CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Edicin, 500 mg, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji
Edicin, 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Edicin, 500 mg
Kazda fiolka zawiera 500 mg (500 000 j.m.) wankomycyny (Vancomycinum) w postaci wankomycyny
chlorowodorku.

Edicin,1 g
Kazda fiolka zawiera 1 g (1 000 000 j.m.) wankomycyny (Vancomycinum) w postaci wankomycyny
chlorowodorku.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek do sporzadzania roztworu do infuzji.

Biaty lub prawie biaty proszek liofilizowany.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Wankomycyna podawana pozajelitowo wskazana jest:

« W leczeniu wymienionych nizej cigzkich zakazen wywotanych przez drobnoustroje Gram-dodatnie
niewrazliwe na inne leki przeciwbakteryjne oraz w przypadku stwierdzonego uczulenia na
penicyliny i cefalosporyny:

- zapalenie wsierdzia;

- posocznica;

- zapalenie kosci i szpiku kostnego;

- zakazenia osrodkowego uktadu nerwowego;

- zakazenia dolnych drég oddechowych (zapalenie ptuc);

- zakazenia skory i tkanek migkkich;

- W zapobieganiu:

- zapaleniu wsierdzia u pacjentoéw z nadwrazliwoscia na antybiotyki z grupy penicylin;

- zakazeniom po zabiegach chirurgicznych w obrebie jamy ustnej lub goérnych droég oddechowych
oraz po innych zabiegach obarczonych duzym ryzykiem zakazenia bakteriami Gram-dodatnimi.

Wankomycyng mozna stosowa¢ doustnie w leczeniu:
+ rzekomobtoniastego zapalenia jelit wywotanego przez Clostridium difficile;
+ gronkowcowego zapalenia jelit.

W innych zakazeniach wankomycyna podawana doustnie jest nieskuteczna.

1 Edicin, 500 mg/1 g_renewal



4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Produkt leczniczy nalezy podawa¢ w infuzjach dozylnych lub doustnie. Nie podawa¢ w postaci
szybkiego wstrzyknigcia dozylnego (bolus) ani domigéniowo (patrz punkt 4.8).

Podawanie w infuzjach dozylnych

Dziatania niepozadane zwiazane z podaniem produktu leczniczego w infuzji dozylnej zaleza od
stezenia i szybkos$ci podania wankomycyny. Nie zaleca si¢ podawania roztworu wankomycyny
0 stezeniu wigkszym niz 5 mg/ml. Produkt leczniczy nalezy podawac powoli, przez co najmniej
60 minut, z szybkoscia nie wigksza niz 10 mg/min.

U niektorych pacjentow, u ktorych konieczne jest ograniczenie objetosci podawanych ptynéw, mozna
zastosowaé roztwor o st¢zeniu najwyzej do 10 mg/ml.

Dorosli z prawidtowq czynnosciq nerek
Najczgsciej stosowana dozylna dawka dobowa dla dorostych wynosi 2 g. Nalezy ja podawac w 2 lub
4 jednakowych dawkach podzielonych, tzn. 500 mg co 6 godzin lub 1 g co 12 godzin.

Pacjenci w podeszlym wieku

Ze wzgledu na ostabiong czynno$¢ nerek moze by¢ konieczne wigksze niz przewidywane
zmniejszenie dawki produktu leczniczego (patrz nizej). Zaleca si¢ kontrolowanie narzadu stuchu
(patrz punkt 4.4).

Dzieci

Zazwyczaj stosowana dawka dozylna wynosi 10 mg/kg mc. podawana co 6 godzin (catkowita dawka
dobowa wynosi 40 mg/kg mc.). Kazda infuzje¢ nalezy podawaé przez co najmniej 60 minut.

Stezenie wankomycyny w przygotowanym roztworze przeznaczonym dla dzieci nie powinno
przekraczaé¢ 2,5 mg/ml do 5 mg/ml. Maksymalna pojedyncza dawka dla dzieci wynosi 15 mg/kg mc.,
a maksymalna dawka dobowa 60 mg/kg mc. Nie powinna ona by¢ wieksza od dawki dobowej dla
dorostych, ktora wynosi 2 g.

Noworodki i niemowleta

U noworodkow objetosc dystrybucii jest wigksza, a czynnos¢ nerek jeszcze niecatkowicie rozwinigta,
dlatego zalecane dawkowanie w tej grupie pacjentdow rézni si¢ od dawkowania u dzieci i dorostych.

U noworodkow 1 niemowlat catkowita dawka dobowa moze by¢ mniejsza.

Dawka poczatkowa u noworodkow wynosi 15 mg/kg mc., a nastgpnie 10 mg/kg mc. co 12 godzin

W pierwszym tygodniu Zycia oraz co 8 godzin do ukonczenia 1. miesiaca zycia.

Kazda dawkg nalezy podawac nie krocej niz przez 60 minut.

Zazwyczaj stosowana dawka dozylna u niemowlat w wieku powyzej 1 miesiaca wynosi 10 mg/kg mc,
podawana co 6 godzin. Catkowita dawka dobowa wynosi 40 mg/kg me. Infuzje powinny trwac co
najmniej 60 minut.

U noworodkow i niemowlat zaleca sig¢ kontrolowanie stgzenia wankomycyny w surowicy.
U wezesniakoéw nalezy zmniejszy¢ dawke ze wzgledu na mniejsza wydolnos¢ nerek.

Dawkowanie u pacjentow z zaburzeniami cgynnosci nerek

U pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek dawke produktu leczniczego i (lub) przerwe miedzy
kolejnymi dawkami nalezy dostosowa¢ w zaleznosci od stopnia niewydolnosci nerek.

U wczes$niakow 1 u pacjentdw w podesztym wieku moze by¢ konieczne wigksze niz przewidywane
zmniejszenie dawki z powodu ostabionej czynnosci nerek. Ze wzgledu na zmiennos$¢ farmakokinetyki
wankomycyny u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek, leczenie nalezy kontrolowaé przez
oznaczanie st¢zen wankomycyny W surowicy.

Dawka wankomycyny jest liniowo zalezna od klirensu kreatyniny.
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Klirens kreatyniny [ml/min] Dawka dobowa wankomycyny [mg]
100 1545
90 1390
80 1235
70 1080
60 925
50 770
40 620
30 465
20 310
10 155

Tabela nie ma zastosowania u pacjentow z catkowita niewydolno$cia nerek, poddawanych dializie.

U tych pacjentéw po podaniu dawki poczatkowej 15 mg/kg mc. szybko uzyskuje si¢ terapeutyczne
stezenie wankomycyny w surowicy. Dawka dobowa konieczna do utrzymania statego stezenia leku
w surowicy wynosi 1,9 mg/kg mc.

Poniewaz wygodne jest podawanie pojedynczej dawki podtrzymujacej 250 do 1000 mg, pacjentom ze
znacznymi zaburzeniami czynnosci nerek dawke mozna podawac raz na kilka dni zamiast codziennie.
Odstepy miedzy kolejnymi dawkami nalezy ustala¢ w zaleznosci od 0znaczonych stezen
wankomycyny w surowicy. U pacjentow z bezmoczem zaleca si¢ podawanie 1 g co 7 do 10 dni.

Kontrolowanie stezenia leku w surowicy

Po wielokrotnym dozylnym podaniu produktu leczniczego maksymalne stezenie wankomycyny

W surowicy, mierzone po 2 godzinach od zakonczenia infuzji, wynosito od 20 do 30 mg/I.
Najmniejsze stezenie mierzone bezposrednio przed podaniem nastgpnej dawki powinno wynosi¢ od
5do 10 mg/l.

Dziatanie nefrotoksyczne wankomycyny wystepuje glownie przy najmniejszych st¢zeniach
wynoszacych 10 mg/l lub wigce;j.
Dziatanie ototoksyczne wystepuje rzadko przy stezeniach mniejszych niz 30 mg/1.

Podawanie doustne

Zawarto$¢ fiolki moze rowniez by¢ uzyta do sporzadzenia roztworu doustnego. Roztwor doustny
przygotowuje si¢ przez rozpuszczenie zawartosci fiolki (500 mg wankomycyny) w 30 ml wody.
Odpowiednia dawke mozna podaé pacjentowi do wypicia lub przez zgtebnik nosowo-zotadkowy.
Do roztworu mozna doda¢ syrop w celu poprawy smaku.

Dorosli i pacjenci w podeszlym wieku
Zazwyczaj stosowana doustnie dawka dobowa wynosi 500 mg do 2 g, podawana w 3 lub
4 jednakowych dawkach podzielonych przez 7 do 10 dni. Maksymalna dawka dobowa wynosi 2 g.

Dzieci

Zazwyczaj stosowana dawka dobowa wynosi 40 mg/kg mc., podawana w 3 lub 4 jednakowych

dawkach podzielonych przez 7 do 10 dni.

Maksymalna dawka dobowa wynosi 2 g.

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na wankomycyne.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

«  Wankomycyng nalezy podawac powoli. Szybkie podanie w ciagu kilku minut moze wywotaé
niedocis$nienie tetnicze, zespot ,,czerwonego cztowieka” lub rzadko wstrzas i zatrzymanie

czynnosci serca. Wankomycyne nalezy podawaé w rozcienczonym roztworze przez co najmniej
60 minut (patrz punkty 4.2 i 6.6).
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4.5

Ze wzgledu na znaczne wchtanianie wankomycyny podanej doustnie pacjentom z chorobami
zapalnymi btony §luzowej przewodu pokarmowego, ryzyko dziatan niepozadanych jest u nich
wigksze, zwlaszcza w przypadku wspoétistniejacych zaburzen czynnosci nerek. U tych pacjentow
konieczne jest kontrolowanie stgzenia wankomycyny w surowicy.

Wankomycyna dziata silnie drazniaco na tkanki, dlatego nie nalezy jej podawac¢ domigsniowo
(patrz punkt 4.8). Czgstos¢ zakrzepowego zapalenia zyt podczas stosowania dozylnego mozna
zmniejszy¢ przez prawidtowe rozcienczenie wankomycyny roztworem glukozy lub fizjologicznym
roztworem soli (patrz punkt 6.6) oraz zmiang miejsca wktucia.

Ze wzgledu na potencjalne dziatanie ototoksyczne lub nefrotoksyczne, wankomycyng nalezy
stosowaé ostroznie u pacjentdOw z zaburzeniami stuchu lub czynnosci nerek. Dawke produktu
leczniczego nalezy zmniejszy¢ w zaleznos$ci od stopnia zaburzenia czynnosci nerek (patrz punkt
4.2). Zaleca si¢ rowniez kontrolowanie stuchu. U wczeéniakow, niemowlat, matych dzieci

i U pacjentdow w wieku powyzej 60 lat nalezy zmniejszy¢ dawke wankomycyny lub wydtuzy¢
odstep migdzy dawkami ze wzgledu na zmniejszong wydolnos¢ nerek. U wszystkich tych
pacjentow zaleca sig regularne kontrolowanie st¢zenia wankomycyny i czynnosci nerek.

Podczas stosowania wankomycyny zgtaszano przemijajace lub trwate uszkodzenie stuchu,
zwlaszcza u pacjentow leczonych duzymi dawkami, otrzymujacych jednoczesnie inne leki

0 dziataniu ototoksycznym (np. aminoglikozydy) lub u 0s6b z wczesniejszymi zaburzeniami
stuchu.

Nalezy unika¢ stosowania wankomycyny u pacjentdw, u ktorych w przesztosci wystegpowata utrata
stuchu. Jesli podawanie wankomycyny jest konieczne, nalezy dostosowa¢ dawke na podstawie
pomiarow st¢zenia wankomycyny we krwi. Szumy uszne moga by¢ objawem poprzedzajacym
utrate stuchu.

Ryzyko utraty stuchu jest wigksze u pacjentow w podesztym wieku. Wiadomo, ze utrata stuchu
moze si¢ pogtebia¢ mimo zaprzestania leczenia.

Podczas dtugotrwatego leczenia nalezy kontrolowa¢ morfologi¢ krwi (patrz punkt 4.8).
Dlugotrwate stosowanie wankomycyny moze powodowaé¢ namnazanie opornych drobnoustrojow,
dlatego konieczne jest regularne kontrolowanie stanu pacjenta. Podczas dozylnego leczenia
wankomycyna w rzadkich przypadkach moze takze wystgpowac rzekomobtoniaste zapalenie jelita
grubego.

U niektorych pacjentow leczonych z powodu wywotanego przez Clostridium difficile
rzekomobloniastego zapalenia jelita grubego zgtaszano klinicznie istotne stg¢zenie leku w surowicy
po przyjeciu kilku dawek doustnych wankomycyny. U tych pacjentéw moze by¢ celowe
kontrolowanie stezenia leku w surowicy.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ krzyzowej reakcji alergicznej wankomycyng nalezy podawac ostroznie
pacjentom z nadwrazliwoscia na teikoplaning.

U wezesniakow i noworodkow konieczne moze by¢ kontrolowanie stgzenia wankomycyny we
krwi. Jednoczesne stosowanie wankomycyny i srodkow do znieczulenia ogdlnego powodowato

U dzieci rumien i zaczerwienienie podobne do wywotanego przez histaming.

U pacjentéw w podesztym wieku konieczne jest dostosowanie dawki, gdyz zmniejszanie si¢
przesaczania ktebuszkowego w tej grupie pacjentow moze spowodowac zwigkszenie st¢zenia
wankomycyny w surowicy (patrz punkt 4.2).

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie lekow znieczulajacych zwigksza ryzyko niedocisnienia tegtniczego,
zaczerwienienia skory, pokrzywki i §wiadu; moze rowniez spowodowac reakcje anafilaktyczna.
Czgstosé tych zaburzen jest mniejsza, gdy wankomycyna podawana jest w powolnej infuzji
dozylnej przed zastosowaniem leku do znieczulenia.

Konieczna jest uwazna obserwacja stanu pacjenta podczas jednoczesnego stosowania lekow

0 dziataniu neurotoksycznym i (lub) nefrotoksycznym, szczegoélnie takich, jak kwas etakrynowy,
antybiotyki aminoglikozydowe, amfoterycyna B, bacytracyna, polimiksyna B, kolistyna,
wiomycyna, leki hamujace przewodnictwo nerwowo-mig§niowe i cisplatyna.

Niezgodnosci farmaceutyczne: patrz punkt 6.2.
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46 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Badania dziatania teratogennego u zwierzat i rzadkie badania u kobiet w ciazy nie wykazaty
szkodliwego wptywu na ptdéd. Mimo to wankomycyne mozna stosowac podczas ciazy tylko w razie
bezwzglednej koniecznosci.

W celu zmniejszenia ryzyka dzialania toksycznego na ptodd nalezy starannie monitorowac stezenie
wankomycyny w surowicy.

Karmienie piersia

Wankomycyna przenika do mleka kobiecego. Lekarz powinien zdecydowac, czy leczenie matki
wankomycyna jest bezwzglednie konieczne. W takim przypadku nalezy starannie kontrolowac stan
niemowlgcia lub przerwaé karmienie piersia.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Brak danych dotyczacych wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Do najwazniejszych dziatan niepozadanych wankomycyny nalezy zesp6t ,,czerwonego cztowieka”
(ang. red man syndrome), ktory wystepuje u okoto 5-11% pacjentéw. Obserwowano rowniez
niewydolnos$¢ oddechowa oraz zahamowanie czynnos$ci szpiku. Leczenie nalezy przerwaé w razie
wystapienia objawow reakcji nadwrazliwos$ci, wstrzasu anafilaktycznego, ostrego §rodmiazszowego
zapalenia nerek lub zmian skoérnych o charakterze ztuszczajacym lub pgcherzowym.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Szybka infuzja dozylna wankomycyny moze spowodowaé reakcje anafilaktyczna z objawami
niedoci$nienia tetniczego, dusznoscia, pokrzywka i swiadem, czasami z wysypka skorna. Moze
rowniez wywotac zespot ,,czerwonego cztowieka” (lub ,,czerwonej szyi”). Zesp6t ten charakteryzuje
si¢ $wiadem, zaczerwienieniem gornej czesei ciata, obrzgkiem naczynioruchowym, niedoci$nieniem
tetniczym, tachykardia i bolem oraz kurczami migsni w okolicy klatki piersiowej i grzbietu. Objawy
podmiotowe i przedmiotowe tego zespotu wystepuja w ciagu pot godziny po rozpoczeciu infuzji i sa
wynikiem bezposredniego uwalniania histaminy oraz by¢ moze rowniez innych mediatoréw zapalenia.
Nasilenie i czgstos¢ zalezy od dawki i szybkosci infuzji. W przypadku powtarzania dawek zespot ten
stopniowo zanika. Opisane reakcje zwykle przemijaja po 20 minutach, ale moga réwniez utrzymywac
si¢ przez kilka godzin. Ich czgstos¢ jest niewielka, jezeli infuzjg podaje si¢ powoli, w ciagu co
najmniej 60 minut. Jesli wystapi zespot ,,czerwonego cztowieka”, czas trwania infuzji roztworu
wankomycyny nalezy wydtuzy¢ do 2 godzin, a pacjent powinien otrzymac leki przeciwhistaminowe.
Prawdziwe reakcje anafilaktyczne sa bardzo rzadkie, ale na skutek dziatania leku moze pojawi¢ si¢
goraczka lub dreszcze.

Zaburzenia ucha i btednika

Czgstos¢ dziatania ototoksycznego nie jest znana, ale wynosi prawdopodobnie mniej niz 2%.
Zaburzenia stuchu moga by¢ nieodwracalne i rozwijaja si¢ glownie u pacjentow z zaburzeniami
czynnosci nerek, pacjentow z istniejacym uposledzeniem stuchu lub podczas jednoczesnego
stosowania innego leku o dziataniu ototoksycznym. Rzadko wystepuja szumy uszne i zawroty gtowy.

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Rzadko obserwowano niewydolnos$¢ nerek objawiajaca si¢ zwigkszonym stezeniem Kreatyniny

I mocznika w surowicy. Zaburzenia czynno$ci nerek moga wystepowac U pacjentdw otrzymujacych
duze dawki wankomycyny. Czgstos¢ tego powiktania wynosi najwyzej 3 do 7%, czyli tyle, ile podczas
leczenia niektorymi antybiotykami B-laktamowymi, ktorych nie uwaza sig za leki nefrotoksyczne.
Rzadkie przypadki srédmiazszowego zapalenia nerek opisywano u pacjentow, ktdrzy otrzymywali
jednoczesénie aminoglikozydy oraz U 0sob z istniejacymi zaburzeniami czynnosci nerek. Po

przerwaniu stosowania wankomycyny czynnos$¢ nerek przewaznie powraca do normy.
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Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego

Przemijajaca neutropenia moze wystgpowac nawet u 2% pacjentow. Rozwija si¢ ona po uplywie
jednego tygodnia lub p6zniej od rozpoczecia leczenia wankomycyna lub po podaniu catkowitej dawki
wigkszej niz 25 g. Neutropenia ust¢puje w ciagu kilku dni po zakonczeniu leczenia. Na ogot jest ona
wynikiem dtugotrwatego leczenia wankomycyna. Rzadko moze wystepowac eozynofilia,

a W wyjatkowych przypadkach rowniez matoptytkowos¢ i agranulocytoza.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

W miejscu wktucia igty moze rozwina¢ si¢ zakrzepowe zapalenie zyty (6 do 13%), a przypadkowe
wstrzykniecie obok zyty lub podanie domig$niowe moze powodowa¢ bol, podraznienie i martwice
tkanek.

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;

Oprocz niespecyficznej wysypki, $wiadu i pokrzywki, moze rowniez wystgpowac zluszczajace
zapalenie skory, linijna dermatoza IgA, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie
si¢ naskorka i zapalenie naczyn skornych.

Zaburzenia zotadka i jelit

Wankomycyna ma nieprzyjemny smak, dlatego moze powodowac¢ nudnosci, wymioty, biegunke.
Cigzka 1 uporczywa biegunka moze by¢ objawem nadkazenia drobnoustrojami opornymi lub
rzekomobloniastego zapalenia jelit.

Rzekomobtoniaste zapalenie jelit u pacjentéw otrzymujacych dozylnie wankomycyng wystepowato
rzadko.

49 Przedawkowanie

Leczenie nalezy przerwac lub zmniejszy¢ dawki. Nalezy kontrolowa¢ stezenie wankomycyny

w surowicy. Leczenie jest objawowe. Wazne jest odpowiednie nawodnienie pacjenta w celu
utrzymania wlasciwego przesaczania ktgbuszkowego, ktore jest glownym sposobem wydalania
wankomycyny. Hemofiltracja i hemoperfuzja z uzyciem zywic polisulfonowych sa skuteczniejsza
metoda szybkiego usuwania wankomycyny z organizmu niz hemodializa i dializa otrzewnowa.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzakazne stosowane w chorobach jelit, antybiotyki
Kod ATC: A 07AAQ09

Wankomycyna jest antybiotykiem glikopeptydowym, ktorego zrodtem sg bakterie Nocardia orientalis
(dawniej Streptomyces orientalis). Dziata na wiele bakterii Gram-dodatnich, w tym Staphylococcus
aureus, Staphylococcus epidermidis, alfa- i beta-hemolizujace paciorkowce, paciorkowce grupy D,
Corynebacterium spp. i Clostridium spp.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie

Wankomycyna nie jest w znaczacym stopniu wchtaniana z przewodu pokarmowego i z tego powodu
nie jest skuteczna po podaniu doustnym w zakazeniach innych niz gronkowcowe zapalenie jelita
cienkiego 1 okreznicy wywotane przez bakterie Clostridium difficile.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono dtugookresowych badan na zwierzgtach oceniajacych whasciwosci rakotworcze,

ale w standardowych badaniach laboratoryjnych nie stwierdzono wtasciwosci mutagennych
wankomycyny. Nie badano wplywu wankomycyny na ptodnos¢.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Brak.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Roztwor ma niskie pH i moze by¢ nietrwaty fizycznie lub chemicznie po zmieszaniu z innymi
substancjami.

Nie miesza¢ roztwordw wankomycyny z innymi roztworami, z wyjatkiem tych, ktérych zgodnos¢
zostata sprawdzona w sposob pewny.

Nalezy unika¢ mieszania wankomycyny z roztworami alkalicznymi.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania i mieszania roztworow wankomycyny z chloramfenikolem,
kortykosteroidami, metycyling, heparyna, aminofilina, antybiotykami z grupy cefalosporyn

i fenobarbitalem.

6.3 Okres waznosci
3 lata
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywanie roztwordw: przygotowany roztwor mozna przechowywac¢ do 24 godzin
w temperaturze od 2°C do 8°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Fiolki ze szkta bezbarwnego zabezpieczone korkiem bromobutylowym i kapslem aluminiowym,
w tekturowym pudetku.
Opakowania zawieraja 1 fiolke.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Przygotowanie roztworu do infuzji

Edicin 500 mg:

Zawarto$¢ fiolki nalezy rozpusci¢ w 10 ml wody do wstrzykiwan.
Edicin 1 g:

Zawarto$¢ fiolki nalezy rozpusci¢ w 20 ml wody do wstrzykiwan.

1 ml otrzymanego roztworu zawiera 50 mg wankomycyny. Roztwor mozna dalej rozcienczaé
w zaleznosci od sposobu podawania.

Infuzje wielokrotne

Sporzadzony roztwor nalezy rozcienczy¢ w 100 ml lub 200 ml 5% roztworu glukozy lub 0,9%
roztworu chlorku sodu. Stezenie wankomycyny w tak uzyskanym roztworze nie powinno przekraczaé
5 mg/ml. Roztwor nalezy podawaé dozylnie powoli, maksymalnie z szybkoscia 10 mg/min, w ciagu
€0 najmniej 60 minut.

Infuzja ciagta
Stosowac¢ tylko wtedy, gdy infuzje wielokrotne nie sa mozliwe. Roztwor wankomycyny o stezeniu

50 mg/ml nalezy rozcienczy¢ w takiej objetosci 5% roztworu glukozy lub 0,9% roztworu chlorku
sodu, aby pacjent otrzymat przepisana dawke dobowa we wlewie kroplowym w ciagu 24 godzin.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl, Austria

8. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Edicin 500 mg Pozwolenie nr R/7010

Edicin 1g Pozwolenie nr R/7011

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

19.04.2002 r./16.03.2007 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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