KULLANMA TALIMATI

VANKOMYL 500 mg I.V. infiizyonluk ¢ozelti hazirlamak i¢in liyofilize toz

Ila¢ damar icine uygulanir, burundan tiipte verilir veya agizdan ahmir. Kas icine
uygulanmaz.
Steril

e Etkin madde: Her flakon 500 mg vankomisin hidrokloriire esdeger 500000 IU
Vankomisin icerir.

o Yardimci maddeler: Disodyum edetat

Bu ilacn kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Kullanma talimatin: saklay:niz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalar:na vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanim: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:

kullandigimiz: sdyleyiniz.
e Bu talimatta yaz:lanlara aynen uyunuz. /la¢ hakk:nda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya dusuk doz kullanmay:n:z.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. VANKOMYL nedir ve ne icin kullanilir?

2. VANKOMYL kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. VANKOMYL nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. VANKOMYVL’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadr.

1. VANKOMYL nedir ve ne i¢in kullanilir?

VANKOMYL etkin madde olarak vankomisin igerir. Vankomisin, 'glikopeptidler' ad1 verilen
bir grup antibiyotik grubuna ait bir antibiyotiktir. Vankomisin, enfeksiyonlara neden olan bazi
bakterileri yok ederek c¢alisir.

VANKOMYL tozu, inflizyon veya oral sollisyon icin bir ¢dzelti haline getirilir.
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VANKOMYL infiizyon yoluyla, tiim yas gruplarinda asagidaki enfeksiyonlarin tedavisinde
kullanilir;

Deri ve deri alt1 dokularin enfeksiyonlarinda,

Kemik ve eklem enfeksiyonlarinda

Pnoémoni adi verilen akciger enfeksiyonlarinda,

Kalbin i¢ tabakasinin enfeksiyonunda (endokardit) ve ciddi cerrahi operasyonlarda
riskli hastalarda endokardit gelisiminin 6nlenmesinde,

Vankomisin, yetiskinlerde ve ¢ocuklarda, Clostridium difficile isimli bir bakterinin neden
oldugu, mukozaya hasar verici ince ve kalin bagirsagin mukoza enfeksiyonlarinda
(pseudomembrandz kolit) agizdan kullanilabilir.

2. VANKOMYL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

VANKOMYL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

- Eger daha 6nceden VANKOMY L’e asir1 duyarlilik (siddetli alerji) belirtileri géstermisseniz,

- Hamileyseniz veya bebeginizi emziriyorsaniz.

VANKOMYL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

- Bobrekle ilgili rahatsizliginiz varsa,

- Yasli iseniz,

- Isitme zorlugunuz varsa,

- Genel anestetik olacaksaniz,

- Diger bazi ilaglar kullaniyorsaniz,

Streptomisin, neomisin, gentamisin, kanamisin, amikasin, tobramisin, polimiksin B ve
kolistin gibi bobreklerinizi etkileyen antibiyotikleri aliyorsaniz.

Furosemid ve etakrinik asit gibi kuvvetli ditiretik ilaglar (idrar {iretimini artirmak igin
verilen etkili ilaglar) kullaniyorsaniz.

Kolestiramin (kandaki yiiksek seviyelerdeki yag ve sindirim sisteminin inflamatuar
hastaligindaki diyare tedavisinde kullanilan bir ilag) aliyorsaniz, VANKOMYL’i
dikkatli kullaniniz.

Size recete ile Onerilen ilaglar haricinde, baska bir ila¢ aldiysaniz veya aliyorsaniz

doktorunuza séyleyiniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

2/9



Cocuk dogurma potansiyeli olan bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
VANKOMYL 'in ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanima iliskin yeterli veri

mevcut degildir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalacaksaniz VANKOMY L'l kullanmayiniz.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
VANKOMYL anne siitiine gecer. Bundan dolayi VANKOMYL’i emzirme déneminde

kullanmayiz.

Arac ve makine kullanimm

Arag ve makine kullanimi {izerine bir etkisi yoktur.

VANKOMYL iceriginde bulunan bazi1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her flakonda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda

sodyum icermez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Eger;

e Anestezikler - bunlar kizarikliga, bayilmaya, kolaps ve hatta kalp krizlerine neden
olabilir. Bu nedenle, bir ameliyat gecirecekseniz, doktorunuza VANKOMYL
aldiginiz1 soylemelisiniz.

e Vankomisinin aminoglikozidler, basitrasin, polimiksin B, kolistin, viomisin
(antibiyotikler) ve sisplatin (bir kemoterapi ilaci) gibi nefrotoksik veya norotoksik
ilaclarla es zamanli uygulanmasi dikkatle takip gerektirmektedir.

e Furosemid gibi giiclii diiiretikler (Idrar {iretimini arttirmak icin verilen giiclii ilaclar).
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e Size VANKOMYL’in verilmesi bu durumlar mevcut olsa dahi sizin i¢in dogru tedavi
olabilir. Doktorunuz sizin i¢in uygun olana karar verecektir.

e Kolestiramin (kandaki yiiksek seviyelerdeki yag ve sindirim sisteminin inflamatuar
hastaligindaki diyare tedavisinde kullanilan bir ilag) aliyorsaniz, VANKOMYL’i
dikkatli kullaniniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VANKOMYL nasil kullanilir?
VANKOMYL size hastanede bulundugunuz siire igerisinde saglik personeli tarafindan
verilecektir. Doktorunuz ilacinizi ne kadar ve ne kadar siire ile kullanmaniz gerektigine karar

verecektir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Dozaj:
Size verilecek doz asagidaki faktorlere baglidir:
- Yasmiz,
- Agirhiginiz,
- Enfeksiyonunuz,
- Bobreklerinizin durumu,
- Duyma ile ilgili durumunuz,
- Kullandiginiz diger ilaglar.
Intavendz uygulama:

Yetiskinler ve adolesanslarda (12 vasindan buyiik hastalarda):

Doz, viicut agirligmiza gére hesaplanacaktir. Onerilen doz viicut agirhigma gore 15 — 20
mg/kg seklindedir. Genellikle her 8 — 12 saatte bir verilir. Bazi durumlarda, doktorunuz her
bir viicut agirh@mizin her bir kg’1 i¢in 30 mg'a kadar baslangic dozunu vermeye karar

verebilir. Giinliik doz 2 g’1 agmamalidir.

Cocuklarda kullanimi:

1 ay ile 12 yas arasindaki cocuklarda:

Dozaj ¢ocugunuzun viicut agirligina gore hesaplanacaktir. Onerilen doz viicut agirhigina gore

10 - 15 mg/kg seklindedir. Genellikle 6 saatte bir verilir.
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Yenidoganlarda ve erken dogumda (0-27 glin)

Dozaj, menstrilasyon sonrasi yasa gore hesaplanacaktir (son adet donemi ve dogumun ilk

giinii ile gebelik siiresi (dogum yas1) ile dogumdan sonra gegen siire (dogum sonrasi yas)).

Yaglilar, hamile kadinlar ve diyalize giren de dahil olmak iizere bobrek bozuklugu olan

hastalarda, farkli bir doz uygulamasina gidilebilir.

Oral uygulama

Yetiskinler ve adolesanlar (12 ile 18 yas arasi)

Onerilen doz 6 saatte 125 mg'dir. Baz1 durumlarda, doktorunuz her 6 saatte bir 500 mg'a
kadar daha yiiksek bir giinliik doz vermeye karar verebilir. Maksimum giinliik doz 2 gh

gecmemelidir.

Eger daha 6nce bagska episodlar gecirdiyseniz (mukoza enfeksiyonu) gecirdiyseniz, farkli doz

ve tedavi slresine ihtiyaciniz olabilir.

Cocuklarda kullanim (Yenidogan, bebek ve 12 yasindan kiiciik cocuklar)
Viicut agirliginin her bir kg’1 i¢in onerilen doz 10 mg'dir. Genellikle her 6 saatte bir verilir.

Maksimum giinliik doz 2 g'1 gegmemelidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Intravendz infiizyon, ilacin bir tiip yardimiyla bir siseden ya da torbadan damarmmiza ve
viicudunuza girmesidir. Doktorunuz ya da hemsireniz size VANKOMYL’i damardan

uygulayacak, kas i¢ine uygulamayacaktir.

VANKOMYL damarinizdan en az 60 dakika boyunca verilmelidir.

Eger gastrik rahatsizliklariniz s6z konusu ise (Pseudomembrandz kolit diye adlandirilan) oral

kullanim i¢in ¢6zelti olarak verilmelidir. (ilac1 agizdan alacaksiniz).
Tedavi Suresi

Tedavi siiresi, sahip oldugunuz enfeksiyona baglidir ve birkag hafta strebilir.

Her hasta i¢in bireysel cevaba bagli olarak tedavi siiresi farkli olabilir.
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Tedavi sirasinda kan tahlilleriniz olabilir, idrar 6rnekleri vermeniz istenebilir ve muhtemel

yan etkilerin belirtilerini arastirmak igin isitme testlerinden gecirmeniz gerekebilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullaninmi:

Damar igine:

Genel intravendz doz 6 saatte bir verilen (giinliik toplam doz, 40 mg/kg viicut agirhigi) 10
mg/kg'dir Her bir doz en az 60 dakikalik periyotlarla uygulanmalidir. Yeni doganlarda ve
bebeklerde giinliik doz daha diisiik olabilir. Bir haftalik bebeklerde 12 saatte bir ve daha sonra
1 aya kadar 8 saatte bir 10 mg/kg dozu takiben 15 mg/kg’lik baslangi¢ dozu onerilmektedir.

Agiz yoluyla:
7-10 giin boyunca siire ile 3’e veya 4’e bolinmiis 40 mg/kg vankomisin uygulanabilir.

Giinliik total doz 2 gh gegmez.

Yashlarda kullanim:
Isitme ve bdbrekler iizerindeki etkilerinden dolay1, bobrek yetmezligi olan ve dnceden isitme
kayb1 olan hastalarda vankomisin dikkatle kullanilir. Yaslilara tedavi sirasinda bdbrek

kontrolleri ve isitme testleri yapilir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi

Bobrek yetmezligi olan hastalarda vankomisin dozlar1 doktor tarafindan diizenlenir.

Eger VANKOMYL’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla VANKOMYL kullandiysaniz:

VANKOMYL size hastanede uygulanacagi icin gerekenden az ya da fazla almaniz olasi
degildir. Fakat bu konuda endiseniz varsa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
VANKOMYL ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.
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VANKOMYL’i kullanmay1 unutursamz:
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir. Takip eden dozun yeni
uygulama zaman1 i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz énemlidir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

VANKOMYL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Tedaviyi Onerilen zamandan 6nce keserseniz tedaviniz yetersiz olacaktir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi VANKOMYL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Vankomisin kullanan hastalarda, duyma sinirlerine direkt etkisinden dolay1 ototoksisite
goriilebilmektedir. Bir¢cok hastada bobrek fonksiyon bozuklugu ve duyma kaybi goriilmiistiir.

Vankomisinin duyma kayb1 olan hastalarda kullanimi1 6nerilmez.

Asagidakilerden biri olursa, VANKOMYL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Vankomisin alerjik reaksiyonlara neden olabilir, ancak ciddi alerjik reaksiyonlar (anafilaktik
sok) seyrek olarak goriiliir. Eger ani bir hirilti, nefes almada zorluk, viicudun {ist kisminda

kizariklik, kasint1 veya kizarik varsa hemen doktorunuza bildirin.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
VANKOMYL’e karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir.

Vankomisinin gastrointestinal sistemden emilimi ¢ok azdir. Ancak, vankomisin parenteral
olarak uygulandiginda, 6zellikle bobrek yetmezliginin eslik ettigi bagirsak mukozasinin

siddetli iltihaplanmas1 durumunda advers reaksiyonlar ortaya ¢ikabilir.

Yaygin yan etkiler (10 hastamin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla
goralebilir.):

- Kan basincinda diisme

- Nefes darlig, giiriiltiilii solunum (list solunum yolundaki tikali hava akisindan

kaynaklanan yiiksek perdeli ses)
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Ag1z kenarinda inflamasyon ve kizariklik, kasinti, kagintili kizariklik, tirtiker
Viicudun iist kisminda ve yiizde kizariklik, damar iltihab1

Ilk olarak kan testleri ile tespit edilebilen bobrek problemleri

Yaygin olmayan yan etkiler (100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden

fazla gorulebilir.):

Gegici veya kalici igitme kaybi

Seyrek yan etkiler (1.000 hastanin birinden az goriilebilir.):

Beyaz kan hiicrelerinde, kirmizi kan hiicrelerinde ve trombositlerde (kan
pihtilasmasindan sorumlu kan hiicreleri) azalma

Kandaki baz1 beyaz hiicrelerinde artis

Dengede kayip, kulaklarda ¢inlama, bas donmesi

Damar iltihab1

Bulanti(halsiz hissetme)

Bobrekte inflamasyon ve bobrek yetmezligi

Gogiis ve sirt kaslarinda agri

Ates, titreme

Cok seyrek yan etkiler (10.000 hastanin birinden az goriilebilir.):

Deride kabarma veya soyulma ile birlikte aniden ortaya ¢ikan alerjik reaksiyonlar. Bu
durum ytiiksek ates ve eklem agrilar ile iliskili olabilir.
Kardiyak arrest

Kari agrisina neden olan bagirsak iltihab1 ve kan i¢erebilen diyare

Bilinmiyor (Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.)

Mide bulantis1 (kusmak), ishal

Konfiizyon, uyusukluk, halsizlik, siskinlik, su tutumu, idrarda azalma

Boyunda, kasikta, ¢ene, koltuk (sismis lenf diigiimleri) altinda, kulak arkasinda
kizarik, sisme ya da agri, anormal kan ve karaciger fonksiyon testleri

Atesle birlikte kasintili kabarciklar

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtifiniz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya

da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis

olacaksiniz.

5. VANKOMYL’in saklanmasi

VANKOMYL’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Hazirlandiktan sonra kullanimdaki kimyasal ve fiziksel stabilitesi (%0.9 sodyum klorir
cozeltisi, %5 dekstroz ¢ozeltisi ve enjeksiyonluk su ile seyreltildiginde) 2-8°C’de 4 giindiir.
Mikrobiyolojik yonden, ilag hemen kullanilmalidir. Hemen kullanilmazsa, kullanimdaki
saklama stiresi ve kullanmadan 6nceki durumlar kullanicinin sorumlulugundadir ve normal
olarak hazirlanan ¢ozelti kontrol altinda olmadik¢a ve aseptik sartlarda valide edilmedikce
saklama suresi 2-8°C’de 24 saatten fazla degildir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VANKOMYL'i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
World Medicine ilag San. ve Tic. A.S.
Bagcilar/istanbul

Uretim yeri:

Mefar Ilac San. A.S.

Ramazanoglu Mah. Ensar Cad. No: 20
Kurtkoy/Pendik/ Istanbul

Bu kullanma talima# 30.05.2019 tarihinde onaylanmustur.
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