Gebrauchsinformation: Information fir Patienten

Vancomycin Dr. Eberth 1000 mg
Pulver fur ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
oder einer Losung zum Einnehmen

Vancomycin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltigrdu, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtigerifformationen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht néiti®ie diese spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sichran Arzt oder Apotheker.
- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sithran Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nelkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Vancomycin Dr. Eberth und wofur wird esengndet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von VancomycinBrerth beachten?
Wie ist Vancomycin Dr. Eberth anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Vancomycin Dr. Eberth aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ogarwnNE

1. Was ist Vancomycin Dr. Eberth und woflr wird esangewendet?

Vancomycin ist ein Antibiotikum, das zu einer Grepgn Antibiotika gehdrt, die "Glykopeptide"
genannt werden. Vancomycin wird zur Beseitigundibester Bakterien verwendet, die Infektionen
verursachen.

Vancomycin Dr. Eberth Pulver wird zu einer Infustitsung oder einer oralen Lésung aufbereitet.

Vancomycin wird in allen Altersgruppen durch Infusizur 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” belzeet wird.

» Entzindung der Herzinnenhaut (Endokarditis) undvarmeidung von Endokarditis bei

Risiko-Patienten, wenn sie schweren chirurgischiegrifen unterzogen werden.
» Infektion im zentralen Nervensystem.
» Infektion im Blut im Zusammenhang mit den oben afiiirten Infektionen.

Vancomycin kann bei Erwachsenen und Kindern zuraBdlung von Schleimhautinfektionen des
Dunn- und Dickdarms mit Schadigung der Schleimh§meudomembrandse Kolitis), verursacht
durch das Bakteriur@lostridium difficileoral verabreicht werden.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Vancomycibr. Eberth beachten?

Vancomycin Dr. Eberth darf nicht angewendet werden,
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* wenn Sie allergisch (Uberempfindlich) gegen Vancomgder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arznelsniiied.

Warnhinweise und Vorsichtsmaflinahmen
Vor der Behandlung mit Vancomycin mussen Sie Il&ett oder Krankenhaus-Apotheker oder
medizinisches Fachpersonal informieren:
» wenn Sie eine vorherige allergische Reaktion asfAtaibiotikum Teicoplanin hatten, weil
dies bedeuten kdnnte, dass Sie auch gegen Vanaoaiiarigisch sind.
* wenn Sie an einer Horschadigung leiden, besondens \Bie alter sind (Sie konnten Hortests
wahrend der Behandlung benétigen).
* wenn Sie Nierenprobleme haben (Ihre Blutwerte uretésh werden wahrend der Behandlung
Uberprift).
« wenn Sie Vancomycin fur die Behandlung von Diarrii¥erbindung mit eine€lostridium
difficile-Infektion infundiert, statt oral verabreicht bekowen.

Vor der Behandlung mit Vancomycin missen Sie Il&ett oder Krankenhaus-Apotheker oder
medizinisches Fachpersonal informieren:
* wenn Sie Vancomycin lange Zeit erhalten (Sie kammtéhrend der Behandlung
Untersuchungen lhrer Blutwerte, lhrer Leber undréhebenétigen).
* wenn Sie wahrend der Behandlung eine Hautreaktibmiekeln.
* wenn Sie schwere oder anhaltende Durchfélle wahwded nach der Anwendung von
Vancomycin haben, wenden Sie sich sofort an lhnea. A
Durchfall kann ein Anzeichen einer Darmentziindysg(domembranése Kolitis) sein, die
als Folge einer Behandlung mit Antibiotika auftrel@nn.

Kinder und Jugendliche

Vancomycin wird bei Friihgeborenen und Kleinkindeibbesonderer Sorgfalt eingesetzt, weil ihre
Nieren nicht vollstandig entwickelt sind und sicanéomycin im Blut ansammeln koénnte. Diese
Altersgruppe kénnte Blutuntersuchungen zur Kordgrdits Vancomycinspiegel im Blut benétigen.

Die gleichzeitige Verabreichung von Vancomycin dadisthetika wurde bei Kindern mit
Hautrétungen (Erythem) und allergischen Reaktidnérerbindung gebracht. Ebenso kann die
gleichzeitige Anwendung mit anderen Arzneimittelie iiminoglykosid-Antibiotika, nicht-
steroidalen entziindungshemmenden Mitteln (NSARB, thuprofen) oder Amphotericin B
(Arzneimittel zur Bekampfung von PilzinfektionerggdRisiko von Nierenschaden erhéhen, so dass
daher haufigere Blut- und Nierenuntersuchungen aotlig sein konnen.

Anwendung von Vancomycin Dr. Eberth zusammen mit aderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn &ielere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewehdben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Dies ist besonders wichtig, wenn Sie eines deefalign Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden:

» Andere potenziell nierenschadigende Arzneimittel
(z. B. Aminoglykosid-Antibiotika, jodhaltige Kontsémittel, Platinum-basierende
Chemotherapeutika, Methotrexat in hohen Dosen seimige antivirale Arzneimittel wie z.B.
Pentamidin, Foscarnet, Aciclovir, Ganciclovir, Factavir, Valaciclovir, Valganciclovir,
Ciclosporin oder Tacrolismus). Werden diese Arziiézusammen mit Vancomycin Dr.
Eberth verabreicht, so kann deren potentiell sggidie Wirkung erhéht sein. In derartigen
Fallen ist eine sorgfaltige und regelméafige Koferder Nierenfunktion notwendig.

» Andere potenziell gehdrschadigende Arzneimittel
(z. B. Aminoglykosid-Antibiotika, Platinum-basiems Chemotherapeutika und einige
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Diuretika). Werden diese Arzneimittel zusammenWahcomycin Dr. Eberth verabreicht, so
kann deren potentiell schadigende Wirkung erhdint & derartigen Fallen ist eine
sorgféltige und regelmaRige Kontrolle der Horfuaktnotwendig.

* Anasthetika
Der gleichzeitige Gebrauch von Anasthetika erhé@lstisiko, dass gewisse Nebenwirkungen
von Vancomycin Dr. Eberth wie z. B. Abfall des Bluicks, Hautrétung, Nesselsucht,
eingeschrankte Herzfunktion und Juckreiz verstauiireten.

* Muskelrelaxanzien
(z. B. Succinylcholin). Wenn diese Arzneimitteliglezeitig mit Vancomycin Dr. Eberth
zusammen verabreicht werden, so kann die muskblaffende Wirkung verstarkt und
verlangert sein.

* Arzneimittel, welche die Blutgerinnung hemmen
(z. B. Warfarin). Wenn diese Arzneimittel gleichtimpimit Vancomycin Dr. Eberth zusammen
verabreicht werden, so kann die Wirkung des War$averstarkt werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenwv&imuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwenduigged Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft

Vancomycin Dr. Eberth sollte wahrend der Schwaraye® nur in absolut notwendigen Fallen
angewendet werden. Ihr Arzt wird entscheiden, ab &abe von Vancomycin Dr. Eberth notwendig
ist. Vancomycin kann beim Fotus das Gehdr und déeed schadigen.

Stillzeit

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie stillen, dadbmycin in die Muttermilch tbergeht. lhr Arzt
wird entscheiden, ob Sie das Stillen wahrend déaBdlung mit Vancomycin Dr. Eberth abbrechen
massen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen vorMaschinen
Vancomycin Dr. Eberth hat keinen oder einen zu aehféssigenden Einfluss auf die
Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bediemen Maschinen.

3. Wie ist Vancomycin Dr. Eberth anzuwenden?

Sie werden Vancomycin Dr. Eberth von mediziniscit&mhpersonal erhalten, wahrend Sie im
Krankenhaus sind.

Ihr Arzt wird entscheiden, wie viel dieses Arzndigls Sie jeden Tag erhalten und wie lange die
Behandlung dauern wird.

Dosierung

Die Dosis, die Ihnen gegeben wird, hangt von foltgenFaktoren ab:
* lhrem Alter,
* lhrem Gewicht,
» der Infektion, die Sie haben,
» wie gut lhre Nieren funktionieren,
e lhrem Horvermdogen,
» allen anderen Medikamente, die Sie vielleicht eimnen.

Intravendse Anwendung
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Erwachsene und Jugendliche (ab 12 Jahren)

Die Dosierung wird nach lhrem Kdrpergewicht berathie Ubliche Infusionsdosis betragt 15 - 20
mg fur jedes kg Korpergewicht. Es wird gewohnlidle & - 12 Stunden verabreicht. In einigen Fallen
kann Ihr Arzt entscheiden, eine Anfangsdosis verebi30 mg fur jedes kg Korpergewicht zu geben.
Die maximale Tagesdosis sollte 2 g nicht Uberstdmei

Anwendung bei Kindern

Kinder im Alter von einem Monat bis 12 Jahre

Die Dosierung wird nach lhrem Korpergewicht beraxthie Ubliche Infusionsdosis betragt 10 - 15
mg fiir jedes kg Kdrpergewicht. Es wird gewdhnlidie & Stunden gegeben.

Frih- und Neugeborene (von 0 - 27 Tage)

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

Altere, Schwangere und Patienten mit einer Nietensg einschlieRlich Dialyse-Patienten kénnen
eine andere Dosis bendtigen.

Orale Verabreichung

Erwachsene und Jugendliche (ab 12 Jahren)

Die empfohlene Dosis betragt 125 mg alle 6 Stunbteeinigen Fallen kann Ihr Arzt entscheiden,
Ihnen eine hdhere Tagesdosis von bis zu 500 m@ @keinden zu geben. Die maximale Tagesdosis
sollte 2 g nicht Uberschreiten.

Wenn Sie vorher bereits eine Infektion der Schleiatldes Diinn- und des Dickdarms hatten, kbnnen
Sie eine unterschiedliche Dosis und unterschiedli@auer der Therapie benétigen.

Anwendung bei Kindern

Neugeborene, Sauglinge und Kinder unter 12 Jahren

Die empfohlene Dosis betragt 10 mg pro kg KorpergeivEs wird gewohnlich alle 6 Stunden
verabreicht. Die maximale Tagesdosis sollte 2 triiberschreiten.

Art der Anwendung

Intravendse Infusion bedeutet, dass das Arzneinaitig einer Infusionsflasche oder einem Beutel
durch einen Schlauch in eines Ihrer BlutgefaRellireh Korper fliel3t. Ihr Arzt/ Ihre Arztin oder
Krankenschwester/-pfleger wird Vancomycin immetinBlut und nicht in den Muskel geben.
Vancomycin wird fir mindestens 60 Minuten in dienéanfundiert.

Bei der Behandlung einer Infektion der Schleimtdrg Dunn- und des Dickdarms mit Schadigung
der Schleimhaute (so genannte pseudomembranddesKoluss das Arzneimittel als Losung zur
oralen Anwendung verabreicht werden (Sie nehmeMedidizin durch den Mund ein).

Dauer der Behandlung

Die Dauer der Behandlung héngt von lhrer Infekabrund kann mehrere Wochen dauern.
Die Therapiedauer kann je nach individueller Reak#uf die Behandlung fur jeden Patienten
unterschiedlich sein.

Wahrend der Behandlung kénnen Blutuntersuchungeshdafihrt werden, Sie kdnnen gebeten
werden, Urinproben abzugeben und werden gegebdisadtatests unterzogen, um nach Anzeichen
von mdglichen Nebenwirkungen zu suchen.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Vancomycin Dr. Ebererhalten haben, als Sie sollten
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Dieses Arzneimittel wird Ihnen von lhrem Arzt vereight. Es ist unwahrscheinlich, dass Sie eine zu
niedrige oder zu hohe Daosis erhalten. Trotzdentesolbie Ihren Arzt informieren, wenn Sie
Bedenken haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Amzttels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

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

Vancomycin kann allergische Reaktionen hervorrufenpbwohl schwere allergische Reaktionen
(anaphylaktischer Schock) selten sind. Sagen Sieréim Arzt sofort, wenn Sie plétzlich Keuchen
sollten, Atembeschwerden, Rétung im oberen Teil dd&drpers, Hautausschlag oder Juckreiz
bekommen.

Die Resorption von Vancomycin aus dem Magen-DarakfTist vernachlassigbar. Wenn Sie jedoch
eine entziindliche Erkrankung des Verdauungstradidbsn, vor allem wenn Sie auch eine
Nierenerkrankung haben, konnen ahnliche Nebenwirénrauftreten, wie bei der Infusion von
Vancomycin.

Haufige Nebenwirkungen (kdnnen bei 1 von 10 Patieah auftreten):
» Blutdruckabfall
» Atembeschwerden, Gerdusche beim Atmen (ein hohgsu&eh verursacht durch
Behinderungen des Luftflusses in den oberen Ateranjeg
e Hautausschlag und Entziindung der Mundschleimhputieender Hautausschlag, Nesselsucht
* Nierenprobleme, die in erster Linie durch Blutustehungen festgestellt werden
* Ro6tung von Oberkérper und Gesicht, Entziindung éfiesie

Gelegentliche Nebenwirkungen (kénnen bei 1 von 1@atienten auftreten):
» Vorubergehende oder bleibende Verschlechterungideermdogens

Seltene Nebenwirkungen (kénnen bei 1 von 1000 Patten auftreten):

* Abnahme der weil3en Blutkérperchen, der roten Bhp&ithen und der Blutplattchen
(Blutzellen, die fir die Blutgerinnung verantwaetii sind)

» Anstieg der weif3en Blutkdrperchen im Blut

* Verlust des Gleichgewichts, Ohrgerausche, Schwindel

» Entziindung der BlutgefalRe

+ Ubelkeit (sich schlecht fiihlen)

* Entzindung der Nieren und Nierenversagen

» Schmerzen und Muskelkrampfe in Brust und Ricken

* Fieber, Schittelfrost

Sehr seltene Nebenwirkungen (kénnen bei 1 von 10@P@atienten auftreten):
* Plétzlicher Beginn einer schweren allergischen Healttion mit Blasenbildung oder
Ablésung der Haut. Dies kann von hohem Fieber uelgigkschmerzen begleitet sein.
* Herzstillstand
* Entzindung des Darms, was Bauchschmerzen und Rilrebfursacht, der mitunter auch
Blut enthalten kann

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschatzbar):
» Krank sein (Erbrechen), Durchfall
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» Verwirrung, Schlafrigkeit, Mangel an Energie, Schumgen, Flissigkeitsansammlung im
Korper, vermindertes Urinieren

» Hautausschlag mit Schwellung oder Schmerzen hilgierOhren, im Nacken, in der
Leistengegend, unter dem Kinn und den Achselhdfgeschwollene Lymphknoten),
anormale Blut- und Leberfunktionstests

* Hautausschlag mit Blasen und Fieber.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie si¢hran Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nelkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auckt dieen Bundesinstitut flr Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Ged{gsinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.deanzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, ko@newnazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arznegtstzur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Vancomycin Dr. Eberth aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugigh auf.

Sie diurfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem &hwk und der Durchstechflasche nach
.verwendbar bis" angegebenen Verfalldatum nicht meinwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Uber 25 °C lagern.
Die Durchstechflaschen im Umkarton aufbewahrendemInhalt vor Licht zu schitzen.

Haltbarkeit der zubereiteten Infusionslésung

Die chemische und physikalische Stabilitat der getinsfertigen Infusionslosung wurde fir 24
Stunden bei 2 - 8 °C nachgewiesen.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte die gebrauchifer Zubereitung sofort verwendet werden, es sei
denn, die Methode des Offnens / der Rekonstitutates Verdiinnens schlieRRt das Risiko einer
mikrobiellen Kontamination aus. Wenn die gebrauetigfe Zubereitung nicht sofort verwendet wird,
ist der Anwender fur die Dauer und die BedingungenAufbewahrung verantwortlich, die nicht
l&nger als der oben genannte Zeitraum fiir die cdemaiund physikalische Stabilitat sein sollten.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser.

Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittetatsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Vancomycin Dr. Eberth enthalt

Der Wirkstoff ist: Vancomycin.

Jede Durchstechflasche enthéalt 1000 mg Vancomydialehlorid, das 1.000.000 I.E. Vancomycin
entspricht.

Wie Vancomycin Dr. Eberth aussieht und Inhalt der Rickung

Vancomycin Dr. Eberth ist ein weil3es bis cremefadsePulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionsldsung oder einer Lésung zum Einremim Glas-Durchstechflaschen mit
Gummistopfen und einer Aluminium-Flip-off-Kappe.
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Packungsgrofien:

1 Durchstechflasche pro Schachtel

5 Durchstechflaschen pro Schachtel
10 Durchstechflaschen pro Schachtel

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrafelen Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Dr. Friedrich Eberth Arzneimittel GmbH

Am Bahnhof 2

92289 Ursensollen

Deutschland

Tel.: +49 9628 92 37 67-0

Fax: +49 9628 92 37 67-99

info@eberth.de

www.eberth.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeit&eaember 2017.

Weiterfihrende Informationen

Hinweise/medizinische Aufklarung
Antibiotika werden fir die Behandlung bakteriellefektionen eingesetzt und sind gegen virale
Infektionen nicht wirksam.

Wenn lhnen Ihr Arzt Antibiotika verschrieben hatalichen Sie diese genau fir lhre derzeitige
Krankheit.

Trotz Antibiotikabehandlung kénnen manchmal eiridgéterien Uberleben und weiterwachsen.
Dieses Phanomen nennt man Resistenz: hierdurclek@hntibiotika unwirksam werden.

Eine falsche Anwendung von Antibiotika vermehrt Reszentwicklungen. Sie kdnnen den
Bakterien sogar helfen, resistent zu werden, undgitdare Heilung verzégern oder die antibiotische
Wirkung verringern, wenn Sie Folgendes nicht beacht

- Dosierung

- Zeitplan

- Behandlungsdauer

Um die Wirksamkeit dieses Arzneimittels zu bewahren
1. nehmen Sie Antibiotika nur, wenn sie lhnen versten wurden.
2. befolgen Sie genau die Einnahmeanweisungen.
3. verwenden Sie kein Antibiotikum erneut ohne medzihe Verschreibung, selbst wenn Sie
eine dhnliche Krankheit behandeln wollen.

Die folgenden Informationen sind fir medizinische$achpersonal bestimmt:

Vancomycin-haltige L6sungen besitzen einen niedrgd-Wert, der zu chemischen und

physikalischen Instabilitaten flhren kann, wenrsdiedsung mit anderen Substanzen gemischt wird.
Daher sollte jede parenterale Losung visuell agiddischlage oder Verfarbungen kurz vor der Gabe
untersucht werden. Um Ausfallungen zu vermeidelttesoSpritzen und intraventses Besteck immer
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zwischen der Gabe von Vancomycin Dr. Eberth unagerdArzneimitteln mit physiologischer
Kochsalzldsung gut durchgesplilt werden.

Das Arzneimittel darf, auf3er mit den unten aufgeggih nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt
werden.

Mischungen von Lésungen mit Vancomycin und BetataaikAntibiotika haben gezeigt, dass diese
in physikalischer Hinsicht nicht miteinander kombpat sind. Die Wahrscheinlichkeit, dass
Ausféllungen auftreten, steigt mit der Hohe der Kemtration an Vancomycin. Es wird daher
empfohlen, das verwendete Infusionsbesteck zwisdaarAnwendungen der beiden Antibiotika in
ausreichendem Malf3 zu spulen. Des Weiteren ist piebfanswert, Losungen mit Vancomycin Dr.
Eberth auf 5 mg/ml oder niedriger zu verdinnen.

Vancomycin Dr. Eberth ist nicht flir eine intravate Injektion zugelassen. Ausfallungen wurden bei
der intravitrealen Injektion von Vancomycin und @efdim beobachtet, selbst wenn separate Spritzen
und Nadeln zur Behandlung der Endophthalmitis eiage wurden. Die dabei im Glaskérper
entstandene Ausfallung l8ste sich komplett aber Isglgsam binnen eines Zeitraums von 2 Monaten
auf, wobei sich wahrend dieser Zeit auch die Seiréelverbesserte.

Vor der Anwendung mussen parenterale Arzneimiitlell sorgfaltig auf Partikel und Verfarbungen
untersucht werden, wann immer das Behaltnis diEsgu

Herstellung des Konzentrats

Losen Sie den Inhalt einer Durchstechflasche mitcdanycin Dr. Eberth 1000 mg in 20 ml sterilem
Wasser fir Injektionszwecke auf.

1 ml dieses rekonstituierten Konzentrates entlaing Vancomycin.

Herstellung der gebrauchsfertigen Infusionsldsung

Das hergestellte Konzentrat wird mit sterilem Wagselnjektionszwecke oder mit 9 mg/mli
Natriumchlorid-Losung oder mit 50 mg/ml Glucose-uig weiter verdinnt.

Um eine 5 mg/ml gebrauchsfertige Infusionsldsungrnalten, werden 20 ml des hergestellten
Konzentrats mit 180 ml des Lésungsmittels verdinnt.

Die Konzentration an Vancomycin sollte in der geisresfertigen Infusionslosung 2,5 - 5 mg/ml nicht
Uberschreiten.

Aussehen der Infusionsldsung
Die L6sung muss unmittelbar vor der Anwendung Jisug Partikel und Verfarbungen gepruft
werden. Die Losung darf nur dann angewendet wemdenn sie klar und frei von Partikeln ist.

Zu den Aufbewahrungsbedingungen des verdiinntenefrtiels, siehe Abschnitt 6.3 der
Fachinformation.

Intravendse Anwendung
Die bendtigte Dosis sollte mittels langsamer intraiser Infusion, d.h. mit einer Geschwindigkeit von
nicht mehr als 10 mg/Minute Uber einen Zeitraum rondestens 60 Minuten oder langer erfolgen.

Um Ausfallungen aufgrund des niedrigen pH-Wertes\wdncomycin-haltigen Lésungen zu
verhindern, sollten alle intravends verwendetenifem und Katheter sorgfaltig mit isotonischer
Kochsalzldsung gesplilt werden.

Vancomycin-haltige Lésungen sollten grundsatzliepasat angewendet werden, wenn die chemische
und physikalische Kompatibilitat mit anderen Infursslésungen nicht belegt ist (siehe Abschnitt 6.2
der Fachinformation).

Zum Einnehmen

Der Inhalt einer Durchstechflasche mit 2000 mg \¢emmgcin sollte in 60 ml Wasser geldst werden. Es
kann auch ein Geschmackskorrigens hinzugefiigt werde
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Die Durchstechflaschen sind zum einmaligen Gebraochesehen. Nicht verwendetes Arzneimittel
oder Abfallmaterial ist sofort entsprechend demomaien Anforderungen zu beseitigen.

Entsorgung
Die Durchstechflaschen sind zum einmaligen Gebraooflesehen. Nicht verwendetes Arzneimittel ist

zu verwerfen.
Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmateitlentsprechend den nationalen Anforderungen zu
beseitigen.

Haltbarkeit der zubereiteten Infusionslésung

Die chemische und physikalische Stabilitat der gebtinsfertigen Infusionslésung wurde fir 24
Stunden bei 2 - 8 °C nachgewiesen.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte die gebrauchsder Zubereitung sofort verwendet werden, es sei
denn, die Methode des Offnens / der Rekonstitutibes Verdiinnens schlieRt das Risiko einer
mikrobiellen Kontamination aus. Wenn die gebrauetigfe Zubereitung nicht sofort verwendet wird,
ist der Anwender fur die Dauer und die BedingungenAufbewahrung verantwortlich, die nicht
langer als der oben genannte Zeitraum fir die ckerei und physikalische Stabilitat sein sollten.

Verabreichung

Nach einer schnellen Infusion von Vancomycin Dr. Eérth kann es zu einem allergischen Schock
(anaphylaktischer / anaphylaktoider Art) kommen. Eine rasche Verabreichung (z. B. Gber mehrere
Minuten) kann zu einem schwerwiegenden Blutdruckhlpginschlief3lich Schock und in seltenen
Fallen Herzstillstand), zu einer histamin-&hnlictmunantwort und zu einem makulopapulésem
und erythromatésem Hautschlag (sog. ,Red-Man-Syntiader ,Red-Neck-Syndrom") fihren.

Im Falle von schwerwiegenden akuten Uberempfinéidsreaktionen (z. B. schwerwiegende
anaphylaktische Reaktion) sollte die Behandlungvaitcomycin Dr. Eberth sofort abgebrochen
werden und die gangigen NotfallmaRnahmen eingelsiteden.

Patienten, bei denen die Flussigkeitszufuhr begishzollten mit Vancomycin-haltigen Lésungen
von 10 mg/ml behandelt werden. Jedoch beinhalteartitge Konzentrationen ein grofR3eres Risiko an
infusionsbedingten Komplikationen.

Die Infusionsgeschwindigkeit sollte unter keinen Urstdnden 10 mg/min tbersteigen.

Die gleichzeitige Gabe von Vancomycin Dr. Ebertld émasthetika erhdht das Risiko einer

Durchblutungssteigerung im Oberkdrper und das Atétr eines allergischen Schocks. Vancomycin
Dr. Eberth sollte mindestens 60 Minuten vor der &aimes Andsthetikums verabreicht werden.
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