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Prospect: Informatii pentru utilizator

Vancomicind AptaPharma 500 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila
Vancomicind AptaPharma 1000 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila
vancomicina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect. Vezi
pct. 4.

Ce gisiti in acest prospect

Ce este Vancomicind AptaPharma si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Vancomicind AptaPharma
Cum sa utilizati Vancomicind AptaPharma

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Vancomicind AptaPharma

Continutul ambalajului si alte informatii

AN S e

1. Ce este Vancomicina AptaPharma si pentru ce se utilizeaza

Vancomicina este un antibiotic care apartine unui grup de antibiotice numite "glicopeptide". Vancomicina
actioneaza prin eliminarea anumitor bacterii care provoaca infectii.

Vancomicina este utilizata la toate grupele de varsta, prin perfuzie, pentru tratamentul urmatoarelor infectii

grave:

- Infectii ale pielii si tesuturilor de sub piele

- Infectii ale oaselor si articulatiilor

- O infectie a pldmanilor numitd "pneumonie"

- O infectie a plamanilor numitd "pneumonie" dobandita in spital, inclusiv pneumonie asociata ventilatiei
mecanice

- Infectie a stratului interior al inimii (endocarditd) si pentru a preveni endocardita la pacientii cu risc
atunci cand sunt supusi unor proceduri chirurgicale majore

Vancomicina poate fi administrata pe cale orala la adulti si copii pentru tratamentul infectiei mucoasei
intestinului subtire si gros, cu leziuni ale mucoasei (colitd pseudomembranoasd), cauzata de bacteria
Clostridium difficile.

Pulberea de vancomicina se transforma intr-o solutie perfuzabila sau solutie orala.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Vancomicinid AptaPharma



Nu utilizati Vancomicina AptaPharma
- Daca sunteti alergic la vancomicina
- Intramuscular, din cauza riscului de necroza la locul de administrare.

Atentionari si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastra, farmacistul de spital sau asistenta medicala inainte de a utiliza
Vancomicina AptaPharma daca:

. Ati dezvoltat vreodata o eruptie pe piele severa sau descuamare a pielii, vezicule si/sau leziuni in gura
dupa ce ati luat vancomicina.

. Ati avut o reactie alergica anterioara la teicoplanina, deoarece acest lucru ar putea insemna ca sunteti
alergic si la vancomicina.

. Aveti o tulburare de auz, mai ales daca sunteti varstnic (este posibil sd aveti nevoie de teste auditive in
timpul tratamentului).

. Aveti afectiuni ale rinichilor (va trebui sa va testati sangele si rinichii 1n timpul tratamentului).

Vi se administreaza vancomicina prin perfuzie pentru tratamentul diareei asociate infectiei cu
Clostridium difficile, in loc de pe cale orala.

Reactii pe piele grave, inclusiv sindromul Stevens-Johnson, necrolizd epidermica toxica, reactie la
medicament cu eozinofilie si simptome sistemice (DRESS) si pustuloza exantematica generalizatd acuta
(PEGA) au fost raportate in asociere cu tratamentul cu vancomicini. Incetati si utilizati vancomicini si
solicitati asistentd medicald imediat daca observati oricare dintre simptomele descrise la pct. 4.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului sau asistentei medicale in timpul tratamentului cu

vancomicina daca:

- Vi se administreaza vancomicind pentru o lunga perioada de timp (poate fi necesar sa vi se efectueze
teste pentru sange, ficat si rinichi in timpul tratamentului).

- Daca aveti peste 65 de ani (poate fi necesar ca medicul dumneavoastra sa va ajusteze doza).

- Dezvoltati orice reactie pe piele in timpul tratamentului.

- Dezvoltati diaree severa sau prelungitd in timpul sau dupa utilizarea vancomicinei, adresati-va
imediat medicului dumneavoastra. Acesta poate fi un semn de inflamatie intestinala (colita
pseudomembranoasi) care poate aparea in urma tratamentului cu antibiotice.

Reactii adverse grave care pot duce la pierderea vederii au fost raportate dupa injectarea vancomicinei in
ochi.

Copii

Vancomicina va fi utilizata cu o atentie deosebita la sugarii prematuri si sugarii mici, deoarece rinichii lor nu
sunt pe deplin dezvoltati si pot acumula vancomicind 1n sange. Aceastd grupa de varstd poate avea nevoie de
teste de sange pentru controlul concentratiilor de vancomicind din sange.

Vancomicind AptaPharma impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului sau asistentei medicale daca luati, ati luat recent, sau s-ar
putea sa luati orice alte medicamente. Mai mult decat atat, nu luati niciun medicament nou fara a discuta cu
medicul dumneavoastra.

Urmatoarele medicamente pot interactiona cu vancomicina, daca le luati in acelasi timp, cum ar fi
medicamentele pentru tratamentul:

- infectiilor cauzate de bacterii
(streptomicind, neomicind, gentamicind, kanamicind, amikacina, bacitracind, tobramicind, polimixina
B, colistin),

- tuberculozei (viomicind),

- infectiilor fungice (amfotericina B),

- cancerului (cisplatina)



- medicamente pentru relaxare musculara in timpul anesteziei,

- medicamente anestezice (daca urmeaza sa aveti anestezie generald)

- inhibitori ai pompei de protoni

- medicamente anti-motilitate (medicamente utilizate pentru a atenua simptomele diareei)

- diuretice (medicamente impotriva retentiei de apa n organism)

- medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (medicamente utilizate pentru tratarea inflamatiei,
durere usoara pana la moderata si febra).

Este posibil sa fie necesar ca medicul dumneavoastra sa va testeze sangele si sa ajusteze doza daca
vancomicina se administreaza simultan cu alte medicamente.

Administrarea concomitentd de vancomicina si agenti anestezici a fost asociatad cu roseata pe piele (eritem) si
reactii alergice la copii. In mod similar, utilizarea concomitenti cu alte medicamente, cum ar fi antibiotice
aminoglicozide, medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS, de exemplu, ibuprofen) sau
amfotericind B (medicament pentru infectii fungice) sau piperacilind/tazobactam (atunci cand este utilizat
sub forma farmaceutica pentru administrare parenterald) poate creste riscul de afectare renala si, prin urmare,
poate fi necesard testarea sangelui si a functiei rinichilor mai frecvent.

Sarcina si alaptarea

Sarcina

Daca sunteti gravida, cred ca ati putea fi gravida sau intentionati sd raméaneti gravida, spuneti medicului
dumneavoastrd inainte de a lua acest medicament. Vancomicind AptaPharma trebuie utilizat in timpul
sarcinii si alaptarii numai daca este In mod clar necesar. Medicul dumneavoastra va decide daca este necesar
sa utilizati Vancomicind AptaPharma.

Alaptarea

Spuneti medicului dumneavoastra daca aldptati, deoarece Vancomicind AptaPharma trece in laptele matern.
Medicul dumneavoastra va decide daca vancomicina este cu adevarat necesard sau daca ar trebui s opriti
alaptarea.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Vancomicina AptaPharma nu are nicio influenta sau are influenta neglijabild asupra capacitétii de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati Vancomicina AptaPharma

Vi se va administra vancomicina de catre personalul medical, in timp ce va aflati in spital. Medicul
dumneavoastra va decide cat de mult din acest medicament trebuie sa vi se administreze in fiecare zi si cat
timp va dura tratamentul.

Doza

Doza administrata va depinde de:

- varsta dumneavoastra,

- greutatea dumneavoastra,

- infectia pe care o aveti,

- cat de bine functioneaza rinichii dumneavoastra,
- capacitatea dumneavoastra auditiva,

- orice alte medicamente pe care le-ati putea lua.

Administrare intravenoasa

Adulti si adolescenti (cu varsta de 12 ani si peste)



Doza va fi calculata 1n functie de greutatea corporald. Doza obisnuita pentru administrarea prin perfuzie este
de 15 pana la 20 mg pentru fiecare kg de greutate corporala. De obicei, se administreaza la interval de 8 pana
la 12 ore. In unele cazuri, medicul dumneavoastra poate decide si va administreze o dozi initiald de pana la
30 mg pentru fiecare kg de greutate corporala. Doza maxima nu trebuie sa depaseasca 2 g per doza.

Utilizarea la copii

Copii cu vdrsta cuprinsd intre o lund si mai putin de 12 ani

Doza va fi calculata in functie de greutatea corporald. Doza obisnuita pentru administrarea prin perfuzie este
de 10 pana la 15 mg pentru fiecare kg de greutate corporala. De obicei, se administreaza la interval de 6 ore.

Nou-ndascuti prematuri si la termen (de la 0 la 27 de zile)
Dozele se vor calcula in functie de varsta post-menstruala (timpul scurs intre prima zi a ultimei menstruatii si
nastere (varsta gestationald) plus timpul scurs dupa nastere (varsta post-natala).

Persoanele varstnice, obeze, femeile gravide si pacientii cu o afectare a rinichilor, inclusiv cei care fac
dializa, pot avea nevoie de o doza diferita.

Durata tratamentului

Durata tratamentului depinde de infectia pe care o aveti si poate dura timp de una pana la 6 saptdmani.
Durata tratamentului poate fi diferitd n functie de raspunsul individual la tratament, pentru fiecare pacient.
In timpul tratamentului, este posibil s vi se faci teste ale sangelui, s vi se ceard si furnizati probe de urina
si, eventual, sa faceti teste auditive, pentru a cauta semne de posibile reactii adverse.

Administrare orala

Adulti si adolescenti (de la 12 ani si peste)

Doza recomandati este de 125 mg la interval de 6 ore. In unele cazuri, medicul dumneavoastra poate decide
sd va administreze o doza zilnicd mai mare, de pana la 500 mg la interval de 6 ore. Doza zilnicd maxima nu
trebuie sa depaseascd 2 g.

Daca avut anterior alte episoade (infectie a mucoasei) puteti avea nevoie de doze diferite si de durata diferita
a tratamentului.

Utilizarea la copii

Nou-ndscuti, sugari si copii cu varsta mai mica de 12 ani

Doza recomandata este de 10 mg pentru fiecare kg de greutate corporala. De obicei, se administreaza la
interval de 6 ore. Doza zilnica maxima nu trebuie sa depaseascd 2 g.

Mod de administrare

Perfuzia intravenoasa inseamna ca medicamentul curge dintr-un flacon de perfuzie sau dintr-o punga
printr-un tub catre unul dintre vasele de sange si in corpul dumneavoastra. Medicul dumneavoastra, sau
asistenta medicald, vor administra intotdeauna vancomicina in sange si nu in muschi.

Vancomicina va fi administratd in vena timp de cel putin 60 de minute.

Daca este administrat pentru tratamentul tulburarilor gastrice (aga-numita colitd pseudomembranoasa),
medicamentul trebuie administrat ca solutie pentru uz oral (veti lua medicamentul pe cale orald).

Durata tratamentului

Durata tratamentului depinde de infectia pe care o aveti si poate dura un numar de saptimani.

Durata tratamentului poate fi diferita in functie de raspunsul individual la tratament, pentru fiecare pacient.
In timpul tratamentului, este posibil sa vi se faci teste ale sangelui, sa vi se ceard si furnizati probe de urini
si, eventual, sa faceti teste auditive, pentru a cauta semne de posibile reactii adverse.

Daca utilizati mai mult Vancomicina AptaPharma decét trebuie



Deoarece acest medicament va va fi administrat in timp ce va aflati in spital, este putin probabil sa vi se
administreze vancomicina in exces. Cu toate acestea, spuneti imediat medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale daca aveti nelamuriri.

Daca aveti Intrebari suplimentare despre utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele

Vancomicina poate provoca reactii alergice, desi reactiile alergice grave (soc anafilactic) sunt rare.
Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca prezentati orice respiratie suieratoare cu debut brusc,
dificultiti la respiratie, roseata pe partea superioara a corpului, eruptie pe piele sau mancarime.
incetati sa utilizati vancomicini si solicitati asistenti medicali imediat daci observati oricare dintre
urmaitoarele simptome:

- pete rosiatice nereliefate, asemanatoare unei tinte, sau circulare, pe trunchi, adesea cu vezicule centrale,
descuamare a pielii, ulceratii la nivelul gurii, gatului, nasului, organelor genitale si ochilor. Aceste
eruptii pe piele grave pot fi precedate de febra si simptome asemanatoare gripei (sindromul Stevens-
Johnson si necroliza epidermica toxica).

- Eruptii pe piele pe suprafete extinse, temperaturd crescutd a corpului si ganglioni limfatici mariti
(sindromul DRESS sau sindromul de hipersensibilitate la medicamente).

- O eruptie pe piele de culoare rosie, solzoasa, cu umflaturi sub piele si vezicule, insotita de febra, la
initierea tratamentului (pustuloza exantematica generalizata acuta).

Absorbtia vancomicinei din tractul gastro-intestinal este neglijabild. Cu toate acestea, daca aveti o tulburare
inflamatorie a tractului digestiv, mai ales daca aveti si o afectare renald, se pot bserva reactii adverse care
apar atunci cind vancomicina este administrata prin perfuzie.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

- Scadere a tensiunii arteriale

- Dificultate la respiratie, respiratie zgomotoasa (un sunet ascutit, care rezultd din obstructionarea
fluxului de aer in cdile respiratorii superioare)

- Eruptii pe piele si inflamatii ale mucoasei gurii, mancarime, eruptii pe piele cu mancarime, urticarie

- Probleme cu rinichii, care pot fi detectate in primul rand prin teste de singe

- Roseata corpului si a fetei superioare, inflamatie a unei vene

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pani la 1 din 100 de persoane):
- Pierdere temporara sau permanenta a auzului

Reactii adverse rare (pot afecta pani la 1 din 1000 de persoane):

- Scadere a numarului celulelor albe din sange, a globulelor rosii si a trombocitelor (celule sanguine
responsabile de coagularea sangelui)

- Crestere a numarului unora dintre celulele albe din sange.

- Pierdere a echilibrului, zgomote in urechi, ameteala

- Inflamatie a vaselor de sange

- Greata (senzatie de rau)

- Inflamatie a rinichilor si insuficienta renala

- Durere in piept si la nivelul muschilor spatelui

- Febra, frisoane

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pani la 1 din 10000 de persoane):



- Debut brusc al reactiei alergice severe la nivelul pielii, cu vezicule, cu descuamare sau exfoliere a
pielii. Acest lucru poate fi asociat cu o febrd mare si dureri articulare.

- Stop cardiac

- Inflamatie a intestinului, care provoaca dureri abdominale si diaree, care poate contine sange

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

- Varsaturi (stare de rau), diaree

- Confuzie, somnolenta, lipsa de energie, umflare, retentie de lichide, scadere in volum a urinei

- Eruptie pe piele 1nsotitd de umflaturi sau dureri in spatele urechilor, la nivelul gatului, in zona
inghinald, sub barbie si axile (ganglioni limfatici umflati), teste anormale ale sdngelui si functiei
ficatului

- Eruptii pe piele cu vezicule si febra.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la:

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza Vancomicind AptaPharma

Inainte de reconstituire:
A se pastra la temperaturi sub 25°C.

Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare imprimata pe eticheta si cutia de carton. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu utilizati acest medicament daca observati ca solutia este tulbure sau exista particule n suspensie.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA SPITALE
PUBLICE SAU PRIVATE

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste méasuri vor ajuta la protejarea mediului.

Stabilitatea solutiei reconstituite si a produsului diluat suplimentar este mentionatd mai jos in informatiile
pentru profesionistii din domeniul sénatatii.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Vancomicina AptaPharma

Substanta activa este vancomicina (sub forma de clorhidrat).

Vancomicind AptaPharma 500 mg

Fiecare flacon contine clorhidrat de vancomicind 500 mg, echivalent cu vancomicina 500000 UL
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Vancomicind AptaPharma 1000 mg
Fiecare flacon contine clorhidrat de vancomicina 1000 mg, echivalent cu vancomicina 1000000 UL.

Cum arata Vancomicinid AptaPharma si continutul ambalajului

Vancomicind AptaPharma 500 mg este ambalata 1n flacon din sticla tip I, transparentd, incolora, de 10 ml, cu
dop de cauciuc clorobutilic si capsa din aluminiu si polipropilena alba, cu eticheta de identificare
autoadeziva.

Vancomicind AptaPharma 1000 mg este ambalata in flacon de sticla tip I, transparenta, incolord, de 20 ml cu
dop de cauciuc clorobutilic si capsa din aluminiu si polipropilena albastra, cu eticheta de identificare
autoadeziva.

Flacoanele sunt ambalate in cutii cu 1 sau 10.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sé fie comercializate.

Vancomicind AptaPharma 500 mg:
Dupa reconstituirea cu 10 ml de apa pentru preparate injectabile, se obtine o solutie cu o concentratie de 50
mg/ml, iar dupa diluare suplimentara se obtine o solutie cu o concentratie de 5 mg/ml.

Vancomicind AptaPharma 1000 mg:
Dupa reconstituirea cu 20 ml de apa pentru preparate injectabile, se obtine o solutie cu o concentratie de 50
mg/ml, iar dupa diluare suplimentara se obtine o solutie cu o concentratie de 5 mg/ml.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Apta Medica Internacional d.o.o

Likozarjeva ul. 6

1000 Ljubljana

Slovenia

Fabricantul

Laboratorio Reig Jofré SA

Gran Capitan 10,

08970 SANT JOAN DESPI, Barcelona,
Spania

Acest prospect a fost revizuit in iunie 2026.



Alte surse de informare

Consiliere/educatie medicala
Antibioticele sunt folosite pentru a vindeca infectiile bacteriene. Ele sunt ineficiente Impotriva
infectiilor virale.

Daca medicul dumneavoastra v-a prescris antibiotice, aveti nevoie de ele tocmai pentru boala actuala.
In ciuda antibioticelor, unele bacterii pot supravietui sau pot creste. Acest fenomen se numeste
rezistenta: unele tratamente cu antibiotice devin ineficiente.

Abuzul de antibiotice creste rezistenta. Puteti chiar sa ajutati bacteriile s devina rezistente si, prin
urmare, sa va intarziati vindecarea sau sa scada eficacitatea antibioticelor dacad nu respectati adecvat:
o doza

o schema de administrare

o durata tratamentului

In consecintd, pentru a pastra eficacitatea acestui medicament:

1. Utilizati antibiotice numai atunci cind sunt prescrise.

2. Urmati cu strictete reteta.

3. Nureutilizati un antibiotic fara prescriptie medicala, chiar daca doriti sa tratati o boala similara.
<

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Acest text este un fragment din Rezumatul caracteristicilor produsului pentru a ajuta la administrarea
Vancomicina AptaPharma. La evaluarea caracterului adecvat al utilizarii la un anumit pacient, medicul
trebuie sa fie familiarizat cu Rezumatul caracteristicilor produsului.

Administrare intravenoasa
Numai pentru perfuzie intravenoasa, nu se administreaza intramuscular.

Prepararea solutiei reconstituite

Se dizolva continutul fiecarui flacon de 500 mg in 10 ml apa sterila pentru preparate injectabile.
Se dizolva continutul fiecarui flacon de 1000 mg in 20 ml apa sterild pentru preparate injectabile.
Un ml de solutie reconstituita contine 50 mg vancomicina.

Aspectul solutiei reconstituite
Dupa reconstituire, solutia este clara si incolora, fara particule vizibile.

Prepararea solutiei perfuzabile diluate finale
Solutia reconstituita care contine S0 mg/ml vancomicina trebuie diluata suplimentar.

Solventii potriviti sunt:

- Clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%)
Solutie de glucoza 50 mg/ml (5%)
- Solutie Ringer lactat i.v.

- Solutie Ringer acetat i.v.

Perfuzie intermitenta:
Solutia reconstituita care contine 500 mg vancomicina (50 mg/ml) trebuie diluatd mai intai cu cel
putin 100 ml de solvent (pana la 5 mg/ml).
Solutia reconstituitd care contine 1000 mg vancomicina (50 mg/ml) trebuie diluatd mai intéi cu cel
putin 200 ml de solvent (pana la 5 mg/ml).
Concentratia de vancomicina in solutia perfuzabila nu trebuie sa depaseasca 5 mg/ml.
Doza dorita trebuie administrata lent intravenos la o rata care sa nu depaseasca 10 mg/minut timp de
cel putin 60 de minute sau mai mult.
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Perfuzie continua:

Trebuie utilizata numai daca tratamentul cu perfuzie intermitentd nu este posibil.

Doua pana la patru flacoane de vancomicina de 500 mg sau unul pana la doud flacoane de
vancomicind de 1000 mg (1-2 g) pot fi dizolvate in solvent suficient mentionat mai sus si se poate
administra sub forma de perfuzie "picurare", astfel incat pacientului sa i se administreze doza zilnica
prescrisa pe o perioada de 24 de ore.

Aspectul solutiei diluate
Dupa diluare, solutia este clara si incolora, fara particule vizibile.

Inainte de administrare, solutiile reconstituite si diluate trebuie inspectate vizual pentru a identifica
particule 1n suspensie si modificari de culoare. Trebuie utilizata numai o solutie clara, incolora si fara
particule.

Administrare orala

Pentru administrare orala, solutiile reconstituite care contin 500 mg si 1000 mg vancomicina pot fi
diluate Tn 30 ml de apa si administrate pacientului pentru a fi baute sau administrate printr-un tub
nazo-gastric.

Stabilitate

Perioada de valabilitate a solutiei reconstituite:

Solutia reconstituitd cu apa pentru preparate injectabile este stabild timp de 24 de ore, pastrata la 2 °C
— 8 °C. Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat.

Perioada de valabilitate a solutiei diluate:

S-a demonstrat stabilitatea chimica si fizica in timpul utilizarii:

- pentru o perioada de 8 ore la 25 °C, dupa reconstituire si diluare suplimentara cu clorura de sodiu 9
mg/ml (0,9%) sau solutie de glucoza 50 mg/ml (5%);

- pentru o perioada de 4 zile, atunci cand este pastrata la 2-8 °C, dupa reconstituire si diluare
suplimentara cu solutie Ringer lactat i.v. si solutie Ringer acetat i.v.;

- pentru o perioada de 14 zile, atunci cand este pastrata la 2-8 °C, dupa reconstituire si diluare
suplimentara cu clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%) sau solutie de glucoza (5%).

Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat.

Pacientii cu insuficientd renala:

La pacientii adulti si copii si adolescenti cu insuficienta renala, trebuie luata in considerare o doza
initiala, urmata de doze in functie de concentratiile serice minime de vancomicina si nu o schema fixa
de administrare a dozei, mai ales la pacientii cu insuficienta renala severa sau la cei care sunt supusi
terapiei de substitutie renala (TSR), din cauza numerosilor factori variabili care pot influenta
concentratiile serice de vancomicina la aceste grupe de pacienti.

La pacientii cu insuficientd renald usoarad sau moderata, doza initiald nu trebuie redusa. La pacientii cu
insuficienta renald severa, este de preferat prelungirea intervalului de administrare, fatd de
administrarea zilnicd a unor doze mai reduse.

Trebuie acordati o atentie corespunzatoare administrarii concomitente cu medicamente care pot
reduce clearance-ul vancomicinei si/sau potenta reactiile adverse la vancomicina (vezi pct. 4.4 din
RCP).

Vancomicina este slab dializabila prin hemodializd intermitentd. Cu toate acestea, utilizarea
membranelor cu flux crescut si a terapiei de substitutie renala continud (TSRC) creste clearance-ul
vancomicinei si, In general, este necesara administrarea de doze de substitutie (de obicei dupa sedinta
de hemodializa, in cazul hemodializei intermitente).



Solutiile de vancomicind au un pH scazut, care poate provoca instabilitate chimica sau fizica daca sunt
amestecate cu alti compusi. Amestecarea cu solutii alcaline trebuie evitata.

Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte solutii perfuzabile, cu exceptia clorurii de sodiu 9
mg/ml (0,9%), solutiei de glucoza 50 mg/ml (5%), solutiei Ringer Lactat i.v. sau solutiei Ringer acetat

1.V.
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