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Capsula vancomycini
(Caps. vancomycin.)

Javallat
Clostridium difficile fert6zés.
Osszetétel

Hatoéanyagok 1 db kapszulaban

125 mg Vankomicin-hidroklorid: triciklikus glikopeptid antibiotikum. Az érzékeny baktérium
sejtfalanak bioszintézisét gatolja. Az osztodo mikroorganizmusokat elpusztitja. Kdrositia a
bakterialis sejtmembran dateresztoképességeét.

Egyéb dsszetevok: laktéz-monohidrat.

Tarolas

A készitmenyt gyermekek elél gondosan el kell zarni.
Kiilonleges tarolast nem igényel.

Alkalmazassal kapcsolatos fontos tudnivalok

Csak orvosi vényre kaphatd. Az orvos altal megadott hasznalati utasitast minden esetben be kell tartani.
Ha az orvos masképp nem rendeli szokédsos adagja felnbttek és 12—18 éves gyermekek és serdiilok
részére: a vankomicin javasolt adagja 125 mg 6 6ranként, 10 napon keresztiil a nem stlyos CDI els6
epizodja esetén. Az adag 10 napon keresztil 6 oranként 500 mg-ra ndvelhetd sulyos vagy
szovodményekkel jard betegség esetén. A maximalis napi adag nem haladhatja meg a 2 g-ot. A fert6zés
tobbszoros kitijulasa esetén megfontolhatdo az aktualis CDI-epizod vankomicin-kezelése, naponta
négyszer 125 mg adaggal 10 napon at, amelyet kdvethet akar az adag leépitése, ami az adag fokozatos
csOkkentését jelenti napi 125 mg-ig, vagy akar pulzald kezelés, azaz 125-500 mg/nap 2-3 naponta,
legalabb 3 héten at. A vankomicin-kezelés id6tartamat egyénenként, a klinikai lefolyas alapjan kell
meghatarozni. Ha lehetséges, a CDI-t vélhetden kivalto antibakterialis szer alkalmazasat le kell allitani.
rendszeresen ellendrizni kell a gyulladasos bélbetegségben szenvedd betegeknél.

Kiilonleges betegcsoportok

Vesekarosodds

A vankomicin nagyon kismértékli felszivodasa miatt a dozis modositasa nem sziikséges, kivéve
gyulladasos bélbetegség fennallasakor, illetve Clostridium difficile baktérium altal kivaltott alhartyas
bélgyulladasban.

Gyermekek és serdiilok

A vankomicin kapszula nem megfelelé a 12 évesnél fiatalabb gyermekek, vagy az azt lenyelni nem
képes serdiilok kezelésére. A 12 évnél fiatalabb gyermekek részére az életkornak megfeleld
gyogyszerformat kell alkalmazni. A kapszulat nem szabad felnyitni és boséges mennyiségi vizzel kell
bevenni.

Ellenjavallat
Az aldabbi esetben Onnél nem alkalmazhaté a készitmény.

A készitmény hatéanyagaval szembeni ismert tilérzékenység.
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Figyelmeztetés
Az alabbi esetekben a készitmény alkalmazasa elétt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Ez a készitmény kizarolag szajon at alkalmazhato, és ily moédon adva nem szivodik fel a szervezetbe. A
szajon at adott Vankomicin kapszula mas tipusu fert6zésekben nem hatékony. A felszivodas fokozott
lehet a bélnyalkahartya gyulladasos betegségeinél vagy a Clostridium difficile okozta alhartyas
bélgyulladasban. Az ilyen betegeknél fenndll a nemkivanatos hatdsok kockazata, kiilondsen, ha
egyidejlileg vesemiikodési zavar is fennall. A vankomicin szérumkoncentracidjat ellendrizni kell a
bélnyalkahartya gyulladasos betegségei esetén. Terhességben csak az elénydk és kockazatok gondos
mérlegelésével alkalmazhato. A vankomicin kivalasztodik az anyatejbe, ezért Ovatossagra van sziikség
szoptatd anyak vankomicin kezelésekor. Tekintettel a lehetséges mellékhatasokra, az orvosnak

mérlegelni kell az anya allapota alapjan a szoptatas leallitasat vagy esetleg a gyogyszer elhagyasat.
Vesekarosito hatas

A vesefunkcid rendszeres ellenérzése sziikséges a vesemiikodési zavarban szenvedd betegek
kezelésekor, illetve azoknal, akik egyidejlileg aminoglikozid antibiotikumot vagy mas vesekarositd
gyogyszert kapnak.

Hallaskarosodas

A rendszeres hallasvizsgalat hasznos lehet a hallaskarosodas kockazatanak minimalizalasahoz a
hallasvesztéssel €16 betegeknél, illetve azoknal, akik egyidejiileg hallaskarosodast esetlegesen el6idézo
gyogyszert, példaul aminoglikozid antibiotikumot kapnak.

Kolcsonhatas

Tajékoztassa kezeléorvosat, gyogyszerészét, ha az alabbiakban emlitett gyogyszerek koziil barmelyiket
is alkalmazza.

Keriilni kell a bélmozgést gatlok alkalmazasat, és feliil kell vizsgélni a protonpumpagatlok alkalmazasat.

Tajékoztassa kezelborvosat vagy gyogyszerészet a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint
alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirol is.

Lehetséges mellékhatas

Ha Onnél barmelyik, alabb felsorolt vagy egyéb mellékhatds jelentkezik, tdjékoztassa kezeld orvosdt
vagy gyogyszerészet.

A vankomicin elhanyagolhatd mértékben szivodik fel a gyomor-bélrendszerbél. Stlyos
bélnyalkahartya-gyulladas esetén azonban, kiilondsen, ha veseelégtelenség is fennall, kialakulhatnak
olyan mellékhatasok, amelyek maskor csak a vankomicin infuzié6 formajaban torténé adasakor
fordulnak el6. Atmeneti fehérvérsejtszam csokkenés, a csontvelé éltal termelt sejtek drasztikus
csokkenése, az un. eozinofil sejtek megszaporodasa a vérben, a vérlemezkék szdmanak csokkenése,
tartos hallasvesztés, szédiilés, fiilcsengés, veseelégtelenség. A vankomicin tartés hasznalata
gyogyszerrezisztens mikroorganizmusok elszaporodasahoz vezethet, ezért a beteg gondos megfigyelése
elengedhetetlen. Ha a kezelés alatt Gjabb fertdzés alakul ki, meg kell tenni a megfeleld intézkedéseket.

Allergias tiinet észlelése esetén hagyja abba a gyogyszer alkalmazasat. Amennyiben sulyos allergias
tiineteket, vagy egyéb sulyos mellékhatast észlel, hagyja abba a gyogyszer alkalmazasat, és azonnal
kérjen orvosi segitséget.
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