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Capsula vancomycini
(Caps. vancomycin.)

Vancomycini hydrochloridum 125 ¢
Lactosum monohydricum 120 g

100 db kapszulara
Expedicio6

Ceratzacskoban, kartondobozban.

Szignatura

[A vényen szerepl6 adagolas.]

Antiinfectivum.

ATC besorolas: bélfert6tleniték — vankomicin A07AAQ9.
Fontos tudnivalék

Csak orvosi vényre adhat6 ki. Készitése csak kérhazi gyogyszertarban, az OGYEI médszertani levelében
(lasd 1/2013. sz. ajanlas) leirtakat figyelembe véve torténhet. A Vancomycin kapszula 12 éves és
idésebb betegek szamara javasolt.

Ha a kezel6 orvos masképp nem rendeli szokasos adagolasa felnéttek és 12—18 éves gyermekek és
serdiilok részére: a vancomycin javasolt adagja 125 mg 6 oranként, 10 napon keresztiil a nem sulyos
CDI els6 epizddja esetén. Az adag 10 napon keresztiil 6 6ranként 500 mg-ra névelhetd sulyos vagy
szovodményekkel jard betegség esetén. A maximalis napi adag nem haladhatja meg a 2 g-ot. A fert6zés
tObbszords kitjulasa esetén megfontolhatd az aktualis CDI-epizdd vancomycin-kezelése, naponta
négyszer 125 mg adaggal 10 napon at, amelyet kovethet akar az adag leépitése, ami az adag fokozatos
csokkentését jelenti napi 125 mg-ig, vagy akar pulzalo kezelés, azaz 125-500 mg/nap 2-3 naponta,
legalabb 3 héten at. A vancomycin-kezelés id6tartamat egyénenként, a klinikai lefolyas alapjan kell
meghatarozni. Ha lehetséges, a CDI-t vélhetden kivalto antibakterialis szer alkalmazasat le kell allitani.
Gondoskodni kell a megfeleld folyadék- és elektrolitpotlasrol. Oralis alkalmazas utan a vancomycin

crer

Kiilonleges betegcsoportok esetén
Vesekarosodas

A nagyon alacsony szisztémas abszorpcio miatt a dézis modositasa nem sziikséges, kivéve, ha oralis
alkalmazast kdvetden jelentds az abszorpcid gyulladasos bélbetegség fennallasakor, illetve Clostridium
difficile kivaltotta pseudomembranosus colitisben.

Gyermekek és serdiilok

A vancomycin 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 b6séges mennyiségii vizzel kell
bevenni.

Hatéanyagok

Vancomycini hydrochloridum: triciklikus glikopeptid antibiotikum. Az érzékeny baktérium
sejtfalanak bioszintézisét gatolja. Az osztodo mikroorganizmusokra baktericid hatasu. Karositia a
bakteridlis sejtmembran permeabilitdasat.
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Javallat

Clostridium difficile fert6z¢és.

Ellenjavallat

A készitmény Osszeteviivel szembeni ismert tulérzékenység.
Figyelmeztetés

Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Ez a készitmény kizardlag szdjon at alkalmazhatd, és nem szivodik fel a szervezetbe. Az oralisan
alkalmazott Vancomycin kapszula mas tipusu fertézésekben nem hatékony. A felszivodas fokozott lehet
a bélnyalkahartya gyulladasos betegségei esetén vagy a Clostridium difficile okozta
pseudomembranosus colitisben. Az ilyen betegeknél fennall a nemkivanatos hatasok kockézata,
kiilonosen, ha egyidejlileg vesemiikodési zavar is fennall. Minél stlyosabb a vesemiikodési zavar, annal
nagyobb a vancomycin parenteralis alkalmazasabol fakado mellékhatasok kockazata. A vancomycin
esetén biztonsdgos alkalmazisa nem bizonyitott, ezért csak az elényok és kockazatok gondos
mérlegelésével alkalmazhat6. A vancomycin kivalasztodik az anyatejbe, ezért dvatossagra van sziikség
szoptatd anyak vancomycin kezelésekor. Tekintettel a lehetséges mellékhatasokra, mérlegelni kell az
anya allapota alapjan a szoptatas leallitasat vagy esetleg a gyogyszer elhagyasat.

Nephrotoxicitds

A vesefunkcié rendszeres ellendrzése sziikséges a vesemiikodési zavarban szenvedd betegek
kezelésekor, illetve azoknal, akik egyidejiileg aminoglikozid antibiotikumot vagy mas nefrotoxikus
gyogyszert kapnak.

Ototoxicitas

A rendszeres hallasvizsgalat hasznos lehet az ototoxicitds kockazatanak minimalizalasahoz a
hallasvesztéssel €16 betegeknél, illetve azokndl, akik egyidejlileg ototoxikus hatdsu gyogyszert, példaul
aminoglikozid antibiotikumot kapnak.

Kolesonhatas
Keriilni kell a motilitasgatlok alkalmazasat, és feliil kell vizsgalni a protonpumpagatlok alkalmazasat.
Mellékhatas

A vancomycin elhanyagolhaté mértékben szivodik fel a gastrointestinalis rendszerbdl. Sulyos
bélnyalkahartya-gyulladas esetén azonban - kiillondsen, ha veseelégtelenség is fennall - kialakulhatnak
olyan mellékhatasok, amelyek a vancomycin parenteralis alkalmazasakor fordulnak eld. Reverzibilis
neutropenia, agranulocytosis, eosinophilia, thrombocytopenia, pancytopenia. Immunrendszeri
betegségek és atmeneti vagy tartos hallasvesztés. Ritkan vertigo, tinnitus, veseelégtelenség, ami foként
a szérumkreatinin- vagy szérumkarbamid koncentraciéo emelkedésében nyilvanul meg. A vancomycin
tartds hasznalata gyogyszerrezisztens mikroorganizmusok elszaporodasdhoz vezethet, ezért a beteg
gondos megfigyelése elengedhetetlen. Ha a kezelés alatt szuperinfekcid alakul ki, meg kell tenni a
megfelel intézkedéseket.
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