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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Vancomycin Carefarm 125 mg Hartkapseln
Vancomycin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie
mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt
wichtige Informationen.

» Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter
nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an IThren Arzt oder
Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie
es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch
wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was sind Vancomycin Carefarm 125 mg Hartkapseln und wofiir
werden sie eingenommen?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Vancomycin Carefarm 125 mg
Hartkapseln beachten?

3. Wie sind Vancomycin Carefarm 125 mg Hartkapseln einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie sind Vancomycin Carefarm 125 mg Hartkapseln aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was sind Vancomycin Carefarm 125 mg Hartkapseln und wofiir
werden sie eingenommen?

Vancomycin ist ein Antibiotikum, das zu einer Gruppe von Antibiotika

gehort, die ,,Glykopeptide® genannt werden. Vancomycin wird zur Be-

seitigung bestimmter Bakterien verwendet, die Infektionen verursachen.

Vancomycin wird bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren
eingesetzt fiir die Behandlung von Infektionen der Schleimhaut des
Diinn- und des Dickdarms mit Schadigung der Schleimhdute (pseudo-
membrandse Kolitis), verursacht durch das Bakterium Clostridioides
difficile.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Vancomycin Carefarm
125 mg Hartkapseln beachten?

Vancomycin Carefarm 125 mg Hartkapseln diirfen nicht

eingenommen werden,

» wenn Sie allergisch (iiberempfindlich) gegen Vancomycin oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind,

* wenn Sie nach der Anwendung von Vancomycin jemals einen
schweren Hautausschlag oder Hautablosungen, Blasenbildung und /
oder Geschwiire im Mund entwickelt haben.

Im Zusammenhang mit der Vancomycin-Behandlung wurde iiber
schwerwiegende Hautreaktionen wie Stevens-Johnson-Syndrom, toxi-
sche 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.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Vancomycin sollte mit Vorsicht angewendet werden, wenn Sie eine
entziindliche Erkrankung des Verdauungstraktes haben (es besteht die
Gefahr von Nebenwirkungen, besonders wenn Sie auch unter einer
Beeintrachtigung der Nierenfunktion leiden).

Vancomycin Kapseln sind nicht geeignet fiir Kinder unter 12 Jahren oder
fiir Jugendliche, die nicht in der Lage sind, sie zu schlucken. Andere
Formen dieses Arzneimittels konnen fiir Kinder besser geeignet sein.
Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

Bei der Anwendung von Vancomycin wurde iiber Anzeichen von
allergischen Reaktionen auf dieses Arzneimittel, einschlielich
Atemproblemen und Brustschmerzen, berichtet. Setzen Sie Vancomycin
sofort ab und kontaktieren Sie umgehend lhren Arzt oder einen Notarzt,
wenn Sie eines dieser Anzeichen bemerken.

Einnahme von Vancomycin Carefarm 125 mg Hartkapseln zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen / anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen /
angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen /
anzuwenden.

Informieren Sie lhren Arzt vor allem, wenn Sie eines der folgenden

Arzneimittel einnehmen:

- andere Antibiotika wie Streptomycin, Neomycin, Gentamycin,
Cephaloridin, Polymyxin B, Colistin, Tobramycin oder Amikacin.

Diese Arzneimittel konnen lhre Nieren und / oder Ihr Gehdr beein-

trichtigen, wenn sie gleichzeitig mit Vancomycin eingenommen werden.

Einnahme von Vancomycin Carefarm 125 mg Hartkapseln zusammen
mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol

Es gibt keine Daten zu Wechselwirkungen von Vancomycin mit
Lebensmitteln, Getranken oder Alkohol.

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
Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker um Rat.

Sprechen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels mit Threm Arzt,
wenn Sie stillen, da Vancomycin in die Muttermilch tibergeht.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Dieses Arzneimittel hat keinen oder einen zu vernachldssigenden Einfluss
auf die Verkehrstiichtigkeit oder das Bedienen von Maschinen.

3. Wiesind Vancomycin Carefarm 125 mg Hartkapseln einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Anweisung lhres
Arztes oder Apothekers ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Erwachsene und Jugendliche (ab 12 Jahren):

Die empfohlene Dosis betrdgt 125 mg alle 6 Stunden. In einigen Fillen
kann Thr Arzt entscheiden, lhnen eine hohere Tagesdosis von bis zu
500 mg alle 6 Stunden zu geben. Die maximale Tagesdosis sollte 2 g
nicht iiberschreiten.

Wenn Sie vorher bereits unter einer Infektion der Schleimhaut des Diinn-
und des Dickdarms litten, kann es sein, dass Sie eine andere Dosis und
andere Therapiedauer benotigen.

Art der Anwendun
Nur zur oralen Anwendung.

Schlucken Sie die Kapseln unzerkaut mit Wasser.

Die iibliche Dauer der Therapie betrdgt 10 Tage, kann aber je nach
Ansprechen des Patienten auf die Behandlung unterschiedlich sein.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Vancomycin Carefarm 125 mg
Hartkapseln eingenommen haben, als Sie sollten

Suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn Sie mehr als die verordnete
Anzahl Kapseln eingenommen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Vancomycin Carefarm 125 mg
Hartkapseln vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben, sondern fahren mit der Einnahme der
Kapseln wie gewohnt fort.

Wenn Sie die Einnahme von Vancomycin Carefarm 125 mg
Hartkapseln abbrechen

Sie miissen die Behandlung mit Vancomycin wie von Threm Arzt oder
Apotheker verordnet fortsetzen. Wenn Sie die Einnahme von Vancomycin
vor Ende der Behandlung beenden, besteht moglicherweise ein Risiko,
dass Sie sich wieder schlechter fiihlen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben,
wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Vancomycin kann allergische Reaktionen hervorrufen, obwohl
schwere allergische Reaktionen (anaphylaktischer Schock) selten
sind. Informieren Sie lhren Arzt sofort, wenn Sie plotzlich
Atembeschwerden oder Rétungen im oberen Teil des Korpers,
Hautausschlag oder Juckreiz bekommen.

Verwenden Sie Vancomycin nicht mehr und suchen Sie sofort einen

Arzt auf, wenn Sie eines der folgenden Symptome bemerken:

« rotliche, nicht erhohte, zielscheibenartige oder kreisformige Flecken
am Rumpf, hiufig mit zentralen Blasen, Hautablosungen, Geschwiire
im Mund, Rachen, Nase, Genitalien und Augen. Diesen schwer-
wiegenden Hautausschldgen konnen Fieber und grippedhnliche
Symptome vorausgehen (Stevens-Johnson-Syndrom und toxische
epidermale Nekrolyse).



» Grofiflachiger Hautausschlag, hohe Korpertemperatur und vergroBerte
Lymphknoten (DRESS-Syndrom oder Arzneimittel-Hypersensitivitats-
syndrom).

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

 Brustschmerzen, die ein Anzeichen fiir eine potenziell schwerwiegende
allergische Reaktion namens Kounis-Syndrom sein kdnnen.

Die Aufnahme von Vancomycin aus dem Magen-Darm-Trakt ist
vernachldssigbar. Daher sind unerwiinschte Nebenwirkungen nach der
Einnahme der Kapseln unwahrscheinlich.

Wenn Sie jedoch eine entziindliche Erkrankung des Verdauungstraktes
haben, vor allem wenn Sie zugleich auch an einer Nierenerkrankung
leiden, konnen dhnliche Nebenwirkungen wie bei einer Infusion von
Vancomycin auftreten. Daher sind hier auch die Nebenwirkungen
und Hiufigkeiten enthalten, die fiir Vancomycin als Infusion berichtet
wurden.

Hiiufige Nebenwirkungen (konnen bei 1 von 10 Patienten auftreten):

- Blutdruckabfall

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

- Hautausschlag und Entziindung der Mundschleimhdute, juckender
Hautausschlag, Nesselsucht

- Nierenprobleme, die in erster Linie durch Blutuntersuchungen
festgestellt werden

- Ré&tung von Oberkdrper und Gesicht, Venenentziindung

- Erhéhung von Leberenzymen

Gelegentliche Nebenwirkungen (konnen bei 1 von 100 Patienten
auftreten):
- Voriibergehende oder bleibende Verschlechterung des Hérvermdgens

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

- Abnahme der weillen Blutkorperchen, der roten Blutkoérperchen und
der Blutplattchen (Blutzellen, die fiir die Blutgerinnung verantwortlich
sind)

- Anstieg der weillen Blutkérperchen im Blut

- Verlust des Gleichgewichts, Ohrgerdusche, Schwindel

- Entziindung der Blutgefife

- Ubelkeit (sich schlecht fiihlen)

- Entziindung der Nieren und Nierenversagen

- Schmerzen und Muskelkrdmpfe in Brust und Riicken

- Fieber, Schiittelfrost

Sehr seltene Nebenwirkungen (kénnen bei 1 von 10 000 Patienten

auftreten):

- Plétzlicher 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 (Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten

nicht abschitzbar):

- Erbrechen, Durchfall

- Verwirrung, Schléfrigkeit, Mangel an Energie, Schwellungen, Fliissig-
keitsansammlung im Korper, vermindertes Urinieren

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

- Hautausschlag mit Blasen und Fieber

- UbermiBiger Abbau roter Blutkdrperchen, der zu Miidigkeit und
blasser Haut fiihrt (hdmolytische Andmie).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch
direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfiigung gestellt werden.

5. Wie sind Vancomycin Carefarm 125 mg Hartkapseln aufzube-
wahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht iiber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals {iber das Abwasser (z. B. nicht iiber
die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Threr Apotheke, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden
Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Vancomycin Carefarm 125 mg Hartkapseln enthalten

- Der Wirkstoff ist: Vancomycinhydrochlorid. Jede Hartkapsel enthélt
125 mg Vancomycin (als Vancomycinhydrochlorid), das 125.000 LE.
Vancomycin entspricht.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Macrogol 6000.
Kapseliiberzug: Gelatine und Farbstoffe. Die Kapseln enthalten
folgende Farbstoffe: Eisen(I1l)-hydroxid-oxid x H,O, Eisen(IlI)-oxid,
Titandioxid, Eisen(ILIII)-oxid.

Wie Vancomycin Carefarm 125 mg Hartkapseln aussehen und Inhalt
der Packung

Die Kapseln mit 125 mg sind grau / rosa Hartkapseln aus Gelatine mit
einer weiflen bis fast weillen fliissigen Mischung als feste Masse.

Originalverpackungen enthalten 4, 12, 12 (3 x 4), 20, 28 oder 30 Hart-
kapseln.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroflen in den Verkehr
gebracht.

Zulassungsinhaber:
Orifarm GmbH
Fixheider Str. 4
51381 Leverkusen

Einfuhr und Vertrieb:
1 0 1 Carefarm GmbH
Fixheider Str. 4

51381 Leverkusen

Umgepackt von:
Orifarm Supply s.r.o0.
Palouky 1366

253 01 Hostivice
Tschechien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Januar 2026.

Weiterfiihrende Informationen

Hinweise / medizinische Aufklirung
Antibiotika werden fiir die Behandlung bakterieller Infektionen einge-

setzt und sind gegen virale Infektionen nicht wirksam.

Wenn Thnen Ihr Arzt Antibiotika verschrieben hat, brauchen Sie diese
genau fiir Thre derzeitige Krankheit.

Trotz Antibiotikabehandlung koénnen manchmal einige Bakterien
iiberleben und weiterwachsen. Dieses Phdnomen nennt man Resistenz:
hierdurch kénnen Antibiotika unwirksam werden.

Eine falsche Anwendung von Antibiotika vermehrt Resistenz-
entwicklungen. Sie kénnen den Bakterien sogar helfen, resistent zu
werden, und damit Thre Heilung verzégern oder die antibiotische Wirkung
verringern, wenn Sie folgendes nicht beachten:

* Dosierung

e Zeitplan

* Behandlungsdauer

Um die Wirksamkeit dieses Arzneimittels zu bewahren:

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

2 - befolgen Sie genau die Einnahmeanweisungen.

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

4 - geben Sie Thr Antibiotikum niemals einer anderen Person, da es
moglicherweise ungeeignet fiir deren Krankheit sein kann.

5- geben Sie nach beendeter Behandlung das nicht verwendete
Medikament Threm Apotheker zurlick, um eine sachgerechte
Entsorgung zu gewihrleisten.



