SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1.  HEITILYFS

Vancomycin hameln 500 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn

Vancomycin hameln 1000 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn

2. INNIHALDSLYSING

Vancomycin hameln 500 mg:

Hvert hettuglas inniheldur 500 mg af vankémysinhydrokloridi sem jafngildir 500.000 a.e. af
vankémysini.

Eftir blondun med 10 ml af vatni fyrir stungulyf inniheldur lausnin 50 mg/ml af vankémysini.
Vancomycin hameln 1000 mg:

Hvert hettuglas inniheldur 1000 mg af vankomysinhydrdkléridi sem jafngildir 1.000.000 a.e. af
vankémysini.

Eftir blondun med 20 ml af vatni fyrir stungulyf inniheldur lausnin 50 mg/ml af vankémysini.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Stofn fyrir innrennslispykkni, lausn.

Beinhvitt eda ljésdrapplitad duft.
Eftir blondun myndar pad teera lausn.

Blandada lausnin hefur pH-gildid 2,5-4,5.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Lyfjaqgjof i blaxd

Vankomysin er &tlad 6llum aldurshépum til medferdar vid eftirtéldum sykingum (sja kafla 4.2, 4.4 og
5.1):

floknar sykingar i hud og mjukvef

sykingar i beinum og lidum

lungnabdlga sem smitast hefur utan sjukrahuss

lungnabdlga sem smitast hefur & sjukrahusi, p.m.t. éndunarvélatengd lungnabdlga
hjartapelsbolga

Vankomysin er einnig a&tlad 6llum aldurshépum sem fyrirbyggjandi bakteriuhindrandi medferd vid
adgerd hja sjuklingum sem eru i mikilli haettu a hjartapelsbdlgu af véldum bakteria pegar peir gangast
undir stérar skurdadgerair.



Gjof med inntdku

Vankomysin er &tlad 6llum aldurshépum til medferdar vid sykingu af voldum Clostridioides difficile (sja
kafla 4.2, 4.4 09 5.1).

Taka skal tillit til gildandi leidbeininga um videigandi notkun syklalyfija.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

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

Lyfjagjof i blaaed

Upphafsskammtur skal byggjast & likamspyngd. Eftirfylgjandi skammtar skulu byggjast a sermispéttni til
ad na peirri lekningapéttni sem stefnt er ad. Taka parf tillit til nyrnastarfsemi vid &kvoroun &

eftirfylgjandi skdmmtum og tidni lyfjagjafar.

Sjuklingar 12 ara og eldri

Radlagdur skammtur er 15 til 20 mg/kg likamspyngdar a 8 til 12 kist. fresti (ekki umfram 2 g i skammti).

Hja alvarlega veikum sjuklingum ma nota hledsluskammt sem nemur 25-30 mg/kg likamspyngdar til pess
ad na hradar peirri lagmarkspéttni vankémysins i sermi sem stefnt er ad.

Ungborn og born & aldrinum eins manadar til yngri en 12 ara:

Ré&dlagdur skammtur er 10 til 15 mg/kg likamspyngdar & 6 Kist. fresti (sj& kafla 4.4).

Fullburar (fra faedinqu til 27 daga aldurs) oq fyrirburar (fra feedinqu ad asetludum faedingardeqi auk

27 daga)

Til ad &kveda skammta fyrir nybura skal leita rada hja leekni med reynslu i medhéndlun nybura. Ein
maoguleg leid til skommtunar vankémysins handa nyburum er synd i eftirfarandi t6flu (sja kafla 4.4):

Aldur eftir tidgir | Skammtur Timi & milli
(postmenstrual | (mg/kg) lyfjagjafa (klst.)
age)

(vikur)

<29 15 24

29-35 15 12

>35 15 8

Aldur eftir tidir: [(timi sem lidur fré fyrsta degi sidustu tidablaedinga ad feedingu (medgdngualdur) plus
timinn eftir feedingu (eftirburdaraldur)].

Fyrirbyggjandi medferd vid hjartapelsbélgu af véldum bakteria vid skurdadgerd hja 6llum
aldurshépum

Radlagdur skammtur er 15 mg/kg upphafsskammtur fyrir innleidslu sveefingar. Hugsanlega parf ad gefa
annan skammt af vankomysini, allt eftir lengd skurdadgerdar.
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Medferdarlengd

R&0816gd medferdarlengd er gefin upp i toflunni hér ad nedan. 1 éllum tilvikum parf ad snida
medferdarlengd ad tegund og alvarleika sykingarinnar og kliniskri svorun einstaklingsins.

Abending Medferdarlengd
Fléknar sykingar i hud og mjukvef
- Ekki drepmyndandi 7 til 14 dagar
- Drepmyndandi 4 til 6 vikur*
Sykingar i beinum og lidum 4 til 6 vikur**
Lungnabolga sem smitast hefur utan sjukrahuss 7 til 14 dagar

Lungnabdlga sem smitast hefur & sjukrahusi, p.m.t.

lungnabdlga sem tengist notkun éndunarvélar 7til 14 dagar

Hjartapelsbholga 4 til 6 vikur***

*Halda skal medferd &fram pangad til sarahreinsun er ekki lengur naudsynleg, kliniskt astand sjuklingsins
hefur batnad og hann hefur verid hitalaus f 48 til 72 Kist.

**huga skal lengri lotur med balandi medferd til inntoku med videigandi syklalyfjum fyrir sykingar vid
gervilid

***|_engd og porf & samsettri medferd byggir & lokugerd og sykli

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
porf getur verid & minni vidhaldsskdmmtum vegna aldurstengdrar minnkunar & nyrnastarfsemi.

Skert nyrnastarfsemi

Hja fulloronum og bérnum med skerta nyrnastarfsemi skal thuga gjof a upphafsskammti sem fylgt er eftir
med laggildum vankémysins i sermi frekar en skammtadaetlun, sérstaklega hja sjuklingum med verulega
skerta nyrnastarfsemi eda peim sem gangast undir nyrnauppbdtarmedferd vegna peirra morgu
mismunandi patta sem geta haft ahrif a gildi vankémysins hja peim.

Hja sjuklingum med veega eda midlungsmikla nyrnabilun ma ekki minnka upphafsskammtinn. Hja
sjuklingum med verulega nyrnabilun er akjosanlegra ad lengja bilid milli lyfjagjafa frekar en ad gefa minni
dagskammta.

Taka skal videigandi tillit til samhlida lyfjagjafa sem geta minnkad Gthreinsun vankémysins og/eda ytt
undir éaeskileg ahrif pess (sja kafla 4.4).

Skilun vankémysins vid 6samfellda blodskilun er litil. Samt sem &dur eykur notkun hafledihimna og
samfelld nyrnauppbotarmedferd dthreinsun vankdmysins og krefst yfirleitt uppbétarlyfjagjafa (yfirleitt
eftir blddskilunarlotuna pegar um er ad reeda 6samfellda blddskilun).

Fullordnir
Byggja méa skammtabreytingar hja fullordnum sjuklingum & gaukulsiunarhrada (eGFR) sem aztladur er
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samkvaemt eftirfarandi formalu:
Karlar: [Pyngd (kg) x [140 - aldur (ar)]] / [72 x kreatinin i sermi (mg/dl)]
Konur: 0,85 x gildi reiknad med formulunni hér ad ofan.

Venjulegur upphafsskammtur fyrir fullordna sjuklinga er 15 til 20 mg/kg sem gefa ma sjuklingum med
kreatininuthreinsun & bilinu 20 til 49 ml/min. & 24 Klst. fresti. Hja sjuklingum med verulega skerta
nyrnastarfsemi (kreatinindthreinsun undir 20 ml/min.) eda peim sem eru & nyrnauppbdétarmedferd fer
videigandi timasetning og magn sidari skammta ad storum hluta eftir pvi hvernig
nyrnauppbotarmedferdin verkar og skal byggja & laggildum vankdmysins i sermi og peirri nyrnastarfsemi
sem eftir er (sja kafla 4.4). Thuga ma, had kliniskum adsteedum, ad bida med nasta skammt & medan
bedid er eftir nidurstddum um gildi vankomysins.

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

Bdrn

Skammtabreytingar hja bérnum 1 &rs og eldri geta byggst & aetludum gaukulsiunarhrada (eGFR)
samkvaemt endurskodadri Schwartz-formulu:

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

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

Fyrir nybura og ungbdrn yngri en 1 &rs skal leita rddgjafar sérfraedings par sem endurskodud Schwartz-
formula & ekki vid pau.

Leidbeinandi skammtaradleggingar fyrir born eru syndar i toflunni hér & eftir sem fylgja sému
grundvallarreglum og hja fullorénum sjaklingum.

GFR (ml/min./1,73 m?) Skammtur i blaaed Tioni
50-30 15 mg/kg 12 Kist.
29-10 15 mg/kg 24 Klst.
<10 ,
Osamfelld blédskilun 10-15 mafk Endurskodun skammta byggt a
Kvidskilun g gildum*.

) ] Endurskodun skammta byggt &
Samfelld nyrnauppbotarmedferd 15 mg/kg gildum*.

*Videigandi timalengd og steerd eftirfylgjandi skammta fer ad storum hluta eftir pvi hvernig
nyrnauppbotarmedferd verkar og skal byggja a gildum vankémysins i sermi sem fengin eru fyrir lyfjagjof
og peirri nyrnastarfsemi sem eftir er. ihuga ma, had kliniskum adsteedum, ad bida med nasta skammt &
medan bedid er eftir nidurstodum um gildi vankémysins.

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

Medganga
porf getur verid & verulega steekkudum skdmmtum til ad na leekningalegri péttni i sermi hja pungudum
konum (sja kafla 4.6).



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

G]6f med inntoku

Sjuklingar 12 ara og eldri
Medferd vid Clostridioides difficile sykingu (CDI):

Radlagdur skammtur af vankémysini er 125 mg & 6 Kist. fresti i 10 daga vio fyrsta tilviki CDI-sykingar
sem ekki er alvarleg. Skammtinn ma auka i 500 mg & 6 Kist. fresti i 10 daga ef um alvarlegan eda flokinn
sjukdém er ad reda. Hamarksdagskammturinn ma ekki fara yfir 2 g.

Hja sjuklingum med prélata sykingu ma ihuga ad medhondla yfirstandandi CDI-sykingu med
vankémysini, 125 mg fjérum sinnum & dag i 10 daga, sem fylgt er eftir med pvi ad minnka skammtinn,
pb.e. minnka hann smam saman i 125 mg & dag, eda med pulsmedferd, p.e.a.s. ad gefa 125-500 mg/dag &
2-3 daga fresti i a.m.k. 3 vikur.

Nyburar, ungbérn og bérn yngri en 12 ara

Ré&dlagdur skammtur af vankomysini er 10 mg/kg til inntdku & 6 Kist. fresti i 10 daga.
Hamarksdagskammturinn ma ekki fara yfir 2 g.

Hugsanlegt er ad snida purfi lengd medferdar med vankémysini ad klinisku ferli einstakra sjuklinga.
Heetta skal notkun syklalyfsins sem grunur leikur & ad hafi valdid CDI-sykingu ef mogulegt er. Tryggja
skal fullnagjandi uppbot af vokva og séltum.

Eftirlit med sermispéttni vankémysins

Tioni eftirlits med medferoarahrifum lyfs parf ad vera einstaklingsbundin eftir kliniskum adsteedum og
svorun vio medferd, allt fra daglegri synatoku sem porf getur verid & hja sumum sjuklingum sem eru
bl6daflfreedilega dstodugir til a.m.k. einu sinni i viku hja stédugum sjaklingum sem syna
medferdarsvorun. Hja sjaklingum med edlilega nyrnastarfsemi skal fylgjast med sermispéttni
vankdmysins & 6drum degi medferdar, rétt fyrir naesta skammt.

Hja sjuklingum & dsamfelldri blédskilun parf yfirleitt fa gildi vankémysins adur en blddskilunarlotan
hefst.

Eftir lyfjagjof til inntoku skal fylgjast med péttni vankémysins i sermi hja sjaklingum med bélgukvilla i
pérmum (sja kafla 4.4).

Meoferdarlaggildi vankémysins i bl6di skulu yfirleitt vera 10-20 mg/I, allt eftir sykingarstad og naemi
sykilsins. Kliniskar rannséknarstofur mela venjulega med laggildum & bilinu 15-20 mg/I til ad na betur
yfir sykla sem skilgreindir eru neemir med lagmarksheftistyrk (MIC) > 1 mg/I (sja kafla 4.4 og 5.1).

Adferdir byggdar & likani geta verid gagnlegar til ad spa fyrir um einstaklingsbundnar skammtaparfir til
ad na viounandi AUC. Nota m& nalgun byggda 4 likani til ad reikna Ut einstaklingsbundinn
upphafsskammt og skammtabreytingar, byggdar a eftirliti med medferdarahrifum lyfsins (sja kafla 5.1).



Lyfjagjof

Lvyfjaqgjof i blaxd

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

Vankdmysin skal adeins gefa sem haegt innrennsli i blded i a.m.k. eina klst. eda med hdmarkshradanum
10 mg/min (hvort sem varir lengur) sem er naegjanlega 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 vokvainntdku geta einnig fengid laush med 500 mg/50 ml eda
1000 mg/100 ml, pétt heettan & innrennslistengdum aukaverkunum geti aukist vid pessa harri péttni.

Sja upplysingar um undirbuning innrennslislausnarinnar i kafla 6.6.
ihuga ma samfellt innrennsli vankémysins, t.d. hja sjuklingum med 6stéduga Gthreinsun vankoémysins.

Gjof med inntdku

Nota mé innihald hettuglasa sem @tlad er til gjafar i &d (parenteral).

Blanda mé innihaldi eins Vancomycin hameln 500 mg hettuglass med 30 ml af vatni og innihaldi eins
Vancomycin hameln 1000 mg hettuglass med 30 eda 60 ml af vatni og gefa sjuklingnum til drykkjar (sja
einnig kafla 6.6).

4.3  Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1 (sja kafla 4.4).
Vankémysin méa ekki gefa i vodva vegna haettu & drepi & ikomustad.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Ofneemisvidbrégd

Alvarleg og stoku sinnum banvan ofneemisvidbrogo eru hugsanleg (sja kafla 4.3 og 4.8). Ef

ofneemisvidbrogd koma fram verdur tafarlaust ad stodva medferd med vankomysini og hefja videigandi
bradamedferd.

Hja sjuklingum sem fa vankémysin & 16ngu timabili eda samhlida 68rum lyfjum sem geta valdid
daufkyrningafeed eda kyrningapurrd skal fylgjast med fjolda hvitra blédkorna med reglulegu millibili. Hja
Ollum sjuklingum sem fa vankomysin skal framkvama reglubundnar blédrannséknir, pvagrannsoknir og
préfanir & lifrar- og nyrnastarfsemi.

Vankomysin skal nota med var(d hja sjuklingum med ofnaemisvidbrogd vid teikdplanini par sem
vixlofnaemi, p.m.t. banvaent bradaofnemi, getur komid fyrir.

Orverudrepandi virknirf

Orverudrepandi virkniréf vankdmysins takmarkast vid Gram-jakvadar orverur. Lyfid hentar ekki til
notkunar sem stakt lyf til medferdar vid sumum tegundum sykinga nema pegar sykillinn er pekktur og
vitad ad hann sé neemur, eda ef sterkur grunur leikur a a0 medferd med vankomysini henti til medferoar &
liklegasta syklinum.

Skynsamleg notkun vankémysins skal taka tillit til 6rverudrepandi virknirdfs, dryggispatta og hentugleika
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bakteriudrepandi medferdar til ad medhondla hvern einstakan sjakling.

Eiturverkanir & heyrnartaug eda innra eyra

Greint hefur verid fra eiturverkunum & heyrnartaug eda innra eyra sem geta verio skammvinnar eda
varanlegar (sja kafla 4.8) hja sjuklingum med fyrri heyrnarskerdingu, sem hafa fengid of stora skammta i
blazed eda hafa fengid samhlida medferd med 6dru virku efni sem hefur eiturverkanir & heyrnartaug eda
innra eyra eins og amindglykosio. Einnig skal fordast notkun vankémysins hja sjaklingum med fyrra
heyrnartap. Eyrnasud getur verid undanfari heyrnarskerdingar. Reynsla af 6drum syklalyfjum bendir til
pbess ad heyrnarskerding geti agerst pratt fyrir ad medferd sé heett. Til ad minnka haettuna & eiturverkunum
4 heyrnartaug eda innra eyra skal meala bl6dgildi reglubundid og reglubundnar heyrnarpréfanir eru
radlagdar.

Aldradir eru sérstaklega nemir fyrir heyrnarskemmdum. Hafa skal eftirlit med jafnveegis- og
heyrnarstarfsemi hja 6ldrudum medan & medferd stendur og eftir ad medferd er lokid. Fordast skal
samhlida eda runubundna notkun annarra lyfja sem hafa eiturverkanir a heyrnartaug eda innra eyra (sja
kafla 4.5).

Innrennslistengd vidbrégd

Ef lyfid er gefid hratt (p.e. & nokkrum minatum) getur pad tengst mikilli blodprystingslekkun (medal
annars losti, og i mjog sjaldgaefum tilvikum hjartastoppi), histaminlikum vidbrégdum og dréfnuéréu- eda
rodattbrotum (,,vankomysin innrennslisvidbrogd*). Gefa skal vankdmysin med haegu innrennsli i pynntri
lausn (2,5 til 5,0 mg/ml), ekki hradar en 10 mg/min og a ekki styttri tima en 60 minatum, til ad
fyrirbyggja aukaverkanir vegna of mikils innrennslishrada. Ef innrennsli er stddvad hverfa pessi einkenni
venjulega strax.

Tioni innrennslistengdra vidbragda (lagprystingur, andlitsrodi, rodapot, ofsakladi og kladi) eykst vid
samhlida lyfjagjof med svefingalyfjum (sja kafla 4.5). Draga méa ar pessu med pvi ad gefa vankomysin
med innrennsli & a.m.k. 60 minatum, fyrir innleidslu svefingar.

Alvarlegar aukaverkanir i hid (SCAR)

Tilkynnt hefur verid um alvarleg htidvidbrogd i tengslum vid notkun vankémysins, p.m.t. Stevens-
Johnson heilkenni (SJS), hudpekjudreplos (TEN), lyfjattbrot med fjélgun raudkyrninga og alteekum
einkennum (DRESS) og brad utbreidd graftarttpot (AGEP), sem geta verid lifsheettuleg eda banven (sja
kafla 4.8). Flest pessi vidbrogd komu fram innan farra daga og allt ad atta vikum eftir ad medferd med
vankdmysini var hafin.

Gera parf sjuklingum grein fyrir teiknum og einkennum pegar lyfinu er avisad og fylgjast vel med
hadvidbrogdum. Ef teikn og einkenni koma fram sem benda til pessara vidbragda, skal haetta notkun
vankémysins an tafar og ihuga adra medferd. Hafi sjuklingur pr6ad med sér alvarleg hidvidbrégo vid
notkun vankémysins ma aldrei hefja medferd med vankomysini aftur.

Vidbrdgd & stungustad

Verkur og bldedabdlga med segamyndun geta komid fyrir hja moérgum sjuklingum sem fa vankémysin i
blazed og eru stoku sinnum veruleg. Draga ma Ur 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.

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun vankémysins fyrir lyfjagjof i maenugong, lendahrygg og
heilahol.

Eiturverkanir & nyru

Nota skal vankémysin med varud hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi, par med talda pvagpurrd,
par sem hettan & eiturverkunum er mun meiri vid langvarandi haa bl6dpéttni. Heetta & eiturverkunum
eykst med harri bléopéttni eda lengri medferdartima.
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Hafa skal reglubundid eftirlit med bl6dgildum vankémysins vid haskammtamedferd og langtimanotkun,
sérstaklega hja sjuklingum med truflun & starfsemi nyrna eda skerta heyrn sem og vid samhlida gjof lyfja
sem hafa eiturverkanir & nyru eda & heyrnartaug eda innra eyra, talid upp i sému rod (sja kafla 4.2 og 4.5).

Augu
Vankdmysin er ekki leyft til notkunar i augnhdlf eda glerhlaup, par med talid sem forvérn gegn innri

augnknattarbolgu.

Blaedandi sjonusedabolga vegna teppu (hemorrhagic occlusive retinal vasculitis, HORV), ad medtdldu
varanlegu sjontapi, hafa komid fram i einstaka tilvikum eftir gjof vankdmysins i augnholf eda glerhlaup
medan & dreradgerd stendur eda eftir ad henni lykur.

Bérn

Nugildandi radleggingar um skammta i blaaed fyrir born, sérstaklega born yngri en 12 ara, geta leitt til of
lagra gilda vankémysins hja toluverdum fjélda barna. Oryggi aukinna skammta af vankoémysini hefur po
ekki verid metid & fullnaegjandi hatt og yfirleitt er ekki haegt ad radleggja heerri skammta en

60 mg/kg/dag.

Nota skal vankémysin med sérstakri varud hjé fyrirourum og ungum ungbérnum vegna vanproska nyrna
og hugsanlegrar aukningar & sermispéttni vankdmysins. pvi skal hafa naid eftirlit med péttni vankémysins
i bl6di hja pessum bérnum. Samhlidagjof vankomysins og svafingalyfja hefur verio tengd viod rodapot og
histaminlikan roda hja bornum. A svipadan hatt er samhlidanotkun med lyfjum sem hafa eiturverkanir &
nyru eins og syklalyf sem eru amindglykdsid, bélgueydandi gigtarlyf (t.d. ibapréfen fyrir lokun
slagadarasar) eda amféterisin B tengd aukinni hattu & eiturverkunum a nyru (sja kafla 4.5) og pvi er
meelt med tidara eftirliti med sermisgildum vankémysins og nyrnastarfsemi.

Notkun hja 6ldrudum
Edlileg minnkun gaukulsiunar med haekkandi aldri getur valdid heerri sermispéttni vankémysins ef
skammtar eru ekki adlagadir (sja kafla 4.2).

Lyfjamilliverkanir vid svefingalyf

Vankomysin getur aukid & balingu hjartavddva vegna svefingalyfja. Medan a sveefingu stendur verda
skammtar ad vera vel pynntir og gefnir haegt medan fylgst er naio med hjartastarfsemi. Bida skal med
breytingar a stellingu par til innrennslinu er lokid til ad leyfa stodubreytingar (sja kafla 4.5).

Garna- og ristilb6lga med syndarhimnu
Ef alvarlegur og langvarandi nidurgangur kemur fyrir parf ad thuga moguleikann a garna- og ristilb6lgu
med syndarhimnu sem geeti verid lifshattuleg (sja kafla 4.8). Ekki ma gefa lyf vid nidurgangi.

Ofanisyking
Langvarandi notkun vankémysins getur leitt til ofvaxtar 6nsemra orvera. Mikilvaegt er ad hafa naio eftirlit
med sjuklingi. Ef ofanisyking kemur fram medan & medferd stendur skal gera videigandi radstafanir.

Gjof med inntoku
Gjof vankdmysins i blaao er ekki skilvirk medferd vid Clostridioides difficile sykingu. Vid pessari
abendingu a ad gefa vankomysin med inntoku.

Maling & bélfestingu eda eitri Clostridioides difficile hja bornum yngri en 1 ars er ekki radlégd vegna
mikillar tidni einkennalausrar bélfestingar, nema til stadar sé verulegur nidurgangur hja ungbérnum med
ahaettupeetti fyrir stiflun eins og Hirschsprung-sjukdém, endaparmslokun eftir skurdadgerd eda adrar
verulegar truflanir & hreyfanleika. Alltaf parf ad leita ad 6drum orsokum og fa stadfestingu & pvi ad um sé
ad reda garna- og ristilb6lgu af véldum Clostridioides difficile.

Mdoguleiki & alteeku frasogi



Fréasog getur aukist hja sjuklingum med bolgusjukdoéma i slimhid parma, eda ristilbdlgu med
syndarhimnu af véldum Clostridioides difficile. bessir sjuklingar geta verio i heettu & ad fa aukaverkanir,
sérstaklega ef peir eru einnig med skerta nyrnastarfsemi. bvi meiri skerding & nyrnastarfsemi, pvi meiri
heetta er & ad fa aukaverkanir sem tengjast gjof vankomysins i &d. Hafa skal eftirlit med péttni
vankémysins i sermi hja sjuklingum med bolgusjukdéma i slimhad parma.

Eiturverkanir & nyru

Hafa skal radbundid eftirlit med nyrnastarfsemi vid medferd sjuklinga med undirliggjandi skerdingu &
nyrnastarfsemi eda sjuklinga sem fa samhlida medferd med amindglykosioi eda 6orum lyfjum sem hafa
eiturverkanir & nyru.

Eiturverkanir & heyrnartaug eda innra eyra

Radbundnar préfanir & heyrn geta verid gagnlegar til ad lagmarka hattu 4 eiturverkunum a eyru hja
sjuklingum med undirliggjandi heyrnarskerdingu eda sem eru & samhlida medferd med lyfjum sem hafa
eiturverkanir & nyru eins og aminoglykadsiai.

Milliverkanir vid lyf sem draga Ur parmahreyfingum og prétonpumpuhemla
Fordast skal notkun lyfja sem draga ar parmahreyfingum og endurskoda skal notkun préténpumpuhemla.

Proun lyfjabnemra bakteria
Notkun vankémysins til inntéku eykur likurnar & vankémysin-6neemum Enterococci stofnum i
meltingarvegi. bvi er radlagt ad nota vankémysin til inntéku af varfaerni.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Onnur lyf sem geta haft eiturverkanir 4 nyru eda eyru

Samhlida eda radbundin, altek eda stadbundin notkun annarra lyfja sem geta haft eiturverkanir & nyru eda
eyru eins og amfoterisin B, amindglykosid, basitrasin, polymixin B, kolistin, viémysin, cisplatin, havirkni
pvagreesilyf, piperasillin/tasébaktam og bolgueydandi gigtarlyf geta aukid eiturverkanir vankémysins og
ef gjof peirra er naudsynleg, skal nota pau med varid og videigandi eftirliti (sja kafla 4.4).

Svefingarlyf
Samhlida gjof vankémysins og sveefingalyfja hefur verid tengd vid roda, histaminlik rodapot og

bradaofnemislik viobrogd (sja kafla 4.4).

Tilkynnt hefur verid um aukna tidni innrennslistengdra tilvika vid samhlida gjof svaefingalyfja. Draga ma
ar innrennslistengdum tilvikum med pvi ad gefa vankdmysin sem 60 minutna innrennsli fyrir innleidslu
sveefingar. Sé lyfid gefid i svaefingu parf ad pynna skammta i 5 mg/ml eda minna og gefa haegt og med
nanu eftirliti med hjartastarfsemi. Bida skal med breytingar & stellingu par til innrennslinu er lokid til ad
leyfa stodubreytingar (sja kafla 4.4).

Vodvaslakandi lyf
Ef vankomysin er gefid i skurdadgerd eda strax eftir skurdadgerd getur pad aukid eda lengt ahrif
(taugavodvablokk) vodvaslakandi lyfja sem notud eru samhlida (t.d. sukkinylkélins).

Lyf sem draga ur hreyfingum meltingarfzra og prétonpumpuhemlar.
Gjof med inntoku: lhuga skal ad hatta notkun préténpumpuhemla og lyfja sem draga r
parmahreyfingum i samraemi vid stadbundnar leidbeiningar um Clostridioides difficile sykingu.

4.6 Frjésemi, medganga og brjdstagjof

Medganga
Vanskopunarfredilegar rannsdknir hafa verid gerdar hja rottum med 5-féldum skammti fyrir menn og hja
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kaninum med 3-foldum skammti fyrir menn og hafa ekki leitt i 1j6s neinar visbendingar um fésturskada af
voldum vankémysins. I kliniskri samanburdarrannsokn var lagt mat & mégulegar eiturverkanir a eyru og
nyru ungbarna af voldum vankémysins pegar lyfid var gefid pungudum konum vid alvarlegum
stafylokokkasykingum sem tengjast misnotkunar lyfja i blaed. Vankomysinhydréklorid fannst i
naflastrengsbl6di. Hvorki skyntaugaheyrnartap né eiturverkanir a nyru komu fram sem rekja matti til
vankdmysins. Eitt ungbarn madour sem fekk vankémysin & pridja pridjungi medgongu fekk
leidniheyrnartap sem ekki var rakid til vankomysins. par sem vankdmysin var adeins gefid & 6drum og
pridja pridjungi medgongu er ekki vitad hvort pad valdi fosturskada.

Vankomysin & adeins ad gefa & medgongu ef bryna naudsyn ber til og hafa skal ndkveemt eftirlit med
péttni pess i bldadi til ad lagmarka hettuna & eiturverkunum & fostur. Hins vegar hefur verid tilkynnt um ad
hugsanlega purfi ad auka skammta vankémysins verulega hja pungudum sjaklingum til ad na
leekningapéttni pess i sermi.

Brjostagjof

Vankdmysin skilst Ut i brjéstamjolk og frasogast illa vid inntoku, pvi er ekki buist vid alteekum
aukaverkunum hja bérnum & brjésti. Geeta skal vardar vio gjof vankdmysins handa madrum med barn &
brjésti vegna hugsanlegra breytinga a parmafléru dsamt nidurgangi hja ungbarninu. Hafa skal eftirlit med
ungbdrnum med tilliti til hugsanlegs nidurgangs.

Frj6semi
Engin rannsokn & frjésemi (karla eda kvenna) hefur verid gerd med vankémysini.

4.7  Anhrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Vankdmysin hefur engin eda dveruleg ahrif & heafni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6ryggi

Algengustu aukaverkanirnar eru blaedabolga, ofnemislik vidbrogd og rodi a efri hluta likamans
(,,vankomysin innrennslisvidbrogd®) 1 tengslum vid of hratt innrennsli vankoémysins i blaad.

Frasog vankémysins ar meltingarvegi er hverfandi. Hins vegar, ef um er ad reeda verulega bélgu i
slimhad parma og sér i lagi samhlida nyrnabilun, geta aukaverkanir sem tengjast gjof vankomysins i &d
komid i ljés.

Tilkynnt hefur verid um alvarleg vidbrogd i hud (SCAR), pb.m.t. Stevens-Johnson heilkenni (SJS),
hudpekjudrepslos (TEN), lyfjavidbrégd med fjolgun raudkyrninga og alteekum einkennum (DRESS) og
brad Gtbreidd graftaratpot (AGEP) i tengslum vid medferd med vankoémysini (sja kafla 4.4).

Tafla yfir aukaverkanir
Innan hvers tidniflokks eru aukaverkanir settar fram i rod eftir minnkandi alvarleika.

Aukaverkanirnar sem eru taldar hér ad nedan eru skilgreindar samkvamt 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 haegt ad &atla tioni Gt
fré fyrirliggjandi gégnum).
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Liffeeraflokkur

Tioni

Aukaverkun

BI6d og eitlar:

Mjdg sjaldgeefar

Afturkraef daufkyrningafaed, kyrningapurrd, raudkyrningager, blédflagnafaed,
blédfrumnafaed

Onamiskerfi:

Mjdg sjaldgeefar

Ofnaéemisvidbrogd, bradaofnemi

Eyru og vélundarhds:

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

Koma ¢rsjaldan

fyrir

Hjartastopp

AEdar:
Algengar Laekkadur bl6dprystingur
Mjdg sjaldgeefar |/dabblga

Ondunarfeeri, brjésthol og midmeeti:

Algengar

Andnaud, soghljéo

Meltingarfeeri:

Mjdg sjaldgaefar

Ogledi

Koma drsjaldan

fyrir

Garna- og ristilb6lga med syndarhimnu

Tioni ekki pekkt

Uppkaést, nidurgangur

HGd og undirhio:

Algengar

Rodapot 4 efti hluta likamans (,,vankomysin innrennslisvidobrogo®), utbrot

0g
bolga i slimhidum, kladi, ofsakladi

Koma 6érsjaldan

fyrir

Flagningshadbolga, Stevens-Johnson heilkenni, hudpekjudrepslos (TEN),
linuleg IgA blédruhidbdlga

Tioni ekki pekkt

Lyfjavidbrogd med fjolgun raudkyrninga og alteekum einkennum (drug rash
with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS-heilkenni),

Brad utbreidd graftarttpot (acute generalized exanthematous pustulosis,
AGEP)

Nyru og pvagferi:

Algengar

Vanstarfsemi nyrna, fyrst og fremst stadfest med aukinni péttni kreatinins og

pvagefnis i sermi
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Mjog sjaldgeefar [Millivefsbdlga i nyra, brad nyrnabilun

Tioni ekki pekkt |Bratt drep i nyrnapiplum

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustag:

Algengar Blazdabdlga, rodi a efri hluta likamans og andliti

Mjog sjaldgeefar |Lyfjahiti, skjalfti, verkir og védvakrampar i brjost- og bakvodvum

Lysing & véldum aukaverkunum
Afturkreef daufkyrningafed sem kemur venjulega fram a.m.k. einni viku eftir ad medferd i blaad er hafin
eda eftir heildarskammt sem er steerri en 25 g.

Medan & hrédu innrennsli stendur eda fljotlega eftir ad pvi lykur geta bradaofnemi/bradaofnaemislik
viobrogd komid fram, par med talin dnghljod. bessi einkenni lida hja pegar lyfjagjof er hatt, yfirleitt &
20 minatum til 2 kist. Vankémysin & ad gefa med hagu innrennsli (sja kafla 4.2 og 4.4). Drep getur
komio fram eftir inndaelingu i vodva (sja kafla 4.3).

Lita skal a eyrnasud, sem getur verid fyrirbodi um yfirvofandi heyrnarleysi, sem merki um ad medferd
skuli heett.

Einkum hefur verid tilkynnt um eiturverkanir a heyrn hja sjuklingum sem fengu stéra skammta,
sjuklingum sem fengu énnur lyf samhlida sem hafa eiturverkanir & heyrn eins og aminoglykosioa eda
sjuklingum sem voru fyrir med skerta nyrnastarfsemi eda heyrn.

Bdrn
Oryggi er almennt sambeerilegt hja bornum og fullordnum sjuklingum. Eiturverkunum a nyru hefur verid
lyst hja bornum, yfirleitt i tengslum vid 6nnur lyf sem hafa eiturverkanir & nyru eins og amindglykésida).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um agd tengist
pvi. bannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli dvinnings og aheettu 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 Ofskémmtun

Rédlagt er ad veita studningsmedferd asamt pvi ad vidhalda gaukulsiun. Vankémysin siast illa ar
bl6drasinni med bléoskilun eda kvidskilun. Greint hefur verid fra pvi ad blédsiun med Amberlite resin
XAD-4 hafi takmarkadan avinning i for med sér.

5.  LYFJAFR/EDPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun:

Sykingalyf til alteekrar notkunar, glykdpeptio bakteriulyf, ATC-flokkur: JO1 XAOL, til notkunar i blaaed.
Stoppandi lyf, lyf vid parmabdlgum/parmasykingum, syklalyf, ATC-flokkur: A07 AAQ9, til inntdku.

Verkunarhattur
Vankomysin er prihringlaga glykopeptid syklalyf sem hindrar uppbyggingu frumuveggjar i neemum
bakterium med pvi ad bindast med mikilli seekni vid D-alanyl-D-alanin enda i forefniseiningum
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frumuveggjarins. Lyfid er haegt bakteriudrepandi fyrir bakteriur i skiptingu. Ad auki dregur pad ar
gegndraepi frumuhimnu bakteriunnar og nymyndun RNA.

Tengsl lyfjahvarfa/lyfhrifa

Vankdmysin synir péttnihada virkni med flatarmal undir péttniferli (AUC) skipt upp af
lagmarksheftistyrk (MIC) markérverunnar sem adalforsparbreytu fyrir verkun. A grundvelli in vitro
upplysinga um dyr og takmarkadra upplysinga um menn hefur AUC/MIC hlutfallid 400 verid stadfest
sem PK/PD mark til ad né fram Kliniskri verkun vankémysins. Til ad n& pessu marki pegar MIC er

> 1,0 mg/l er porf & skommtun & efra bilinu og hau laggildi i sermispéttni (15-20 mg/l) (sja kafla 4.2).

Myndun 6nemis

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 vankomysin. I sumum léndum sést aukning & fjélda tilvika 6naemis, sérstaklega hja
enterékokkum; fjélonaemir stofhar Enterococcus faecium eru sérstakt ahyggjuefni.

Van gen hafa mjog sjaldan fundist i Staphylococcus aureus par sem breytingar i frumuvegg leida til
,»midlungsmikils* naemis, pessi eiginleiki er oftast misleitur. Einnig hefur verid greint fra minnkudu naemi
hja Staphylococcus stofnum sem eru énaemir fyrir metisillini. Minnkad nsemi eda 6naemi fyrir
vankémysini hja Staphylococcus er ekki vel skilid. porf er & nokkrum erfdapattum og mérgum
stokkbreytingum.

Ekki er um ad reeda krossonaemi milli vankémysins og annarra flokka syklalyfja. Krossénaemi vid 6nnur
glykopeptio syklalyf eins og teikdplanin kemur fyrir. Sjaldgaeft er ad annad énaemi prdist medan &
medferd stendur

Samverkun

Samsetning vankomysins og amindglykosio syklalyfs hefur samverkandi ahrif gegn mérgum stofnum af
Staphylococcus aureus, D-streptokokkum sem ekki eru ur enterokokkahopi, enter6kokkum og
streptokokkum Ur Viridans hépnum. Samsetning vankémysins og sefaldsporins hefur samverkandi &hrif
gegn sumum oxasillin-6ne@mum Staphylococcus epidermidis stofnum og samsetning vankémysins og
rifampisins hefur samverkandi ahrif gegn Staphylococcus epidermidis og ad hluta samverkandi ahrif gegn
sumum stofnum Staphylococcus aureus. par sem samsetning vankdmysins og sefaldsporins getur einnig
haft métverkandi ahrif gegn sumum stofnum Staphylococcus epidermidis og samsetning med rifampisini
gegn sumum stofnum Staphylococcus aureus, eru profanir & samverkun gagnlegar fyrir notkun.

Taka skal syni til bakteriureektunar til ad einangra og greina orsakavaldandi lifverurnar og dkvarda nemi
peirra fyrir vankdmysini.

Neemismork
Vankdémysin er virkt gegn Gram-jakveedum bakterium svo sem stafylékokkum, streptokokkum,
enterékokkum, pneumoékokkum og klostridium. Gram-neikvadar bakteriur eru 6nsemar.

Algengi dunnins énaemis getur verid breytilegt & milli landsveeda og eftir timabilum hj4 einstokum
tegundum og pvi eru stadbundnar upplysingar um énaemi &skilegar, sérstaklega pegar alvarlegar sykingar
eru medhondladar. Leita skal sérfreediradgjafar eftir pvi sem vid & pegar stadbundid algengi 6naemis er
slikt ad notagildi lyfsins vid ad minnsta kosti sumum tegundum sykinga er vafasamt. pessar upplysingar
eru adeins til vidmidunar um likurnar & pvi hvort érverur séu neemar fyrir vankomysini.

Tulkanleg viomio fyrir lagmarks heftistyrk (MIC) vid nemisprof, samkvemt Evrépunefnd um
naemisprofanir & syklalyfjum (European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST),
eru eftirfarandi:
www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xIsx
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Algengar neemar tequndir

Gram-jakveaedar
Enterococcus faecalis
Staphylococcus aureus
Metisillin-6naemur Staphylococcus aureus
koagulasa-neikveaedir stafylokokkar
Streptococcus spp.
Streptococcus pneumoniae
Enterococcus spp.
Staphylococcus spp.

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

Tegundir bar sem dunnid 6na&mi getur verid vandamal
Enterococcus faecium

Bakteriur med erft 6naemi
Allar Gram-neikvadar bakteriur

Gram-jakveedar lofthadar tegundir
Erysipelothrix rhusiopathiae,
Heterofermentative Lactobacillus,
Leuconostoc spp
Pediococcus spp.

Loftfeelnar tegundir
Clostridium innocuum

Myndun énamis gegn vankémysini er mismunandi fra einu
sjukrahusi til annars og pvi skal hafa samband vid
rannsoknarstofu i 6rverufraedi a hverjum stad til ad fa
videigandi upplysingar sem gilda & hverjum stad.

5.2 Lyfjahvorf

Frésog
Vankdémysin er gefid i blaaeo til medferdar vid alteekum sykingum.

Hja sjuklingum med edlilega nyrnastarfsemi gefur innrennsli endurtekinna 1000 mg skammta af
vankémysini (15 mg/kg) i blazd 4 60 minitum éaeetlada medalpéttni i plasma sem nemur 50-60 mg/l,
20-25 mg/l og 5-10 mg/l, strax, 2 kist. og 11 Kist. eftir ad innrennslinu lykur, talid upp i sému roo.
Plasmapéttni eftir endurtekna skammta er svipud peirri sem nast eftir stakan skammt.

Vankomysin frasogast venjulega ekki i bl6d eftir inntéku. Hins vegar getur frasog att sér stad eftir
inntoku hja sjaklingum med (syndarhimnu) ristilbélgu. petta getur leitt til uppséfnunar vankdmysins hja
sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.

Dreifing
Dreifingarrimmalid er u.p.b. 60 1/1,73 m? af likamsyfirbordi. Vid 10 mg/I til 100 mg/I péttni
vankdmysins i sermi er binding lyfsins vid plasmaprétein u.p.b. 30-55%, maelt med orsiun.

14



Vankdmysin berst greidlega yfir fylgju og dreifist i naflastrengsbl6d. Vankémysin berst i 6verulegu
magni i gegnum bl6d-heilaproskuld heilahimna sem ekki eru bolgnar.

Umbrot
Umbrot lyfsins eru mjog litil. Eftir lyfjagjof i &d er lyfid neer algjorlega skilid ut sem orverufreedilega
virkt efni (u.p.b. 75-90% innan 24 klist.) med gaukulsiun i nyrum.

Brotthvarf

Helmingunartimi brotthvarfs vankémysins er 4 til 6 klst. hja sjuklingum med edlilega nyrnastarfsemi og
2,2-3 klst. hja bérnum. Uthreinsun ar plasma er u.p.b. 0,058 I/kg/klst. og nyrnadthreinsun er um pad bil
0,048 I/kg/Klst. A fyrstu 24 Kist skiljast um pad bil 80% af gefnum skammti vankémysins Gt med pvagi
vegna gaukulsiunar i nyrum. Skert nyrnastarfsemi tefur dtskilnad vankémysins. Hja sjuklingum an nyrna
er helmingunartiminn ad medaltali 7,5 dagar. Vegna hugsanlegra eiturverkana vankomysins a
heyrnartaug eda innra eyra er meelt med eftirliti med plasmapéttni i slikum tilvikum.

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

Pd ad Uthreinsun vankomysins sé ekki ahrifarik med blodskilun eda kvidskilun hefur verid greint fra
aukningu & uthreinsun vankémysins med blédsiun (hemoperfusion) og himnuskilun (hemofiltration).

Eftir inntdku kemur adeins brot af gefnum skammti fram i pvagi. Aftur & méti kom héa péttni
vankémysins fram i heegdum (> 3.100 mg/kg vid skammta sem ndmu 2 g/dag).

Linulegt/6linulegt samband
péttni vankémysins eykst yfirleitt i hlutfalli vid aukinn skammt. Plasmapéttni vid endurtekna skammta er
svipud peirri sem naest vid gjof & stokum skammti.

Sérstakir sjuklingahdpar

Skert nyrnastarfsemi

Vankdmysin skilst adallega it med gaukulsiun. Hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi er
lokahelmingunartimi vankomysins lengdur og heildarathreinsun er minnkud.

par af leidandi skal reikna réttan skammt Gt fra skammtaleidbeiningum i kafla 4.2. Skammtar og
lyfjagjof.

Skert lifrarstarfsemi
Lyfjahvorf vankomysins eru 6breytt hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi.

Pungadar konur
porf getur verid a téluvert haerri skommtum til ad né leekningarlegri sermispéttni hja pungudum konum.

Sjuklingar i yfirpyngd

Dreifing vankémysins getur verid breytt hja sjuklingum i yfirpyngd vegna aukins dreifingarrimmals,
Uthreinsunar um nyru og hugsanlegra breytinga a préteinbindingu i plasma. Hja pessum undirh6pum
reyndist sermispéttni vankomysins vera heerri en baist var vid hjé heilbrigdum korlum (sja kafla 4.2).

Born

Lyfjahvorf vankomysins hafa synt mikinn breytileika innan sama einstaklings hja fyrirburum og fullburda
nyburum. Hja nyburum hefur dreifingarrammal vankémysins eftir lyfjagjof i blased verid & bilinu 0,38 til
0,97 I/kg, sem er svipad og gildi fyrir fullordna, & medan Uthreinsun er & bilinu 0,63 til 1,4 ml/kg/min.
Helmingunartimi er mismunandi & bilinu 3,5 til 10 klst. og er lengri en hja fullordnum, sem endurspeglar
gildi fyrir Gthreinsun hja nyburum sem yfirleitt eru lagri.
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Hja ungb6rnum og eldri bérnum er dreifingarrimmalid a bilinu 0,26-1,05 I/kg @ medan gildi Gthreinsunar
eru & bilinu 0,33-1,87 ml/kg/min.

5.3 Forkliniskar upplysingar

pratt fyrir ad engar langtimarannsoknir a krabbameinsvaldandi dhrifum hafi verid gerdar a dyrum,
fundust engin stokkbreytingarahrif af vankomysini i stédludum préfunum & rannsoéknarstofu. Ekki hafa
verid gerdar endanlegar rannsoknir & frjésemi.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Engin.

6.2 Osamrymanleiki

Lausnir med vankdmysini hafa lagt pH-gildi sem getur valdid efna- eda edlisfraedilegum 6stédugleika
lausnarinnar pegar henni er blandad saman vid 6nnur efnasambond. Fordast skal blondun vid basiskar
lausnir.

Synt hefur verid fram 4 ad bléndur af vankdmysin og beta-laktam syklalyfjum eru edlisfraedilega
6samrymanlegar. Likur & Gtfellingu aukast med heerri péttni vankomysins. Radlagt er ad skola
blazedaslongur vandlega & milli gjafa pessara syklalyfja. Einnig er radlagt ad pynna lausnir med
vankémysini i 5 mg/ml eda minna.

Ekki méa blanda pessu lyfi saman vid adrar innrennslislausnir en par sem taldar eru upp i kafla 6.6.
6.3 Geymslupol

2ar.

Lyfjaqjof i blased

Bléndud lausn:
Eftir bléndun hefur verio synt fram & efna- og edlisfreedilegan stodugleika pykknisins i allt ad 24 klst. vid
25 °C eda i allt ad 96 klst. i kaeli (2 °C til 8 °C).

pynnt lausn:
Eftir frekari pynningu hefur verid synt fram 4 efna- og edlisfreedilegan stddugleika lausnarinnar i allt ad

24 Klst. vid 25 °C eda 96 Kist. i keeli vid 2-8 °C fyrir péttni & bilinu 5 mg/ml til 10 mg/ml.

Fra orverufradilegu sjonarmidi skal nota lyfid strax. Ef blandad lyf er ekki notad strax er geymslutimi
pess og geymsluskilyrdi fyrir notkun & abyrgd notandans og 4 ad jathaoi ekki ad vera lengri en 24 klst.
vid 2 °C til 8 °C, nema blondun/pynning hafi farid fram vio styrdar og gildadar adstaedur ad vidhafori
smitgat.

Gjof med inntéku
Blandadar lausnir til inntéku ma geyma i keeli (2 °C til 8 °C) i 96 Kist.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu
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Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadsteedur lyfsins.

Blandadar og pynntar lausnir
Geymsluskilyrai eftir bléndun og pynningu lyfsins, sja kafla 6.3.

6.5 Gerdilats og innihald

Vancomycin hameln 500 mg og 1000 mg:
Litlaust hettuglas ar gleri af tegund | med bromdbutyltappa og alhettu med fjélublau smelluloki dr plasti
fyrir styrkleikann 500 mg og grenu plastloki fyrir styrkleikann 1000 mg.

Pakkningasteerdir: 1, 5, 10 hettuglds

EkKki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Undirbuaningur bléndudu lausnarinnar

Beeta skal 10 ml af vatni fyrir stungulyf i 500 mg hettuglasid eda 20 ml af vatni fyrir stungulyf i 2000 mg

hettuglasid rétt fyrir notkun. Hettugls sem eru bléndud & pennan hatt innihalda lausn sem er 50 mg/ml.
Lyfid myndar teera lausn vio bléndun med vatni.

FREKARI PYNNING ER NAUBDSYNLEG. Lesio leidbeiningarnar hér fyrir nedan.

Undirbuningur pynntu lausnarinnar fyrir innrennsli
Pynna parf blandadar lausnir sem innihalda 50 mg/ml af vankémysini enn frekar, allt eftir pvi hvada
adferd er notud vid lyfjagjofina. Eftirfarandi lausnir eru hentug pynningarefni til bléndunar &
innrennslislausn:

- Natriumklérid 9 mg/ml (0,9%) lausn,

- Gldkosi 50 mg/ml (5%) lausn,

- Ringer-laktat lausn,

- Natriumklérid 9 mg/ml (0,9%) lausn og glukési 50 mg/ml (5%) lausn,

- Natriumklério 3 mg/ml (0,3%) lausn og glukési 33 mg/ml (3,3%) lausn,

- Ringer-laktat lausn og glukési 50 mg/ml (5%) lausn.

Osamfellt innrennsli er akjosanlegasta adferdin vid lyfjagjof.

Blandadar lausnir sem innihalda 500 mg af vankoémysini parf ad pynna med a.m.k. 100 ml af
pynningarefni.

Blandadar lausnir sem innihalda 1000 mg af vankémysini parf ad pynna med a.m.k. 200 ml af
bynningarefni.

Gefa skal aformadan skammt med innrennsli i blaaed & ad minnsta kosti 60 minutum. Ef innrennslid er
gefid & skemmri tima eda med heerri péttni, getur pad orsakad merkjanlegan lagprysting auk
segablaadabolgu. Hrod gjof lyfsins getur einnig valdid roda og skammvinnum Gtbrotum a halsi og
oxlum.

Samfellt innrennsli (& adeins ad nota pegar 6samfellt innrennsli er ekki moégulegt).
Beeta mé 1-2 g vid negilegt magn af videigandi ofangreindu pynningarefni til ad heegt sé ad gefa
aformadan dagskammt med hagu dreypi i blaed & 24 klst.

Skoda parf lyf til gjafar i &0 fyrir lyfjagjof med tilliti til agna og mislitunar, ef lausnin og ilatid leyfa.
Adeins méa nota teera og litlausa lausn &n agna.
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Undirbdningur mixtdru, lausnar
Nota mé innihald hettuglasa sem atlad er til gjafar i &0 (parenteral).

Blanda ma innihaldi eins Vancomycin hameln 500 mg hettuglass med 30 ml af vatni og innihaldi eins

Vancomycin hameln 1000 mg hettuglass med 30 eda 60 ml af vatni og gefa sjuklingnum til drykkjar.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

hameln pharma gmbh

InselstralRe 1

31787 Hameln

pyskalandi

8. MARKABSLEYFISNUMER

500 mg: 1S/1/24/140/01

1000 mg: 1S/1/24/140/02

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 11. oktéber 2024.

10. DAGSETNING ENDURSKODBUNAR TEXTANS

10/2024
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