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oOobhown -

1. Was ist Vanco-saar® 1g und wofiir wird es angewendet?

Vanco-saar® 1g ist ein Antibiotikum, das zu einer Gruppe von Antibiotika gehort,
die ,Glykopeptide* genannt werden. Vanco-saar® 1g wird zur Beseitigung
bestimmter Bakterien verwendet, die Infektionen verursachen.

Vanco-saar® 1g wird zu einer Infusionslésung oder oralen Lésung aufbereitet.

Vanco-saar® 1g wird in allen Altersgruppen durch Infusion zur Behandlung folgender

schwerwiegender Infektionen eingesetzt:

- Infektionen der Haut und des Gewebes unter der Haut.

- Infektionen der Knochen und Gelenke

- Eine Infektion der Lunge, die als ,Pneumonie” bezeichnet wird.

- Entzindung der Herzinnenhaut (Endokarditis) und zur Vermeidung von Endo-
karditis bei Risiko-Patienten, wenn sie schweren chirurgischen Eingriffen
unterzogen werden.

- Infektion im Blut im Zusammenhang mit den oben aufgefthrten Infektionen.

Vanco-saar® 1g kann bei Erwachsenen und Kindern zur Behandlung von Schleim-
hautinfektionen des Dunn- und Dickdarms mit Schéadigung der Schleimhaute
(pseudomembrandse Kaolitis), verursacht durch das Bakterium Clostridium difficile
aral verabreicht werden.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Vanco-saar® 1g
beachten?

Vanco-saar® 1g darf nicht angewendet werden,
- wenn Sie allergisch (Uberempfindlich) gegen Vancomycin oder einen der in
Abschnitt B. genannten sonstigen Bestandteile von Vanco-saar® 1 g sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Nach der Injektion von Vancomycin in die Augen wurde Uber schwerwiegende
Nebenwirkungen berichtet, die zu Sehverlust fuhren kénnen.

Vor der Behandlung mit Vanco-saar® 1 g mussen Sie lhren Arzt oder Krankenhaus-

Apotheker oder Krankenschwester informieren:

- wenn Sie eine vorherige allergische Reaktion auf das Antibiotikum Teicoplanin
hatten, weil dies bedeuten kénnte, dass Sie auch gegen Vancomycin allergisch
sind.

- wenn Sie an einer Horschadigung leiden, besonders wenn Sie alter sind (Sie
kénnten Hortests wahrend der Behandlung bendtigen).

- wenn Sie Nierenprobleme haben (lhre Blutwerte und Nieren werden wéhrend
der Behandlung tberpruft).

- wenn Sie Vancomycin fir die Behandlung von Diarrhée in Verbindung mit einer
Clostridium difficile-Infektion infundiert, statt oral verabreicht bekommen.

- wenn Sie nach der Anwendung von Vancomycin jemals einen schweren
Hautausschlag oder Hautablésungen, Blasenbildung und / oder Geschwure im
Mund entwickelt haben.

Vor der Behandlung mit Vanco-saar® 1 g mussen Sie lhren Arzt oder Krankenhaus-

Apotheker oder Krankenschwester informieren:

- wenn Sie Vancomycin lange Zeit erhalten (Sie kénnten wahrend der Behandlung
Untersuchungen Ihrer Blutwerte, Ihrer Leber und Nieren bendtigen).

- wenn Sie wahrend der Behandlung eine Hautreaktion entwickeln.

- wenn Sie schwere oder anhaltende Durchfélle wahrend oder nach der Anwen-
dung von Vancomycin haben, wenden Sie sich sofort an lhren Arzt. Durchfall
kann ein Anzeichen einer Darmentzindung (pseudomembrandse Kolitis) sein,
die als Folge einer Behandlung mit Antibiotika auftreten kann.

Im Zusammenhang mit der Vancomycin-Behandlung wurde Uber schwerwiegende
Hautreaktionen wie Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse,
Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS)
sowie akute generalisierte exanthematische Pustulose (AGEP) berichtet. Stellen
Sie die Verwendung von Vancomycin ein und suchen Sie sofort einen Arzt auf,
wenn Sie eines der in Abschnitt 4 beschriebenen Symptome bemerken.

Bei der Anwendung von Vanco-saar® 1g wurde Uber Anzeichen von allergischen
Reaktionen auf dieses Arzneimittel, einschlieBlich Atemproblemen und Brust-
schmerzen, berichtet. Setzen Sie Vanco-saar® 1g sofort ab und kontaktieren
Sie umgehend lhren Arzt oder einen Notarzt, wenn Sie eines dieser Anzeichen
bemerken.

Kinder

Vancomycin wird bei Frihgeborenen und Kleinkindern mit besonderer Sorgfalt
eingesetzt, weil ihre Nieren nicht vollstandig entwickelt sind und sich Vancomycin
im Blut ansammeln kénnte. Diese Altersgruppe kénnte Blutuntersuchungen zur
Kontrolle des Vancomycinspiegels im Blut benétigen.

Die gleichzeitige Verabreichung von Vancomycin und Anasthetika wurde bei
Kindern mit Hautrétungen (Erythem) und allergischen Reaktionen in Verbindung
gebracht. Ebenso kann die gleichzeitige Anwendung mit anderen Arzneimitteln wie
Aminoglykosid-Antibiotika, nicht-steroidalen entztindungshemmenden Mitteln
(NSAIDs, z.B. Ibuprofen) oder Amphotericin B (Arzneimittel zur Bek&mpfung von
Pilzinfektionen) das Risiko von Nierenschaden erhthen, so dass daher haufigere
Blut- und Nierenuntersuchungen notwendig sein kénnen.

Anwendung von Vanco-saar® 1g zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen / anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen / angewendet
haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden.

Achtung:

Bei Patienten mit einer entzindlichen Darminfektion kénnen auch nach oraler
Anwendung von Vancomycin klinisch bedeutsame Serumkonzentrationen auftreten,
vor allem, wenn gleichzeitig eine Nierenfunktionseinschrankung besteht. Dann
sind Wechselwirkungen wie nach intravendser Infusion maglich.

Vancomycin / andere potentiell nieren- bzw. gehérschédigende Medikamente

Eine gleichzeitige oder aufeinanderfolgende Gabe von Vancomycin und anderen
potentiell oto- oder nephrotoxischen Medikamenten (z.B. Piperacillin / Tazobactam)
kann die Oto- und/oder Nephrotoxizitat verstérken. Besonders bei gleichzeitiger
Gabe von Aminoglykosiden ist eine sorgfaltige Uberwachung notwendig. In diesen
Fallen ist die Maximaldosis von Vancomycin auf 500 mg alle 8 Stunden zu begrenzen.

Vancomycin / Narkosemittel

Es gibt Berichte, dass die Haufigkeit der im zeitlichen Zusammenhang mit der
intravendsen Vancomycin-Infusion mdglichen Nebenwirkungen [(wie z. B. Hypotonie,
Hautrétung, Erythem, Nesselsucht und Juckreiz) siehe auch Abschnitt 41 bei
gleichzeitiger Gabe von Vancomycin und Narkosemitteln zunimmt.

Vancomycin / Muskelrelaxantien

Wird Vancomycin unter oder unmittelbar nach Operationen verabreicht, kann bei
gleichzeitiger Anwendung von Muskelrelaxantien (wie z.B. Succinylcholin) deren
Wirkung (neuromuskulére Blockade) verstarkt und verlangert sein.

MiP

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu
sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat.

Zu einer Anwendung von Vancomycin in der Schwangerschaft und Stillzeit beim
Menschen liegen keine ausreichenden Erfahrungen vor, daher sollte Vanco-saar®
1g Schwangeren nur nach einer eingehenden Nutzen-Risiko-Abwagung gegeben
werden.

Tierversuche haben keine Hinweise auf Missbildungen ergeben.

Vancomycin geht in die Muttermilch tUber und sollte daher in der Stillzeit nur
bei Versagen anderer Antibiotika angewendet werden. Beim Saugling kann es
zu Storungen der Darmflora mit Durchfallen, Sprosspilzbesiedlung und maglicher-
weise auch zu einer Sensibilisierung kommen.

Verkehrstiichtigkeit und Fadhigkeit zum Bedienen von Maschinen
Vancomycin hat keinen oder vernachlassigbaren Einfluss auf die Verkehrstich-
tigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

3. Wie ist Vanco-saar® 1g anzuwenden?

Sie werden Vanco-saar® 1g von medizinischem Fachpersonal erhalten, wahrend
Sie im Krankenhaus sind. Ihr Arzt wird entscheiden, wie viel dieses Arzneimittels
Sie jeden Tag erhalten und wie lange die Behandlung dauern wird.

Dosierung

Die Dosis, die Ihnen gegeben wird, hangt von folgenden Faktoren ab:
- |lhrem Alter,

- lhrem Gewicht,

- der Infektion, die Sie haben,

- wie gut Ihre Nieren funktionieren,

- |hrem Hérvermaogen,

- allen anderen Medikamente, die Sie vielleicht einnehmen.

Intravendse Anwendung

Erwachsene und Jugendliche (ab 12 Jahren)

Die Dosierung wird nach lhrem Kérpergewicht berechnet. Die tbliche Infusions-
dosis betragt 15 bis 20 mg fur jedes kg Kérpergewicht. Es wird gewdhnlich alle
8 bis 12 Stunden verabreicht. In einigen Fallen kann Ihr Arzt entscheiden, eine
Anfangsdosis von bis zu 30 mg fur jedes kg Kérpergewicht zu geben. Die maximale
Dosis sollte 2 g nicht Uberschreiten.

Anwendung bei Kindern

Kinder im Alter von einem Monat bis 12 Jahre

Die Dosierung wird nach dem Kérpergewicht des Kindes berechnet. Die Ubliche
Infusionsdosis betragt 10 bis 15 mg fur jedes kg Kérpergewicht. Sie wird gewohnlich
alle 6 Stunden gegeben.

Fruih- und Neugeborene (von O bis 27 Tage)

Die Dosierung wird nach dem postmenstruellen Alter berechnet (die Zeit zwischen
dem ersten Tag der letzten Menstruation und der Geburt (Gestationsalter) plus
die nach der Geburt verstrichene Zeit (postnatales Alter).

Altere, schwangere Frauen und Patienten mit einer Nierenstdrung einschlieBlich
Dialyse-Patienten kénnen eine andere Dosis bendtigen.

Orale Verabreichung

Erwachsene und Jugendliche (ab 12 Jahre)

Die empfohlene Dosis betragt 125 mg alle 6 Stunden. In einigen Fallen kann Ihr
Arzt entscheiden, lhnen eine héhere Tagesdosis von bis zu 500 mg alle 6 Stunden
zu geben. Die maximale Tagesdosis sollte 2 g nicht Uberschreiten.

Wenn Sie vorher bereits eine Infektion der Schleimhaut des Dunn- und des
Dickdarms hatten, kénnen Sie eine unterschiedliche Dosis und unterschiedliche
Dauer der Therapie bendtigen.

Anwendung bei Kindern

Neugeborene, Séuglinge und Kinder unter 12 Jahren

Die empfohlene Dosis betragt 10 mg pro kg Kérpergewicht. Es wird gewdhnlich alle
6 Stunden verabreicht. Die maximale Tagesdosis sollte 2 g nicht Uberschreiten.

Art der Anwendung

Intravendse Infusion bedeutet, dass das Arzneimittel aus einer Infusionsflasche
oder einem Beutel durch einen Schlauch in eines Ihrer BlutgefaBe und so in lhren
Kérper flieBt. lhr Arzt / |hre Arztin oder Krankenschwester/-pfleger wird
Vancomycin immer in lhr Blut und nicht in den Muskel geben.

Die Infusion in die Vene wird Uber einen Zeitraum von mindestens 60 Minuten
erfolgen.

Bei der Behandlung einer Infektion der Schleimhaut des Dinn- und des Dickdarms
mit Schadigung der Schleimhaute (so genannte pseudomembrandse Kolitis) muss
das Arzneimittel als Lésung zur oralen Anwendung verabreicht werden (Sie
nehmen das Arzneimittel durch den Mund ein).

Dauer der Behandlung

Die Dauer der Behandlung hangt von lhrer Infektion ab und kann mehrere Wochen
dauern.

Die Therapiedauer kann je nach individueller Reaktion auf die Behandlung fur jeden
Patienten unterschiedlich sein.

Wahrend der Behandlung kénnen Blutuntersuchungen durchgefiihrt werden, Sie
kénnen gebeten werden, Urinproben abzugeben und werden gegebenenfalls
Hortests unterzogen, um mogliche Nebenwirkungen zu erkennen.

Wenn eine groBere Menge Vanco-saar® 1g angewendet wurde als vorgesehen

- Ein spezifisches Gegengift (Antidot) ist nicht bekannt.

- Hohe Serumkonzentrationen kénnen durch Hamodialyse unter Verwendung von
Polysulfonmembranen wirksam reduziert werden, ebenso mit dem Verfahren
der Hamofiltration oder Hamoperfusion mit Polysulfon-Harzen.

- Im Ubrigen ist bei Uberdosierung eine symptomatische Behandlung unter
Aufrechterhaltung der Nierenfunktion erforderlich.

Wenn die Einnahme/Anwendung von Vanco-saar® 1g vergessen wurde
Eine vergessene Gabe sollte vor der nachsten regularen Gabe nachgeholt werden.

Wenn die Einnahme/Anwendung von Vanco-saar® 1g abgebrochen wird

Zu niedrige Dosierung, unregelméaBige Einnahme oder vorzeitiger Therapieabbruch
gefahrden den Therapieerfolg oder kénnen zu Ruckfallen fihren, deren Behandlung
dann erschwert ist. Bitte halten Sie sich an die Empfehlungen Ihres Arztes.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie
Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Verwenden Sie Vancomycin nicht mehr und suchen Sie sofort einen Arzt auf,

wenn Sie eines der folgenden Symptome bemerken:

» Rotliche, nicht erhohte, zielscheibenartige oder kreisférmige Flecken am
Rumpf, haufig mit zentralen Blasen, Hautablésungen, Geschwuire im Mund,
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Rachen, Nase, Genitalien und Augen. Diesen schwerwiegenden Hautaus-
schlagen kénnen Fieber und grippeahnliche Symptome vorausgehen (Stevens-
Johnson-Syndrom und toxische epidermale Nekrolyse).

« GroBflachiger Hautausschlag, hohe Kérpertemperatur und vergroBerte
Lymphknoten (DRESS-Syndrom oder Arzneimittel-Hypersensitivitats-
syndrom).

« Ein roter, schuppiger, groBflachiger Ausschlag mit Erhebungen unter der Haut
und Blasen, begleitet von Fieber zu Beginn der Behandlung (akute generalisierte
exanthematische Pustulose).

* Brustschmerzen, die ein Anzeichen fir eine potenziell schwerwiegende
allergische Reaktion namens Kounis-Syndrom sein kénnen.

Vancomycin kann allerglsche Reaktionen hervorrufen, obwohl schwere
allergische Reakti hylaktischer Schock) selten sind. Sagen Sie lhrem
Arzt sofort, wenn Sie plntzllch keuchen sollten, Atembeschwerden, Rétung im
oberen Teil des Korpers, Hautausschlag oder Juckreiz hekommen.

Die Resorption von Vancomycin aus dem Magen-Darm-Trakt ist vernachlassigbar.
Wenn Sie jedoch eine entzindliche Erkrankung des Verdauungstraktes haben,
vor allem wenn Sie auch eine Nierenerkrankung haben, kénnen &hnliche Neben-
wirkungen auftreten, wie bei der Infusion von Vancomycin.

Héufige Nebenwirkungen (kdnnen bei 1 von 10 Patienten auftreten)

- Blutdruckabfall

- Atembeschwerden, Gerdusche beim Atmen (ein hohes Geréusch verursacht
durch Behinderungen des Luftflusses in den oberen Atemwegen)

- Hautausschlag und Entzlindung der Mundschleimhaute, juckender Hautaus-
schlag, Nesselsucht

- Nierenprobleme, die in erster Linie durch Blutuntersuchungen festgestellt
werden

- Rétung von Oberkdrper und Gesicht, Entzindung einer Vene

- Erhéhung von Leberenzymen

Gelegentliche Nebenwirkungen (kdnnen bei bis 1 von 100 Patienten auftreten)
- VorlUbergehende oder bleibende Verschlechterung des Hérvermdégens

Seltene Nebenwirkungen (kdnnen bei 1 von 1000 Patienten auftreten):

- Abnahme der weiBen Blutkérperchen, der roten Blutkérperchen und der Blut-
plattchen (Blutzellen, die fur die Blutgerinnung verantwortlich sind) Anstieg
der weiBen Blutkérperchen im Blut

- Verlust des Gleichgewichts, Ohrgerausche, Schwindel

- Entzindung der BlutgeféaBe

- Ubelkeit (sich schlecht fuhlen)

- Entzindung der Nieren und Nierenversagen

- Schmerzen und Muskelkrampfe in Brust und Ricken

- Fieber, Schuttelfrost

Sehr seltene Nebenwirkungen (kdnnen bei 1 von 10.000 Patienten auftreten)

- Plotzlicher Beginn einer schweren allergischen Hautreaktion mit Blasenbildung
oder Ablésung der Haut. Dies kann von hohem Fieber und Gelenkschmerzen
begleitet sein

- Herzstillstand

- Entzindung des Darms, was Bauchschmerzen und Durchfall verursacht, der
mitunter auch Blut enthalten kann

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht

abschatzhbar)

- Erbrechen, Durchfall

- Verwirrung, Schlafrigkeit, Mangel an Energie, Schwellungen, Flissigkeitsan-
sammlung im Kérper, verminderte Urinmengen

- Hautausschlag mit Schwellung oder Schmerzen hinter den Ohren, im Nacken,
in der Leistengegend, unter dem Kinn und den Achselhéhlen (geschwollene
Lymphknoten), anormale Blut- und Leberwerte

- Hautausschlag mit Blasen und Fieber

- UbermaBiger Abbau roter Blutkérperchen, der zu Miidigkeit und blasser Haut
fuhrt (hdmolytische Anémie)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Vanco-saar® 1g aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach
Verwendbar bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungshedingungen
Nicht tber 25°C lagern. Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den
Inhalt vor Licht zu schitzen.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung

Haltbarkeit der rekonstituierten Lésung:

Die chemische und physikalische Stabilitat der in Wasser fur Injektionszwecke
rekonstituierten Losung wurde bei einer Temperatur von < 25°C fur eine Lager-
dauer von 96 Stunden nachgewiesen.

Fur die parenterale Anwendung sollte die frisch zubereitete Lésung wegen des
Risikos einer mikrobiellen Kontamination bei der Auflésung alsbald gebraucht
werden. Fur die orale Anwendung kann die zubereitete Losung 96 Stunden im
Kuhlschrank aufbewahrt werden.

Haltbarkeit der zubereiteten Infusionslésung:

Die chemische und physikalische Stabilitat der gebrauchsfertigen Zubereitung
wurde fur 96 Stunden bei 2-8°C nachgewiesen. Aus mikrobiologischer Sicht
sollte die gebrauchsfertige Zubereitung sofort verwendet werden.

Wenn die gebrauchsfertige Zubereitung nicht sofort verwendet wird, ist der
Anwender fur die Dauer und die Bedingungen der Aufbewahrung verantwortlich.
Sofern die Herstellung der gebrauchsfertigen Zubereitung nicht unter kontrollierten
und validierten aseptischen Bedingungen erfolgt, ist diese nicht langer als
24 Stunden bei 2°C bis 8°C aufzubewahren.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Vanco-saar® 1g enthalt:

+ Der Wirkstoff ist Vancomycinhydrochlorid. Jede Durchstechflasche enthélt
1000 mg Vancomycinhydrochlorid, entsprechend 1.000.000 I.E. Vancomycin.

« Es sind keine sonstigen Bestandteile enthalten.

Wie Vanco-saar® 1g aussieht und Inhalt der Packung:

Feines, weiBes Pulver mit wenig rosafarbenem bis braunem Schimmer.
Vanco-saar® 1 g ist in Packungen mit 1, 5, 6 und 10 Durchstechflaschen erhaltlich.
Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
MIP Pharma GmbH

Kirkeler StraBe 41

66440 Blieskastel

Telefon: 06842 / 9608-0
Telefax: 06842 / 9609-355

Hersteller:

MIP Pharma GmbH
Kirkeler StraBe 41
66440 Blieskastel

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Januar 2026.

MIP Pharma GmbH

Kirkeler Str. 41 -

Weiterfiihrende Informationen

Hinweise / medizinische Aufkldrung

Antibiotika werden fur die Behandlung bakterieller Infektionen eingesetzt und sind

gegen virale Infektionen nicht wirksam.

Wenn lhnen Ihr Arzt Antibiotika verschrieben hat, brauchen Sie diese genau fur

lhre derzeitige Krankheit.

Trotz Antibiotikabehandlung kénnen manchmal einige Bakterien Uberleben und

weiterwachsen. Dieses Phanomen nennt man Resistenz: hierdurch kénnen

Antibiotika unwirksam werden.

Eine falsche Anwendung von Antibiotika vermehrt Resistenzentwicklungen. Sie

kénnen den Bakterien sogar helfen, resistent zu werden, und damit Ihre Heilung

verzdgern oder die antibiotische Wirkung verringern, wenn Sie folgendes nicht

beachten:

- Dosierung

- Zeitplan

- Behandlungsdauer

Um die Wirksamkeit dieses Arzneimittels zu bewahren:

1 - nehmen Sie Antibiotika nur, wenn sie lhnen verschrieben wurden.

2 - befolgen Sie genau die Einnahmeanweisungen.

3 - verwenden Sie kein Antibiotikum erneut ohne medizinische Verschreibung,
selbst wenn Sie eine ahnliche Krankheit behandeln wollen.

Die folgenden Informationen sind fur medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Orale Anwendung

Der Inhalt einer Durchstechflasche Vanco-saar® 1g wird in 20 ml Wasser aufge-
l6st. Teilmengen (z.B. 2,5 ml = 125 mg Vancomycin) kénnen entnommen und
dem Patienten etwas verdinnt zu trinken gegeben oder tber eine Magensonde
zugefthrt werden. Dieser Zubereitung kann man ein Geschmackskorrigens hin-
zufligen.

Intravendse Anwendung
Das Pulver muss rekonstituiert und das resultierende Konzentrat vor der
Anwendung weiter verdinnt werden.

Herstellung des Konzentrats

Der Inhalt einer Durchstechflasche mit 1000 mg Vancomycin wird in 20 ml
sterilem Wasser fur Injektionszwecke aufgeldst.

Ein ml der gebrauchsfertigen Lésung enthalt 50 mg Vancomycin.

Herstellung der Infusionslésung
Das Konzentrat kann mit sterilem Wasser fur Injektionszwecke, 9 mg/ml Natrium-
chlorid oder 50 mg/ml Glukose verdinnt werden.

Durchstechflasche mit 1000 mg Vancomycin: Um eine Infusionslésung mit
5 mg/ml herzustellen, werden 20 ml Konzentrat mit 180 ml des Lésungsmittels
verdinnt.

Die Vancomycinkonzentration in der Infusionslésung darf 2,5-5 mg/ml nicht
Uberschreiten.

Aussehen der Infusionslésung

Die Infusionslésung ist vor der Verabreichung visuell auf Partikel und Verfarbung
zu kontrollieren. Die Lésung darf nur angewendet werden, wenn sie klar und frei
von Partikeln ist.

Kompatibilitédt mit intravendsen Lésungen

Vancomycin ist kompatibel mit Wasser fur Injektionszwecke, 5% Glukose-Lésung
und physiologischer Natriumchlorid-Lésung.

Vancomycin-Lésungen werden grundséatzlich getrennt verabreicht, wenn die
chemische und physikalische Kompatibilitdt mit einer anderen Infusionslésung
nicht nachgewiesen/bestatigt ist.

Um Ausfallungen aufgrund des niedrigen pH-Werts von Vancomycinhydrochlorid-
Losungen zu vermeiden, sollten alle intraventsen Kantlen und Katheter mit einer
Kochsalzlésung gespilt werden.

Wichtige Inkompatibilitdten

Vancomycin-L&sungen haben einen niedrigen pH-Wert. Dies kann zu chemischer
oder physikalischer Instabilitéat fuhren, wenn sie mit anderen Substanzen ge-
mischt werden. Jede parenterale Ldsung sollte daher vor der Anwendung auf
Ausfallungen und Verfarbungen visuell Gberprift werden. Tribungen traten auf,
wenn Vancomycin-Lésungen mit Losungen folgender Substanzen gemischt
wurden: Aminophyllin; Barbiturate; Benzylpenicilline; Chlor-amphenicol-hydrogen-
succinat; Chlorothiazid-Natrium; Dexamethason-21-dihydrogenphosphat-Dinatrium;
Heparin-Natrium; Hydrocortison-21-hydrogensuccinat; Methicillin-Natrium; Natrium-
hydrogen-carbonat; Nitrofurantoin-Natrium; Novobiocin-Natrium; Phenytoin-Natrium;
Sulfadiazin-Natrium; Sulfafurazoldiethanolamin.

Kombinationstherapie

Im Falle einer Kombinationstherapie von Vancomycin mit anderen Antibiotika /
Chemotherapeutika sollten die zubereiteten Losungen getrennt verabreicht
werden.

Aufbewahrung nach Rekonstitution

Haltbarkeit der zubereiteten Infusionslésung:

Die chemische und physikalische Stabilitat der gebrauchsfertigen Infusionslésung
wurde for 96 Stunden bei 2-8°C nachgewiesen. Aus mikrobiologischer Sicht
sollte die Losung sofort verwendet werden. Wenn die gebrauchsfertige Zube-
reitung nicht sofort verwendet wird, ist der Anwender fur die Gesamtdauer und
die Bedingungen der Aufbewahrung verantwortlich. Sofern die Herstellung der
Rekonstitution/Lésung nicht unter kontrollierten und validierten aseptischen
Bedingungen erfolgt, ist diese nicht langer als 24 Stunden bei 2-8°C aufzubewahren.

Art der Anwendung_und Dauer der Therapie

Vancomycin darf nur als ausreichend verdinnte (mindestens 200 ml pro 1000 mg),
langsame intravendse Infusion fir mindestens eine Stunde oder mit einer Maximal-
geschwindigkeit von 10 mg/min (je nachdem, was langer dauert) verabreicht
werden. Patienten, deren Flussigkeitsaufnahme begrenzt werden muss, kénnen
auch eine Lésung von 1000 mg/100 ml erhalten.

Wahrend und unmittelbar nach einer schnellen Infusion von Vancomycin kénnen
allergischer Schock (anaphylaktische/anaphylaktoide Reaktionen) auftreten.

Die schnelle Verabreichung (d. h. Gber mehrere Minuten) kann zu ausgepragter
Hypotonie (einschlieBlich Schock und, in seltenen Fallen, Herzstillstand), histamin-
artigen Reaktionen und makulopapulésem oder erythematésem Ausschlag (,Red
Man’s Syndrom* oder ,Red Neck Syndrom®) fihren. Im Falle von schweren
akuten Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. anaphylaktische Reaktion), muss die
Behandlung mit Vancomycin sofort abgesetzt und die Gblichen NotfallmaBnahmen
muUssen eingeleitet werden.

Die gleichzeitige Anwendung von Vancomycin und Anadsthetika erhéht das Risiko
fur eine Rotung des Oberkérpers und fur allergischen Schock. Um das Risiko
solcher Reaktionen zu reduzieren, sollte Vancomycin vor der Anédsthesie Uber
einen Zeitraum von B0 Minuten verabreicht werden.
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