KULLANMA TALIMATI
VANCOMAX 500 mg 1.V. infiizyon cézeltisi icin liyofilize toz iceren flakon
Ila¢ damar icine uygulanir, burundan tiiple verilir veya agizdan almr. Kas icine
uygulanmaz.
Steril
e Etkin madde: Her bir flakon etken madde olarak 500 mg vankomisine esdeger 512,6 mg
vankomisin hidrokloriir igerir.

o  Yardimci madde(ler): Hidroklorik asit ve/veya sodyum hidroksit.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklaymmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullammi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. VANCOMAX nedir ve ne icin kullanilir?

2. VANCOMAX’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. VANCOMAX nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. VANCOMAX’1n saklanmast
Bashklar1 yer almaktadir.

1. VANCOMAX nedir ve ne icin kullanilir?

e VANCOMAX 500 mg 1.V. inflizyon ¢ozeltisi i¢in liyofilize toz igeren flakon, enjektabl
¢oOzelti i¢in toz seklinde (yavas enjeksiyon ile damla damla verilen ¢ozeltiye doniisen toz)
bir antibiyotiktir (bakterilerin neden oldugu enfeksiyonlari tedavi etmek i¢in kullanilan bir
ilag).

e VANCOMAX, flakon diye adlandirilan cam siselerdedir. 500 mg’lik bir flakonda 500 mg

vankomisine esdeger miktarda vankomisin hidrokloriir bulunur.




e VANCOMAX, metisiline direngli Staphylococcus aureus gibi agir enfeksiyonlarin
tedavisinde kullanilir. Bu bakteri ¢ogu antibiyotige direnglidir. Vankomisin kalp zari,
akcigerler ve kan enfeksiyonlarinda kullanilir. Ayrica dis ve cerrahi miidahalelerde kalp

zarini enfeksiyondan korumak i¢in kullanilir.

2. VANCOMAX’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

VANCOMAX"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Daha 6nceden VANCOMAX’a asir1 duyarhilik (siddeti alerji) belirtileri gostermisseniz,

e Hamileyseniz veya bebeginizi emziriyorsaniz.

VANCOMAX’1 agsagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

- Bobrekle ilgili rahatsizliginiz varsa,

- Yagli iseniz,

- Isitme zorlugunuz varsa,

- Genel anestetik alacaksaniz,

- Diger bazi ilaglar1 kullaniyorsaniz:

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

e Etakrinik asit ve furosemid gibi 6dem ¢dziicii tabletleri aliyorsaniz,

e Kolestiramin (kandaki yiliksek seviyelerdeki yag ve sindirim sisteminin inflamatuar
hastaligindaki diyare tedavisinde kullanilan bir ilag) aliyorsaniz,

VANCOMAX’1 dikkatli kullaniniz.

Size regete ile Onerilen ilaglar haricinde, baska bir ila¢ aldiysaniz veya aliyorsaniz,
doktorunuza sdyleyiniz.
Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
VANCOMAX’1n ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina iliskin yeterli

veri mevceut degildir.



Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalacaksaniz VANCOMAX’1 kullanmayiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

VANCOMAX siite gecer. Bundan dolay1 VANCOMAX’1 emzirme ddneminde

kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
Ara¢ ve makine kullanim becerinize zarar veren herhangi bir etki hissederseniz ara¢ veya

makine kullanmayiniz.

VANCOMAX 1 i¢eriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her flakonda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda

“sodyum igcermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullaninm

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

e Etakrinik asit ve furosemid gibi 6dem ¢dziicii tabletleri aliyorsaniz,

e Kolestiramin (kandaki yiiksek seviyelerdeki yag ve sindirim sisteminin inflamatuar
hastaligindaki diyare tedavisinde kullanilan bir ilag) aliyorsaniz, VANCOMAX’1 dikkatli

kullaniniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. VANCOMAX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@i icin talimatlar:

Size verilen ilacin dozu, yasiniza, sizde var olan enfeksiyon tiirline, bobreklerinizin
calisma sekline, isitmede zorluk ¢ekip ¢ekmediginize ve aldiginiz diger ilaglara dayanarak
verilecektir.

Genel erigskin dozu, her 6 saatte bir 500 mg veya 12 saatte bir 1 g’dir. Bu ilag size
verilmeden Once enjeksiyonluk su icinde eritilecektir. Daha sonra %0.9 sodyum kloriir
icinde seyreltilecektir. Daha sonra damar igine damla damla verilecektir. Her enjeksiyon,
doza bagli olarak 20-60 dakika iginde verilir ama 24 saat ic¢inde siirekli olarak da
uygulanabilir. Uygulanacak bir sonraki doz, kan testi sonug¢larina gore doktorunuz

tarafindan belirlenir.

Uygulama yolu ve metodu:

VANCOMAX damardan yavas enjeksiyon seklinde verilir, ayn1 zamanda bazi barsak
enfeksiyonlarin tedavisi i¢in agizdan da alinabilir. VANCOMAX’1n etkisi 2-3 giinden
once goriilmez. Tedavinizin siiresi tedavi edilen enfeksiyona gore degisir. Tedavi birkag
hafta siirebilir. 30 ml su i¢inde ortalama 125 mg veya 250 mg igirilir. Burundan tiiple de
uygulanabilir.

Tedavi sirasinda kan testleri yapilir, idrar 6rnegi sizden istenebilir ve zararh etkisi olup
olmadigini anlamak i¢in isitme testi yapilabilir.

VANCOMAX, kas i¢ine uygulanmaz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:

Damar icine:

Genel intravendz doz, 6 saatte bir verilen (giinliik toplam doz, 40 mg/kg viicut agirligr) 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.

Ag1z yoluyla:

7-10 gilin boyunca 3’e veya 4’e boliinmiis 40 mg/kg vankomisin uygulanabilir. Giinliik total

doz 2 g’1 gegmez.



Yashlarda kullanima:
Isitme ve bobrekler iizerindeki etkilerinden dolayi, bobrek yetmezligi olan ve énceden isitme
kayb1 olan hastalarda vankomisin dikkatle kullanilir. Yaslilara tedavi sirasinda bobrek

kontrolleri ve isitme testleri yapilir.

Ozel kullammm durumlari:
Bobrek fonksiyon bozuklugu:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda vankomisin dozlari, doktor tarafindan diizenlenir.

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

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla VANCOMAX kullandiysaniz:
VANCOMAX size hastanede uygulanacagi igin gerekenden az ya da ¢ok almaniz olasi

degildir, ancak bu konuda endiseniz varsa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

VANCOMAX’1 kullanmay1 unutursaniz
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.
Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz 6nemlidir.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

VANCOMAX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Tedaviyi 6nerilen zamandan once keserseniz tedaviniz yetersiz olacaktir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi VANCOMAX’1n igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, VANCOMAX"1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- Siddetli alerjik reaksiyonlar birden bire kasinti baglayabilir, el, ayak, yiiz ve bilekler
sisebilir; agizda ve bogazda sisme olabilir, yutma giicliigli hissedebilirsiniz, nefes almakta

zorlanabilirsiniz, bayilacak gibi hissedebilirsiniz.



Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin VANCOMAX ’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

o Kulaklarinizda ¢inlama, isitme kaybu,

e Bas donmesi,

e Dolasimin durmasi, kan basincinda diisme,

e Damar i¢inde piht1 olusumu, kan damari enjeksiyonu (damarda sisme ve kizariklik),

e Baygnlik hissi, ¢arpinti, soluk alamama,

e Enjeksiyonun yapildig1 yerde agr1, sisme, kizariklik,

e Viicudun st kisminda, boyun ve yiizde deri dokiintiileri (eger bunlardan biri basiniza
gelirse, ilact kesmeniz ve cildiyeciye basvurmaniz gerekebilir),

e Agizdan verildiyse kusma ve bulantt,

o Gogiiste ve sirtta kas spazmlart ve agri,

e Bobrek iltihaba.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

e Kanmizdaki bazi hiicrelerde anormal artis ya da azalma,

e Kanda histamin isimli maddenin serbestlesmesi titreme ve iisiime, ates, deri dokiintiisti,
kusma yapabilir.

Bunlar VANCOMAX 1n hafif yan etkileridir.

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

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

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



http://www.titck.gov.tr/

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. VANCOMAX’1n saklanmasi

VANCOMAX'1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25°C altindaki oda sicakliginda ve 1siktan koruyarak saklayiniz.

Hazirlandiktan sonra kullanimdaki kimyasal ve fiziksel stabilitesi (%0.9 sodyum Kkloriir
cozeltisi, %5 dekstroz ¢ozeltisi ve enjeksiyonluk su ile seyreltildiginde) 2-8°C’de 4 giindiir.
Mikrobiyolojik yonden, ila¢ hemen kullaniimalidir. Hemen kullanilmazsa, kullanimdaki
saklama siiresi ve kullanmadan 6nceki durumlar kullanicinin sorumlulugundadir ve normal
olarak hazirlanan ¢ozelti kontrol altinda olmadik¢a ve aseptik sartlarda valide edilmedikge

saklama siiresi 2-8°C’de 24 saatten fazla degildir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VANCOMAX 1 kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz VANCOMAX’1 kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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