skal samhlida
notkun annarra lyfja eda notkun lyfjanna hverju & eftir 6ru, sem hafa eiturverkanir & heyrnataug eda
innra eyra.

Innrennslistengd vidbrégd

Ef lyfid er gefio hratt (p.e. & nokkrum minGtum) getur pad tengst mikilli bléoprystingsleekkun (par med
talid losti, og i mjog sjaldgefum tilvikum hjartastoppi), histaminlikum vidbrogdum og
drofnudrduatbrotum (maculopapular rash) eda raudum utbrotum (,,red man‘s syndrome* eda ,,red neck
syndrome®). Gefa skal vancomycin med hagu innrennsli i pynntri lausn (2,5 til 5,0 mg/ml) ekki hradar
en 10 mg/min og & ekki styttri tima en 60 minatum til ad fyrirbyggja aukaverkanir vegna of mikils
innrennslishrada. Ef innrennsli er stddvad hverfa pessi einkenni venjulega strax.




Tidni innrennslistengdra vidbragda (lagprystingur, andlitsrodi, rodapot, ofsakladi og kladi) eykst vid
samhlioa lyfjagjof med svaefingalyfjum (sja kafla 4.5). Minnka méa petta med pvi ad gefa vancomycin
med innrennsli yfir a.m.k. 60 mindtur, fyrir innleidslu sveefingar.

Alvarleg hudvidbrogd (SCARs)

Tilkynnt hefur verido um alvarleg hudvidbrdgad i tengslum vid notkun vancomycins, par med talin Steven-
Johnson heilkenni (SJS), hudpekjudreplos (TEN), lyfjadtbrot med fjolgun raudkyrninga og alteekum
einkennum (DRESS) og brad utbreidd graftaratpot (AGEP), sem geta verid lifsheettuleg eda valdid
dauda (sja kafla 4.8). Flest pessi vidbrogd koma fram innan farra daga og allt ad atta vikum eftir ad
medferd med vancomycini er hafin.

Gera parf sjuklingum grein fyrir teiknum og einkennunum pegar lyfinu er avisad og fylgjast vel med
hadvidbrogdum. Ef teikn og einkenni koma fram sem benda til pessara vidbragda skal haetta notkun
vancomycins an tafar og ihuga adra medferd. Hafi sjaklingur pr6ad med sér alvarleg htdvidbrogo vid
notkun vancomycins ma aldrei hefja medferd med vancomycini aftur.

Vidbrogd a stungustad

Verkur og blaedabdlga med segamyndun geta komid fyrir hja mérgum sjuklingum sem f& vancomycin
i blaaed og eru stoku sinnum veruleg. Minnka ma tidni og alvarleika blaedabdlgu med segamyndun med
pvi ad gefa lyfid haegt sem pynnta lausn (sja kafla 4.2) og med pvi ad skipta reglulega um innrennslisstad.
Verkun og 6ryggi vancomycins hefur ekki verid stadfest fyrir lyfjagjof i maenugdng, lendahrygg og
heilahol.

Eiturverkanir a nyru

Nota skal vancomycin med var(d hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi, par med talda pvagpurrd,
par sem hzettan & eiturdhrifum er mun meiri vio langvarandi haa bl6dpéttni. Heettan & eiturahrifum eykst
med meiri bléopéttni eda lengri medferdartima.

Vidhafa skal reglubundid eftirlit med blédgildum vancomycins vid haskammtamedferd og
langtimanotkun, sérstaklega hja sjuklingum med truflun & starfsemi nyrna eda skerta heyrn sem og vid
samhlida lyfjagjof lyfja sem hafa eiturverkanir & nyru eda & heyrnataug eda innra eyra, tilgreint i sému
rod (sja kafla 4.2 og 4.5).

Barn

Nugildandi radleggingar um skammta i blaaed fyrir born, sérstaklega bérn yngri en 12 ara, geta leitt til
of lagra gilda vancomycins hja téluverdum fjolda barna. Oryggi steekkadra skammta vanciomycins hefur
b6 ekki verid metid & fullnegjandi hatt og yfirleitt er ekki heegt ad radleggja haerri skammta en 60
mg/kg/s6larhring.

Nota skal vancomycin med sérstakri varuo hja fyrirburum og ungum ungbdérnum vegna vanproska nyrna
og hugsanlegrar aukningar & sermispéttni vancomycins. Fylgjast skal pvi vandlega med péttni
vancomycins i bl6di hja pessum bérnum. Samhlidagjof vancomycins og svafingalyfja hefur verid tengd
vid rodapota og histaminlikan roda hja bérnum. A svipadan hatt er samhlidanotkun med lyfjum sem
hafa eiturverkanir & nyru eins og syklalyf sem eru amindglykdsid, bélgueydandi gigtarlyf (t.d. ibapréfen
fyrir lokun slagaedarass) eda amphotericin B tengd aukinni haettu & eiturverkunum a nyru (sja kafla 4.5)
0g pvi er meelt med tidara eftirliti med sermisgildum vancomycins og nyrnastarfsemi.

Notkun hjé éldrudum
Edlileg minnkun gauklasiunar med hakkandi aldri getur valdid herri sermispéttni vancomycins ef
skammtar eru ekki adlagadir (sja kafla 4.2).

Lyfjamilliverkanir vid svefingalyf

Vancomycin getur aukid & belingu hjartavodva vegna sveefingalyfja. Medan & sveefingu stendur verda
skammtar ad vera vel pynntir og gefnir haegt medan fylgst er naid med hjartastarfsemi. Seinka skal
breytingum & stellingu par til innrennsli er lokid til ad leyfa stddubreytingar (sja kafla 4.5).




Syndarhimnuristilbdlga
Ef alvarlegur og langvarandi nidurgangur kemur fyrir parf ad ihuga mdoguleikann &
syndarhimnuristilbélgu sem gaeti verid lifshattuleg (sja kafla 4.8). Ekki ma gefa lyf vid nidurgangi.

Ofanisyking
Langvarandi notkun vancomycins getur leitt til ofvaxtar 6neemra bakteria. Mikilvaegt er ad fylgjast naid
med sjuklingi. Ef ofanisyking kemur fram medan & medferd stendur skal gera videigandi radstafanir.

Augu

Vancomycin er ekki leyft til notkunar i augnholf eda glerhlaup, par med talid sem forvorn gegn innri
augnknattarbolgu.

Bladandi sjonusedabdlga vegna teppu (hemorrhagic occlusive retinal vasculitis (HORV)), ad medtdldu
varanlegu sjéntapi, hafa komio fram i einstaka tilvikum eftir gjof vancomycins i augnholf eda glerhlaup
medan & dreradgerd stendur eda eftir ad henni lykur.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Vancomycin / 6nnur lyf sem geta valdid eiturverkunum & nyru eda eyru

Samhlida eda radbundin gjof vancomycins og annarra lyfja sem geta valdid eiturverkunum & nyru eda
eyru (p.e. piperacillin/tazobactam) getur aukio eiturverkun & eyru eda nyru (sja kafla 4.4). Naid eftirlit
er naudsynlegt sérstaklega pegar amindglykosid er gefid samhlida. I peim tilfellum verdur ad takmarka
hamarksskammt vancomycin vid 500 mg & 8 klukkustunda fresti.

Vancomycin / svefingarlyf

Tilkynnt hefur verid um auknar aukaverkanir (t.d. lagan bl6dprysting, hudroda, rodapot, ofsaklada og
klaoa) pegar vancomycin er gefio samhlida sveefingarlyfjum. Til ad fordast aukaverkanir skal gefa
vancomycin ad minnsta kosti 60 minatum fyrir sveefingu. (Sja einnig kafla 4.4)

Vancomycin / védvaslakandi lyf
Ef vandomycin er gefid i skurdadgerd eda strax eftir skurdadgerd getur pad valdid auknum eda lengri
ahrifum (hémlun taugavédva) af vodvaslakandi lyfjum sem gefin voru samhlida (t.d. succinylcholin).

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Engar fullnegjandi upplysingar liggja fyrir um notkun vancomycin hja pungudum konum.
Dyrarannséknir syndu ekki fram & vanskopunarahrif en peer eru éfullnagjandi hvad vardar ahrif &
pungun, fedingu og proska eftir faedingu (sja kafla 5.3). Vancomycin skal eingdéngu gefid punguéum
konum eda konum med barn & brj6sti eftir itarlegt mat & avinningi og ahattu.

Vancomycin berst Ot i brjéstamjélk. Breytingar & parmafléru geta komid fram hja brjéstmylkingnum,
med nidurgangi, sveppasykingu og moguleika & myndun ofnamis.

4.7 Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla
Vancomycin-MIP 500 mg/ 1000 mg hefur engin eda 6veruleg ahrif & heefni til aksturs eda notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6ryggisupplysingum

Algengustu aukaverkanirnar eru blaadabolga, ofneemislik vidbrogd og rodi i efri hluta likamans (,,red-
neck syndrome®) i tengslum vid of hratt innrennsli vancomycins i blazed.

Greint hefur verid fra alvarlegum hadvidbrégdum (SCARs), par & medal Stevens-Johnson heilkenni
(SJS), haopekjudreplosi (TEN), lyfjaviobrogdum med fjélgun raudkyrninga og alteekum einkennum
(DRESS) og bradum uatbreiddum graftarttpotum (AGEP) vid notkun vancomycins (sja kafla 4.4).



Tafla yfir aukaverkanir

Innan hvers tidnihops eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Aukaverkanirnar sem eru taldar hér ad nedan eru skilgreindar samkvaemt eftirfarandi MedDRA
tioniflokkun og liffeeraflokkum:

Mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100), mjog
sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000), tioni ekki pekkt (ekki hegt ad
aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum).

Liffeeraflokkur

Tioni Aukaverkun

BI6d og eitlar:

Mjdg sjaldgeefar Afturkraef daufkyrningafaed, kyrningapurrd, raudkyrningager,
bl6dflagnafed, blodfrumnafaed

Onamiskerfi:

Mjdg sjaldgaefar Ofnamisviobrogd, bradaofhaemisvidbrogd

Eyru og vélundarhds:

Sjaldgeefar Timabundid eda varanlegt heyrnartap
Mjdg sjaldgeefar Svimi, eyrnasud, sundl
Hjarta:

Koma drsjaldan fyrir

Hjartastopp

AEoar:

Algengar

Laekkadur bl6dprystingur

Mjdg sjaldgaefar

/Adabblga

Ondunarfeaeri, brjosthol og midmaeti:

Algengar

Andnaud, soghlj6d

Meltingarfeeri:

Mjdg sjaldgaefar

Ogledi

Koma 6rsjaldan fyrir

Syndarhimnuristilbdlga

Tioni ekki pekkt

Uppkést, nidurgangur

HU0 og undirhué:

Algengar

Rodi & efri hluta likamans (“red man syndrome”), utbrot og bélga i
slimhadum, klaodi, ofsakladi

Koma 6rsjaldan fyrir

Skinnflagningsbdlga, Stevens-Johnson heilkenni, hudpekjudreplos (TEN),
linuleg IgA blédruhtdbdlga

Tioni ekki pekkt

Lyfjavidbrogd med fjolgun raudkyrninga og alteekum einkennum (Drug
Rash with Eosinophilia and Systemic Symptoms, DRESS)

Brad utbreidd graftardtpot (Acute Generalized Exanthematous Pustulosis,
AGEP)




Nyru og pvagfeeri:

Algengar Vanstarfsemi nyrna adallega stadfest med aukinni sermispéttni kreatinins
og pvagefnis

Mjdg sjaldgeefar Millivefsbolga i nyra, brad nyrnabilun

Tioni ekki pekkt Bratt drep i nyrnapiplum

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustad:

Algengar Blazdabdlga, rodi a efri hluta likama og andliti

Mjog sjaldgeefar Lyfjahiti, skjalfti, verkur og vodvakrampar i brjost- og bakvodvum

Lysing & voldum aukaverkunum

Afturkraef daufkyrningafaed kemur yfirleitt fyrir einni viku eda meira eftir ad lyfjagjof i blased hefst eda
eftir steerri heildarskammt en 25 g.

Medan & hrodu innrennsli stendur eda fljotlega eftir ad pvi lykur geta bradaofnemi/bradaofnaemislik
vidbrogo komid fram, par med talin 6nghljod. bessi einkenni lida hja pegar lyfjagjof er hatt, yfirleitt
milli 20 mindtna og 2 klist. Vancomycin a ad gefa med haegu innrennsli (sja kafla 4.2 og 4.4). Drep getur
komid fram eftir inndaelingu i vodva.

Lita skal 4 eyrnasud, mogulegan fyrirboda komandi heyrnarleysis, sem merki um ad medferd skuli haett.
Helst hefur verid greint fra eiturverkunum & heyrn hja sjuklingum sem fengu stéra skammta, eda hja
peim sem fengu samhlida 6nnur lyf med eiturverkanir a heyrn s.s. aminoglykdsida, eda hja peim sem
voru fyrir med skerta nyrnastarfsemi eda heyrn.

Born

Oryggispattir eru yfirleitt sambzrilegir hja bérnum og fullordnum. Eiturahrifum & nyru hefur verid lyst

hja bornum, yfirleitt i tengslum vid 6nnur lyf sem geta haft eiturahrif & nyru, svo sem amindglykosida.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
pvi. bannig er heaegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og ahettu af notkun lyfsins.
Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskdmmtun

Tilkynnt hefur verid um eiturhrif af véldum ofskdmmtunar. 500 mg gefin med inndelingu i blaaed hja
2ja ara barni olli banveenni eitrun. Gjof med 56 g alls yfir 10 daga hjé fullordnum einstaklingi olli skertri
nyrnastarfsemi. Hja sumum ahattundépum (t.d. ef um er ad reeda alvarlega skerta nyrnastarfsemi) geta
komid fram h& sermisgildi og eiturverkanir & eyru og nyru.

Radstafanir vid ofskdmmtun

« Ekkert moteitur er pekkt.

« Hegt er ad lekka hatt sermisgildi med nyrnaskiljun med pvi ad nota pdlysalfonhimnur eda med
bl6dsiun eda bldagjof i gegnum polysalfénsiur.

« Auk pess er naudsynlegt ad veita medferd samkveemt einkennum til ad vidhalda nyrnastarfsemi ef
ofskdmmtun & sér stad.
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5. LYFJAFR/ZEDPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: glykdépeptio-bakteriulyf
ATC-flokkur: JO1XAO01

Verkunarhattur

Vancomycin er prihringlaga glykdpeptid syklalyf sem hindrar uppbyggingu frumuveggjar i nemum
bakterium med pvi ad bindast med mikilli sekni vio D-alanyl-D-alanin enda i forefniseiningum
frumuveggjarins. Lyfid er haegt bakteriudrepandi fyrir bakteriur i skiptingu. Ad auki dregur pad ur
gegndraepi frumuhimnu bakteriunnar og nymyndun RNA.

Tengsl lyfjahvarfa/lyfhrifa

Vancomycin synir péttnihdda virkni med flatarmal undir péttniferli (AUC) skipt upp af
lagmarksheftistyrk (MIC) markorverunnar sem adalforsparbreytu fyrir verkun. A grundvelli upplysinga
in vitro, um dyr og takmarkadra um menn hefur AUC/MIC hlutfall 400 verid fundid sem PK/PD mark
til ad na klinisku notagildi fyrir vancomycin. Til ad na pessu marki pegar MIC er >1,0 mg/l er porf &
skammti i efra bilinu og hau laggildi i sermispéttni (15 20 mg/l) (sja kafla 4.2).

Myndun 6naemis

Aunnid 6nami fyrir glykopeptidum kemur oftast fyrir hja enterokokkum og byggist & myndun ymissa
van genaflétta, sem breyta D-alanyl-D-alanin bindisetinu i D-alanyl-D-laktat eda D-alanyl-D-serin sem
bindast illa vid vancomycin. | sumum Iéndum sést aukning & fjélda tilvika 6naemis, sérstaklega hja
enterékokkum,; fjélonaemir stofnar Enterococcus faecium eru sérstakt ahyggjuefni.

Van gen hafa mjog sjaldan fundist hja Staphylococcus aureus, en hja peim bakterium verda breytingar
i frumuvegg peirra sem dregur Ur nemi bakterianna nidur i midlungs naemi, pessi eiginleiki er oftast
arfblendinn.Einnig hefur verid greint fra minnkudu naemi hja staphylokokkastofnum sem eru 6nemir
fyrir methicillini. Minnkad naeemi eda énaemi fyrir vancomycini hjé staphylokokkum er ekki vel skilid.
porf er & nokkrum erfdapattum og mérgum stokkbreytingum.

EkKi er um ad raeeda krossénemi milli vancomycins og annarra flokka syklalyfja. Krossénaemi vié énnur
glykopeptio syklalyf eins og teicoplanin kemur fyrir. Sjaldgeeft er ad annad 6naemi proist medan a
medferd stendur.

Samverkun

Samhlidanotkun vancomycins med amindglykosidsyklalyfi hefur samverkandi verkun gegn mérgum
stofnum af Staphylococcus aureus, D-streptokokkar sem ekki eru Ur enterékokkahopi, enterokokkar og
streptokokkar ar Viridans hépnum. Samhlidanotkun vancomycins med cephalosporini hefur
samverkandi ahrif gegn sumum oxacillin-6nemum hdépum Staphylococcus epidermidis stofna og
samhlidanotkun vancomycins med rifampicini hefur samverkandi ahrif gegn Staphylococcus
epidermidis og ad hluta samverkandi ahrif gegn sumum stofnum Staphylococcus aureus. Vegna pess ad
vancomycin samhlida cephalosporini getur einnig haft moétverkandi ahrif gegn sumum stofnun
Staphylococcus epidermidis og samhlida rifampicini gegn sumum stofnun Staphylococcus aureus, er
gagnlegt ad gera prof & samverkun fyrir notkun.

Taka skal syni til bakteriursektunar til ad einangra og greina ahrifavaldinn og akvarda naemi peirra fyrir
vancomycini.

Naemismork
Vancomycin er virkt gegn gram-jakvedum bakterium svo sem stafylokokkum, streptokokkum,
enterokokkum, pneumoékokkum og klostridium. Gram-neikvadar bakteriur eru 6nemar.

Algengi aunnins 6naemis getur verid breytilegt milli landsveeda og eftir timabilum hja einstdkum
tegundum og pvi eru stadbundnar upplysingar um 6nami naudsynlegar, sérstaklega pegar alvarlegar
sykingar eru medhondladar. Leita skal sérfreediradgjafar eftir pvi sem vid & pegar stadbundid algengi
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onaemis er slikt ad gagnsemi lyfsins vid ad minnsta kosti sumum sykingum er 6vis. Upplysingarnar hér
eru adeins til vidmidunar vardandi likurnar a pvi ad vidkomandi oOrverutegund sé nem fyrir
vancomyecini.

Lagmarks heftistyrkur samkvaemt Evrépunefnd um nemispréfanir & syklalyfjum (European Committee
on Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST), er eftirfarandi:

Neemir Onamir
Staphylococcus aureus! <2mg/L >2 mgL
Kdagulasa-neikveedir stafylokokkar? <4 mg/L >4 mg/L
Enterococcus spp. <4 mg/L >4 mg/L
Streptococcus flokkar A, B, Cog G <2mg/L > 2 mg/L
Streptococcus pneumoniae <2mg/L > 2 mg/L
Gram-jakveedar loftfaelnar 6rverur <2mg/L > 2 mg/L

1S, aureus med vancomycin MIC gildi 2 mg/l eru & mérkum fyrir 6breyttar (wild type) érverur og pvi
geeti verid skert klinisk svorun.

Algengar neemar tequndir

Gram-jakvaedar
Enterococcus faecalis
Staphylococcus aureus
Methicillin-6nemur Staphylococcus aureus
Stafyldokokkar, kdagulasa neikvaedur
Streptococcus spp.
Streptococcus pneumoniae
Enterococcus spp.
Staphylococcus spp.

Loftfeelnar tegundir
Clostridium spp. nema Clostridium innocuum
Eubacterium spp.
Peptostreptococcus spp.

Tegundir par sem aunnid 6nami getur verid vandamal
Enterococcus faecium

Bakteriur med erft 6nemi
Allar Gram-neikvadar bakteriur

Gram-jakvaedar lofthadar bakteriur
Erysipelothrix rhusiopathiae
Heterofermentative Lactobacillus
Leuconostoc spp.

Pediococcus spp.
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Loftfeelnar tegundir
Clostridium innocuum

Myndun 6naéemis gegn vancomycini er mismunandi fra einu sjakrahusi til annars
og pvi skal hafa samband vid érverufreedirannsoknarstofu a hverjum stad til ad
fa videigandi stadbundnar upplysingar

5.2 Lyfjahvorf

Frasog
Vancomycin er gefid med innrennsli i blaad til medferdar vid altekum sykingum.

Hja sjuklingum med edlilega nyrnastarfsemi gefur innrennsli endurtekinna 1 g skammta af vancomycini
(15 mg/kg) i blaaed a 60 minatum medalpéttni i plasma um pad bil 50-60 mg/l, 20-25 mg/l og 5-10 mg/I,
strax, 2 klst. og 11 klst. eftir ad innrennsli lykur, talid i sému r6d. Plasmapéttni eftir endurtekna skammta
er svipud peirri sem naest eftir stakan skammt.

Dreifing

Dreifingarrmmalid er um pad bil 60 1/1,73 m? yfirbordsflatarmals likamans. Vid 10 mg/I til 100 mg/I
péttni i sermi er binding vid plasmaproétein um pad bil 30-55%, melt med orsiun.

Vancomycin berst greidlega yfir fylgju og dreifist i bldd naflastreng. Vancomycin berst i dverulegu
magni i heila- og manuvokva ef heila- og manuhimnur eru éskaddadar.

Umbrot
Umbrot lyfsins eru mjog litil. Eftir lyfjagjof med inndeelingu er lyfid ner algjorlega skilid Gt sem
Orverufraedilega virkt efni (um pad bil 75-90% innan 24 klst.) med gauklasiun i nyrum.

Brotthvarf

Helmingunartimi brotthvarfs vancomycins er 4 til 6 Kklst. i sjuklingum med edlilega nyrnastarfsemi og
2,2 til 3 Klst. i bérnum. Uthreinsun ar plasma er um pad bil 0,058 L/kg/klst. og nyrnadthreinsun er um
bad bil 0,048 L/kg/klst. A fyrstu 24 Kist skiljast um pad bil 80% af gefnum skammti vancomycins (it
med pvagi vegna gauklasiunar i nyrum. Skert nyrnastarfsemi tefur dtskilnad vancomycins. Hja
sjuklingum an nyrna er helmingunartiminn 7,5 dagar. Vegna eiturverkana vancomycins & heyrnataug
eda innra eyra er i slikum tilvikum malt med eftirliti & plasmapéttni vid meoferd.

Utskilnadur med galli er 6verulegur (innan vid 5% af skammti).

P6 ad Gthreinsun vancomycins sé ekki ahrifarik med blédskilun eda kvidskilun hefur verid greint fra
aukningu & uthreinsun vancomycins med blédsiun (hemoperfusion) og himnuskilun (hemofiltration).

Linulegt/6linulegt samband
péttni vancomycins eykst yfirleitt i hlutfalli vid aukinn skammt. Plasmapéttni vid endurtekna skammta
er svipud peirri sem naest vid gjof staks skammts.

Sérstakir sjuklingahépar

Skert nyrnastarfsemi

Vancomycin skilst adallega Ut med gauklasiun. Hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi er
lokahelmingunartimi vancomycins lengdur og heildarathreinsun er minnkud. Ppar af leidandi skal reikna
réttan skammt Ut frd skammtaleidbeiningum i kafla 4.2 Skammtar og lyfjagjof.

Skert lifrarstarfsemi
Lyfjahvorf vancomycins eru 6breytt hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi.
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Pungadar konur
Porf getur verid a téluvert heerri skommtum til ad né leekningarlegri sermispéttni hja pungudum konum
konum (sja kafla 4.6).

Sjuklingar i yfirpyngd

Dreifing vancomycins getur verid breytt hja sjuklingum i yfirpyngd vegna aukins dreifingarrGmmals,
Gthreinsun um nyru og hugsanlegra breytingar & proteinbindingu i plasma. Hja pessum undirhépum
reyndist sermispéttni vancomycins vera hearri en baist var vid hja heilbrigdum korlum (sjé kafla 4.2).

Born

Lyfjahvorf vancomycins hafa synt mikinn breytileika innan sama einstaklings hja fyrirburum og
fullburda nyburum. Hja nyburum hefur dreifingarrimmal vancomycins eftir lyfjagjof i blased verid a
milli 0,38 og 0,97 I/kg, svipad og gildi fyrir fullordna & medan uthreinsun er & bilinu 0,63 og 1,4
ml/kg/min. Helmingunartimi er mismunandi & milli 3,5 og 10 kist. og er lengri en hja fulloronum sem
endurspeglar gildi fyrir athreinsun hja nyburum sem yfirleitt eru laegri

Hja ungbdrnum og eldri bérnum er dreifingarrimmalid & milli 0,26 1,05 I/kg & medan gildi Gthreinsunar
eru & milli 0,33 1,87 ml/kg/min.

5.3 Forkliniskar upplysingar

I 35 daga rannsokn & rottum greindist haekkun raudra netfrumna og eitilfrumnafed vid skammta fra
1500 mg/kg/dag. bPyngd héstarkirtils og milta leekkadi vido skammta fra& 750 mg/kg/dag. Lakkun
heildarproéteins, glikosa og kdlesterols og vefjafraeedilegar breytingar a slimpekju botnristils komu fram.
Stadbundin vidbrogd, sérstaklega & inndaelingarstad komu fram hja hundum og 6pum eftir gjof 25 til 50
mg/kg skammta med innrennsli. Greint var fra eiturverkunum & nyru hja hundum vié 50 mg/kg skammta
med innrennsli og hja rottum vid 350 mg/kg skammta sem voru gefnir i kvidarhol.

Vancomycin var neikvett i takmorkudum préfum & mogulegum stokkbreytingarahrifum.
Langtimarannsoknir & krabbameinsvaldandi ahrifum vancomycins hafa ekki verio gerdar. EkKi var
greint fra vanskopunarahrifum i rannséknum & rottum sem fengu 200 mg/kg skammt og a kaninum sem
fengu 120 mg/kg skammt. EKKi hafa verid gerdar rannsoknir & frjosemi og proska barns fyrir og eftir
faedingu.

6. LYFJAGERPARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Engin.

6.2 Osamrymanleiki

Lausnir med vancomycin hafa lagt pH-gildi sem getur valdid efna- eda edlisfreedilegum éstddugleika
lausnarinnar pegar henni er blandad saman vid énnur efni. Skoda skal hverja innrennslislausn med tilliti
til utfellinga og mislitunar fyrir notkun.

Skyjamyndun hefur komid fram eftir bléndun lausnar med eftirfarandi efnum:

Amindphyllin, barbitarét, benzyl pensillin, klérampfenikol vetnissuksinat, kléropiazit natrium,
dexametason-21-dyhydrofosfat  tvinatrium, heparinnatrium, hydrékortison  21-hydrogensuksinat,
metisillinnatrium, natriumvetniskarbonat, nitrofarantéinnatrium, névébiésinnatrium, fenytoinnatrium,
stlfadiazinnatrium eda sulfafurazél dietanélamin.

I kafla 6.6 ma finna upplysingar um samrymanlegar lausnir.
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Lausnir med vancomycin verda ad vera gefnar sér ef ekki hefur verio synt fram & efna- og
edlisfraedilegan samrymanleika vid adrar innrennslislausnir.

Samsett medferd
Ef vancomycin er gefid i samsettri medferd med 6drum syklalyfjum/efnum verdur ad gefa hverja lausn

fyrir sig.

6.3 Geymslupol
24ar.
Geymslupol innrennslisstofns:

Synt hefur verid fram & efnha- og edlisfraedilegan stédugleika tilbdins pykknis fyrir innrennslislausn eftir
upplausn med vatni fyrir stungulyf i 96 klukkustundir vid hitastig ekki yfir 25°C.

Geymslupol tilbuinnar lausnar fyrir innrennsli:

Synt hefur verid fram & efna- og edlisfreedilegan stodugleika tilbdinnar lausnar fyrir innrennsli i

96 klukkustundir vid hitastig ekki yfir 2 - 8°C.

Heildartiminn fra pvi ad duftid er leyst upp par til innrennslislausnin er notud ma ekki vera lengri en
96 klukkustundir.

Ut fra orverufraedilegu sjonarmidi skal nota lyfid strax. Ef blandad Iyf er ekki notad strax er geymslutimi
0g astand pess a abyrgd notandans og venjulega etti ekki ad geyma lyfid lengur en 24 Kist. vid 2 - 8°C
nema bléndun/pynning hafi farid fram vid styrda og gildada smitgat.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid vid leegri hita en 25°C.
Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljési.
Upplysingar um tilbdna lausn er ad finna i kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

Hettuglos (litlaust gler, vatnshelt gler i flokki 1) med tappa (bromdbutylerad gimmi) og hettu (&l og
polyprépylen).
Hvert hettuglas inniheldur 500 mg / 1000 mg af vancomycinhydrékl6ridi (500.000 a.e./1.000.000 a.e.
vancomycin.).

Pakkningasteerdir:
Vancomycin-MIP 500 mg

1 hettuglas

5 hettuglds

10 hettuglds

15 hettuglds

20 hettuglos

25 hettuglds

Vancomycin-MIP 1000 mg
1 hettuglas
5 hettuglds
10 hettuglds
15 hettuglds
20 hettuglos
25 hettuglds

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
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6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Tilbdin lausn fyrir gjéf med innrennsli i blaaed:

Innihaldid Gr einu hettuglasi af Vancomycin 500 er leyst upp i 10 ml af vatni fyrir stungulyf og pad
pynnt Gt frekar med 6drum innrennslislausnum (til deemis vatni fyrir stungulyf, 5% glukoésalausn,
lifedlisfreedilegri saltlausn) i ekki minna en 100 ml. Innihaldid Ur einu hettuglasi af VVancomycin 1000
er leyst upp i 20 ml af vatni fyrir stungulyf og pad pynnt Gt frekar med 6drum innrennslislausnum (til
deemis vatni fyrir stungulyf, 5% glakdsalausn, lifedlisfreedilegri saltlausn) i ekki minna en 200 ml (sja
einnig kafla 4.2).

Lausnin & ad vera glaer og litlaus til félgul.
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