Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Vancomycin-MIP 500 mg
500 mg innrennslisstofn, lausn
vancomycinhydroklorid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar upplysingar

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. bad getur valdio peim
skada, jafnvel pott um somu sjukdémseinkenni sé ad rada.

- Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Vancomycin-MIP 500 mg og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Vancomycin-MIP 500 mg

Hvernig nota 4 Vancomycin-MIP 500 mg

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Vancomycin-MIP 500 mg

AN e

Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um Vancomycin-MIP 500 mg og vid hverju pad er notad
Vancomycin er syklalyf sem tilheyrir flokki syklalyfja sem kallast glykopeptid. Vancomycin virkar med pvi ad
ey0a akvednum bakterium sem valda sykingum.

Vancomycin duft er notad i innrennslislyf, lausn.

Vancomycin er notad hja 6llum aldurshdépum sem innrennslislyf til medhondlunar eftirtalinna alvarlegra

sykinga:

- Sykingar i htd og vef undir hudinni

- Sykingar i beinum og lidum

- Sykingar 1 lungum sem kallast lungnabolga

- Syking i innra lagi hjartans (hjartapelsbolga) og til ad fyrirbyggja hjartapelsbolgu hja sjuklingum i dheettu
begar peir fara i meirihattar skurdadgerdir

- Bloosykingar tengdar ofantdldum sykingum.

2. Adur en byrjad er ad nota Vancomycin-MIP 500 mg
Veri0 getur ad laeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjukdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum leknis og leidbeiningum a merkimida fra lyfjabud.

Ekki m4 nota Vancomycin-MIP 500 mg
- efum er ad reeda ofnaemi fyrir vancomycini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp 1 kafla 6).




Varnadarord og varudarreglur
Tilkynnt hefur verid um alvarlegar aukaverkanir sem geta leitt til sjontaps eftir gjof vancomycins 1 auga.

Leitid rada hja leekninum, sjukrahtslyfjafraedingi eda hjukrunarfredingnum adur en pt notar vancomycin ef:

- Pl hefur adur fengid ofnemisviobrogd gegn teicoplanini vegna pess ad petta geeti pytt ad pu hafir einnig
ofnaemi fyrir vancomycini.

- bu ert med skerta heyrn, sérstaklega ef pt ert aldradur/6ldrud (pu geaetir purft ad fara i heyrnarpréf medan 4
medferd stendur).

- bu ert med nyrnasjukdom (pu parft ad fara i bl6dprufur og nyrnapréf medan a medferd stendur).

- bu faerd vancomycin innrennsli til ad medhondla nidurgang tengdan Clostridium difficile sykingu i stad pess
a0 fa pad til inntdku.

- bu hefur a0ur fengid alvarleg hudutbrot eda huodflognun, blodrur og/eda sar i munni eftir ad hafa notad

vancomycin.

Leitid rada hja lekninum, sjukrahuslyfjafredingi eda hjukrunarfreedingnum medan ad pu notar vancomycin ef:

- bu ferd vancomycin i langan tima (medan 4 medferd stendur geeti purft ad framkvaema rannsoknir & blooi,
lifur og nyrum hja pér).

- bu ferd einhver hudviobrogd medan 4 medferd stendur.

- bu ferd verulegan eda langvarandi nidurgang medan a medferd med vancomycini stendur eda eftir ad henni
er lokid. Leitadu tafarlaust rdada hja laekninum par sem petta getur verid einkenni um parmabdlgu
(syndahimnuristilbolgu) sem getur komid i kjolfar medferdar med syklalyfjum.

Greint hefur verid fra alvarlegum hudviobrogdum, par med talid Stevens-Johnson heilkenni, htidpekjudreplosi,
lyfjattbrotum med fjolgun raudkyrninga og altekum einkennum (DRESS) og bradum utbreiddum
graftaritpotum (AGEP) i tengslum vid vancomycin medferd. Heattu notkun vancomycins og leitadu
laeknisadstodar an tafar ef pu verdur var/vor vid einkennin sem lyst er i kafla 4.

Born

Gaeta skal sérstakrar varidar vid notkun vancomycins hja fyrirburum og ungum ungburum, vegna pess ad nyru
peirra eru ekki fullproskud og pau geta safnad upp vancomycini i bl6dinu. bPessi aldurshopur geeti purft &
blédrannsdknum ad halda til ad fylgjast med gildum vancomycins i blooi.

Samhlida notkun vancomycins og svefingarlyfja hefur verid tengd vid roda 1 hud (rodapot) og ofnemisvidbrogd
hja bornum. A sama hatt getur samhlida notkun med 6drum lyfjum svo sem aminoglykosid syklalyfjum,
bolgueyoandi gigtarlyfjum (NSAID, t.d. ibuprofen) eda amfoterisin B (lyf vid sveppasykingum) aukid haettuna

a nyrnaskemmdum og pvi getur verid naudsynlegt ad gera tidari rannsoknir 4 bl6di og nyrum.

Notkun annarra lyfja samhlida Vancomycin-MIP 500 mg

Latid leekninn eda lyfjafraeeding vita um 61l dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda

notud.

- Efpu ferd vancomycin samhlida 6drum lyfjum sem geta mogulega haft skadleg ahrif a nyru og heyrn (t.d.
aminoglykosid syklalyf, piperacillin/tazobactam) geta pessi skadlegu ahrif aukist. I peim tilfellum er
naudsynlegt ad fylgjast naid og reglulega med nyrnastarfsemi og heyrn.

- Notkun sterkra verkjalyfja eykur hattuna & sumum aukaverkunum vancomycins, til demis lagum
blodprystingi, hudroda, utbrotum og klada.

- Efpu tekur vodvaslakandi lyf samhlida getur pad aukid eda lengt ahrif peirra.
2



Meodganga og brjéstagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lakninum adur en
lyfid er notad.

Laknirinn verdur ad meta vandlega avinning og dhaettu sem fylgir medferd med vancomycin ef pu ert pungud
eda med barn 4 brjosti. Litid er vitad um ahrif medferdar med vancomycin 4 medgongu eda vid brjostagjof.
Vancomycin berst Ut 1 brjostamjolk. Eingdngu skal nota lyfid ef onnur syklalyf hafa ekki virkad, par sem
brjéstmylkingurinn getur ordid fyrir ahrifum af pessu lyfi.

Akstur og notkun véla

Vancomycin-MIP 500 mg hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 hetni til aksturs eda notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat 4 getu sina til aksturs og starfa sem krefjast oskertrar arvekni. Fitt af pvi
sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og aukaverkunum
er 1 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er 4 skal raeda petta vid leekni eda
lyfjafraeding.

3. Hvernig nota 4 Vancomycin-MIP 500 mg
bér verdur gefid vancomycin af heilbrigdisstarfsfolki 4 medan pu ert 4 sjtikrahtisi. Leknirinn mun dkveda hversu
mikid pu parft af pessu lyfi og hversu lengi medferdin mun vara.

Skammtar

Skammturinn sem pu fzrd fer eftir:
- aldri,

- byngd,

- tegund sykingar,

- hversu vel nyrun starfa,

- heyrn pinni,

- 00rum lyfjum sem pu getur purft ao taka.

Lyfijagjof i blazed

Fullordnir og unglingar (12 ara og eldri)

Skammturinn verdur reiknadur ut midad vid likamspyngd pina. Venjulegur skammtur til innrennslis er 15 til 20
mg 4 hvert kg likamspyngdar. Lyfid er yfirleitt gefid 4 8 til 12 klst. fresti. I sumum tilvikum getur laeeknirinn
akvedid ad gefa pér upphafsskammt allt ad 30 mg & hvert kg likamspyngdar. Hamarksskammtur & ekki ad vera
steerrien 2 g.

Born

Born fra eins manadar aldri til allt ad 12 ara gomul

Skammturinn verdur reiknadur ut fra likamspyngd. Venjulegur innrennslisskammtur er 10 til 15 mg & hvert kg
likamspyngdar. Lyfid er yfirleitt gefid 4 6 klst. fresti.

Fyrirburar og nyburar eftir fulla medgongulengd (fra 0 til 27 daga)
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Skammtur verdur reiknadur ut fra medgongualdri (timi sem lidur fra fyrsta degi sidustu tida til feedingar) auk

timans sem lidinn er fra feedingu.

Aldradir, pungadar konur og sjiklingar med skerta nyrnastarfsemi, par med taldir peir sem eru i skilun,
geta purft adra skammta.

Lyfijagjof

Innrennsli 1 blaed pydir ad lyfid rennur Gr innrennslisflosku eda poka um leidslu i &d 4 pér og inn i likamann.
Laknirinn pinn, eda hjukrunarfraedingur, munu alltaf gefa pér vancomycin i bl6d og ekki i voova.
Vancomycin verdur gefio i blaed i a.m.k. 60 minutur.

Meoferoarlengd

Lengd medferdar fer eftir tegund sykingarinnar sem pu ert med og getur varad i nokkrar vikur.

Medferdarlengdin getur verid mismunandi eftir pvi hvernig hver sjiklingur svarar medferdinni.
Medan a medferdinni stendur getur verid ad pu farir i blodrannsoknir, verid bedinn/bedin um ad gefa pvagsyni
og mogulega farid 1 heyrnarprof til pess ad fylgjast med moégulegum aukaverkunum.

Ef notadur er sterri skammtur en melt er fyrir um

« Ekkert moteitur er pekkt.

o Hagt er ad lekka hatt sermisgildi med blédskilun med pvi ad nota polysulfonhimnur, med blodsiun eda
bl6dgjof i gegnum polysulfonsiur.

o Naudsynlegt er ad veita medferd samkvaemt einkennum til ad vidohalda nyrnastarfsemi.

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn 1yfio skal hafa samband
vid leekni, sjukrahus eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Ef gleymist ad nota Vancomycin-MIP 500 mg
Ekki a a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota. Ef skammtur gleymist skal gefa

hann fyrir nasta aztladan skammt.
Ef heett er ad nota Vancomycin-MIP 500 mg

Of lagur skammtur, 6regluleg lyfjagjof eda ef medferd er heett of snemma geta haft ahrif 4 virkni medferdarinnar

eda leitt til bakslags med erfidari medferd. Fardu eftir fyrirmalum leknisins.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 611 lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Hezettu notkun vancomycins og leitadu tafarlaust laeknisadstodar ef pu tekur eftir eftirfarandi

aukaverkunum:



o Raudleitir, ekki upphleyptir, skotskifulaga eda kringlottir flekkir 4 buk, oft med blodrum i midjunni,
huoflognun, sar i munni, halsi, nefi, kynfeerum og augum. Hiti og flensulik einkenni geta komid 4
undan pessum alvarlegu hudutbrotum (Stevens-Johnson heilkenni og hudpekjudreplos).

e Utbreidd utbrot, har likamshiti og steekkadir eitlar (DRESS eda lyfjaofnaemisheilkenni)

e Raud, hreistrud dreifd utbrot med 6jo6fnur undir htidinni og blodrur, pessu fylgir hiti vid upphaf
medferdar (brad utbreidd graftarttpot).

Vancomycin getur valdid ofnzemisviobrogoum, p6 alvarleg ofnaemisviobrogo (ofnzemislost) séu mjog

sjaldgaef. Taladu strax vid laekninn ef pu feerd skyndilega 6nghlj6d vié ondun, att erfitt med andardratt,

faero rooa a efri hluta likamans, utbrot eda klaoa.

Algengar aukaverkanir (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

Blodprystingslaekkun

Mz=0i, ondunarhljod (hatidnihljod sem orsakast af hindrun loftfleedis vegna prengingar i efri hluta
Oondunarvegar)

Utbrot og bolga 4 innra bordi munnsins, kl4di, utbrot med klada, ofsaklaodi

Nyrnavandamal sem geta helst greinst med blédprufum

Ro0i 1 efri hluta likama og andliti, bolga i blaad

Sjaldgeefar (geta komio fram hja allt ao 1 af hverjum 100 einstaklingum):

Timabundid eda varnalegt heyrnartap

Mjog sjaldgaefar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):

Faekkun hvitra blodkorna, raudra blodkorna og blodflagna (blodfrumur sem stjorna blédstorknun)
Aukning 4 sumum hvitum blédkornum

Jafnvaegistruflanir, sud fyrir eyrum, sundl

Bolga i &dum

Ogledi

Bolga i nyrnum og nyrnabilun

Verkur fyrir brjosti og bakvodvum

Hiti, kuldahrollur

Koma orsjaldan fyrir (geta komio fram hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):

Skyndileg alvarleg ofnaemisvidbrogd i hud med flognun, blodrumyndun eda ad hudflygsur flagni af. bPessu
getur fylgt har hiti og verkir i lidamétum.

Hjartastopp

Parmabolga sem veldur kvidverk og nidurgangi, sem getur innihaldid bl6o

Tioni ekki pekkt (ekki heegt ad dzetla tioni 1t fra fyrirliggjandi gognum):

Uppkost, nidurgangur

Rugl, svefnhofgi, orkuleysi, bolga, vokvasdfnun, minnkud pvagmyndun

Utbrot med bolgu eda verk bak vid eyrun, i halsi, nara, undir hoku og i handarkrikum (bolgnir eitlar), 6edlileg
bl6o- og lifrarprof

Utbrot med blodrum og hita



Tilkynning aukaverkana

Lati0 leekninn eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um

oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Vancomycin-MIP 500 mg

Geymio lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Geymid vid laegri hita en 25°C. Geymid hettuglasid 1 ytri umbtdum til varnar gegn 1josi.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & ytri umbadum a eftir "EXP".

Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i apdteki um
hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hztt er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Vancomycin-MIP 500 mg inniheldur
o Virka innihaldsefnid er vancomycinhydroklorid. Hvert hettuglas inniheldur 500 mg af
vancomycinhydrokloridi sem samsvarar 500.000 a.e. af vancomycini.

«  Onnur innihaldsefni eru: engin énnur innihaldsefni.

Lysing 4 ttliti Vancomycin-MIP 500 mg og pakkningastaerodir

Fint duft, hvitt med bleikum til branum skugga.

Vancomycin-MIP 500 mg faest i umbidum meo 1, 5, 10, 15, 20, eda 25 hettuglosum med gimmitappa og
hettu.

Markadsleyfishafi Framleioandi

MIP Pharma GmbH Chephasaar Chem.-Pharm. Fabrik GmbH
Kirkeler Strasse 41 Miihlstr. 50

D-66440 Blieskastel 66386 St. Ingbert

byskalandi byskaland

Simi 0049 (0) 6842 9609 0

Bréfasimi 0049 (0) 6842 9609 355

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerour i oktéber 2025.

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar
Raogjof/leeknisfraedilegar upplysingar

Syklalyf eru notud til a0 leekna bakteriusykingar. bPau gagnast ekki gegn veirusykingum.
Ef leeknirinn hefur avisad syklalyfjum, parftu ndkveemlega pau lyf vid niverandi veikindum pinum.


http://www.lyfjastofnun.is/

bratt fyrir notkun syklalyfja, geta sumar bakteriur lifad af og fj61gad sér. betta fyrirbaeri kallast syklalyfjadnaemi:
Sum syklalyf geta ordid gagnslaus.

Rong notkun syklalyfja eykur syklalyfjadnami. P getur jafnvel hjalpad bakterium ad mynda 6naemi og pannig
tafid lekningu eda dregid Gr gagnsemi syklalyfja ef pu virdir ekki videigandi:

- skammt

- timasetningu lyfjagjafar

- medferdarlengd

bar af leidandi, til pess ad vidhalda virkni pessa lyfs:
1 - Notadu syklalyf adeins pegar peim hefur verid avisad af laeekni.
2 - Fylgdu avisun nakvaemlega.

3 - Ekki nota aftur syklalyf an avisunar, jafnvel p6 pt viljir medhondla svipud einkenni.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsmoénnum:

Lyfjagjof og medferdarlengd

Vancomycin skal adeins gefa sem hagt innrennsli 4 minnst 1 klst. eda med hamarkshrada 10 mg/min (hvort
sem er lengra) sem er hafilega pynnt (minnst 100 ml 4 hver 500 mg eda minnst 200 ml 4 hver 1.000 mg).
Sjuklingar med skerta vokvainntoku geta einnig fengid 500 mg/50 ml lausn eda 1.000 mg/100 ml lausn po6 ad

aukaverkanir sem tengjast innrennsli geta verid auknar vegna pessarar aukinnar péttni.

Undirbaningur lausnar

Innihaldid Gr einu hettuglasi af Vancomycin-MIP 500 mg er leyst upp i 10 ml af vatni fyrir stungulyf og pad
pynnt ut frekar med 6drum innrennslislausnum i 100 — 200 ml. béttni vancomycin ma ekki fara yfir 2,5-5 mg/ml.

Samrymanleiki vi0 innrennslislausnir

Vancomycin er samrymanlegt vid vatn fyrir stungulyf, 5% glukoésalausn og lifedlisfraedilega saltlausn. Lausnir
med vancomycin eru gefnar sér ef ekki hefur verid synt fram a efna- og edlisfredilegan samrymanleika vid adra

innrennslislausn.

Osamrymanleiki sem skiptir mali

Lausnir med vancomycin hafa lagt pH-gildi sem getur valdid efna- eda edlisfredilegum oOstdougleika
lausnarinnar pegar henni er blandad saman vid énnur efni. Pvi verdur ad skoda allar lausnir fyrir innrennsli fyrir

notkun til ad athuga med botnfall eda litabreytingar.

Samsett medferd

Ef vancomycin er gefio i samsettri medferd med 60rum syklalyfjum/efnum verdur ad gefa hverja lausn fyrir sig.

Geymsla eftir endurupplausn
Geymslupol innrennslisstofns:

Synt hefur verid fram a efna- og edlisfredilegan stodugleika tilbuins pykknis fyrir innrennslislausn eftir
upplausn med vatni fyrir stungulyf i 96 klukkustundir vid hitastig ekki yfir 25°C.



Geymslupol tilbainnar lausnar fyrir innrennsli:

Synt hefur verid fram 4 efna- og edlisfreedilegan stodugleika tilblinnar lausnar fyrir innrennsli 1 96
klukkustundir vio hitastig ekki yfir 2 - 8°C.

Ut fra 6rverufraedilegu sjénarmidi skal nota lyfid strax. Ef blandad lyf er ekki notad strax er geymslutimi og
astand pess 4 abyrgd notandans og venjulega etti ekki ad geyma lyfid lengur en 24 klst. vid 2 - 8°C nema

blondun/pynning hafi farid fram vid styrda og gildada smitgat.



