Pakkausseloste: tie toa potilaalle

Vancomycin hameln 500 mg, kuiva-aine vilikonsentraatiksi infuusionestetti varten, liuos
Vancomycin hameln 1 000 mg, kuiva-aine vilikonsentraatiksi infuusionestetti varten, liuos
vankomysiinihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lidikkeen kiyttimisen, silld se

siséltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdiméd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvdd, kadanny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama
koskee myo6s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Vancomycin hameln on ja mihin sitd kdytetian

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin sinulle annetaan Vancomycin hameln-valmistetta
Miten Vancomycin hamen-valmistetta annetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Vancomycin hameln-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1.  Mitid Vancomycin hameln on ja mihin siti kiyte tian

Vancomycin hameln sisdltia vaikuttavana aineena vankomysiinid. Vankomysiini on antibiootti, joka
kuuluu glykopeptideiksi kutsuttuun antibioottien ryhmaan. Vankomysiini tappaa tiettyja infektioita
aiheuttavia bakteereja. Vancomycin hameln-kuiva-aine valmistetaan infuusionesteeksi tai
oraaliliuokseksi.

Vankomysiinid kdytetddn kaikissa ikdryhmissd infuusiona seuraavien vakavien infektioiden hoitoon:

- thon ja ihonalaiskudosten infektiot

- luu- ja nivelinfektiot

- keuhkojen infektio, jota kutsutaan keuhkokuumeeksi

- syddmen sisdkalvon infektio (endokardiitti) ja endokardiitin ehkédisy potilailla, jotka ovat
vaarassa saada tillaisen infektion suuren kirurgisen toimenpiteen yhteydessa.

Vankomysiinid voidaan antaa suun kautta aikuisille ja lapsille ohut- ja paksusuolen limakalvon
infektion (pseudomembranoottinen koliitti) hoitoon, kun aiheuttajana on Clostridioides difficile -
bakteeri.

2.  Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin sinulle annetaan Vancomycin hameIn-valmis tetta

Sinulle eisaa antaa Vancomycin hame In-valmis tetta

- jos olet allerginen vankomysiinille taitiméin lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- lihakseen (lihaksensisdisesti) antokohdan kudosvaurion (nekroosin) riskin takia.

Varoitukset ja varotoimet

Silmiin annetun vankomysiini-injektion jélkeen on raportoitu vakavia haittavaikutuksia, joista voi
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atheutua ndénmenetys.

Keskustele lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan
Vancomycin hameln-valmistetta, jos:

- sinulla on joskus esiintynyt vaikeaa ihottumaa, thon kuoriutumista, rakkuloita ja/tai suun
haavoja vankomysiinin ottamisen jilkeen. Vankomysiinihoidon yhteydessi on raportoitu
vakavia ihoreaktioita, mukaan lukien Stevens-Johnsonin oireyhtymdd, toksista epidermaalista
nekrolyysid, yleisoireista eosinofiilista oireyhtymda (DRESS) ja akuuttia yleistynyttad
eksantematoottista pustuloosia (AGEP). Jos huomaat kohdassa 4 kuvattuja oireita, lopeta
vankomysiinin kéytto ja hakeudu heti ladkériin.

- olet aikaisemmin saanut allergisen reaktion teikoplaniini-nimisestd antibiootista, silli tdmé voi
tarkoittaa, etté olet allerginen my6s vankomysiinille.

- sinulla on kuulohdirio, erityisesti jos olet idkés (saatat tarvita kuulontutkimuksia hoidon aikana).

- sinulla on munuaisten toimintahéirid (veresija munuaisesi on testattava hoidon aikana).

- saat vankomysiinid infuusiona Clostridioides difficile -infektioon liittyvdn ripulin hoitoon suun
kautta annettavan ladkkeen sijasta.

Keskustele lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa Vancomycin hameln-hoidon
aikana, jos:

- saat Vancomycin hameln-valmistetta pitkdaikaisesti (saatat tarvita veri-, maksa- ja
munuaiskokeita hoidon aikana).

- saatminkd tahansa ihoreaktion hoidon aikana.

- sinulla esiintyy vaikeaa tai pitkittynyttd ripulia Vancomycin hameln-valmisteen kiyton aikana tai
sen jalkeen. Ota tilloin valittomasti yhteys ladkariin. Tami saattaa olla merkki
suolistotulehduksesta (pseudomembranoottisesta koliitista), joka saattaa kehittyd
antibioottihoidon jélkeen.

Lapset

Vancomycin hameln-valmistetta kdytetdédn erityisen varovaisesti keskosilla ja imevaisikdisilla, silld
heiddn munuaisensa eivit ole vield kehittyneet ja vankomysiinid saattaa kertyd vereen. TAma
ikdryhmé saattaa tarvita verikokeita, jotta vankomysiinin pitoisuuksia veressi voidaan seurata.

Vankomysiinin ja anestesia-aineiden samanaikaiseen antoon on liittynyt ihon punoitusta (eryteema)
ja allergisia reaktioita lapsilla. Myds samanaikainen kdyttd6 muiden lidkeaineiden, kuten
aminoglykosidiantibioottien, steroideihin kuulumattomien tulehduskipuldékkeiden (NSAID-lddkkeet,
esim. ibuprofeeni) tai amfoterisini B:n (ldékeaine sieni-infektioiden hoitoon), kanssa voi suurentaa
munuaisvaurion riskid, minkd vuoksi sddnnolliset veri- ja munuaiskokeet saattavat olla tarpeen.

Muut lifike valmis teet ja Vancomycin hameln
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettidin ottanut tai saatat ottaa
muita lAdkkeitd, mukaan lukien ilman lidkeméériystd saatavat lidkkeet.
Tama on erityisen tdrkedd, jos kdytit jotakin seuraavista ladkkeista:
- suoliston liikkeitd hidastavat ladkkeet
- protonipumpun estdjit (vatsahapon méadrid vihentivat lidkkeet).

Jos kéytit muita ladkkeitd, on oltava erityisen varovainen, silld joillakin Iddkkeilld voi olla

yhteisvaikutuksia Vancomycin hameln-valmisteen kanssa, esimerkkind ladkkeet, joita kdytetidn

seuraaviin tarkoituksiin:

- bakteerien aiheuttamien infektioiden hoito (aminoglykosidit, basitrasiinit, polymyksiini B,
kolistiini, piperasilliini/tatsobaktaami)

- tuberkuloosin hoito (viomysiini)

- sieni-infektioiden hoito (amfoterisiini B)

- syovén hoito (sisplatiini)



- lihasrentoutus leikkauksen aikana

- anestesia — ndméi anestesia-aineet voivat aiheuttaa punoitusta, punehtumista, pyortymisen,
tajunnanmenetyksen tai sydidnkohtauksen. Siksi vankomysiinin kaytostd on kerrottava ladkarille,
jos olet menossa leikkaukseen.

- kivunlievitys, esimerkiksi ibuprofeeni tai muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipulidkkeet
(NSAID-liédkkeet)

- turvotuksen (tila, jossa kehossa on liikaa vettd) hoito, esimerkiksi furosemidi, joka on tehokas
diureetti (vahva lidke, jota annetaan tehostamaan virtsan erittimistd).

Vancomycin hameln-valmisteen antaminen sinulle voi silti olla turvallista, ja lAdkéri pystyy
paéttdmadn, mikd hoito sopii sinulle.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Ladkari padttaa sitten, voidaanko sinulle antaa Vancomycin hameln-valmistetta.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Vancomycin hamen-valmisteella ei pitédisi olla vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.

3.  Miten Vancomycin hameIn-valmis tetta anne taan

Sairaalan henkilokunta antaa sinulle vankomysiinid sairaalassa. Ladkéari padttda, miten paljon tata
ladkevalmistetta sinun tulee saada péivittdin ja miten kauan hoito kestéa.

Annos tus
Sinulle annettu annos péaétetddn seuraavien mukaan:
- ikasi
- painosi
- sairastamasi infektio
- miten hyvin munuaisesi toimivat
- kuulosi
- muut mahdollisesti kdyttdmasi ladkkeet.

Laskimonsisidinen anto

Aikuiset ja nuoret (vihintiin 12-vuotiaat)

Annostus lasketaan painosi mukaan. Tavallinen infuusioannos on 15—20 mg painokiloa kohti.
Ladkettd annetaan yleensd 8—12 tunnin vélein. Joissakin tapauksissa lddkéri voi paéttida antaa jopa
30 mgn aloitusannoksen painokiloa kohti. Enimméisvuorokausiannos eisaaolla yli 2 g.

Kiytto lapsilla

Yhden kuukauden — alle 12 vuoden ikdiset lapset

Annostus lasketaan lapsen painon mukaan. Tavallinen infuusioannos on 10—15 mg painokiloa kohti.
Ladkettd annetaan yleensd 6 tunnin vilein.

Keskoset ja tiysiaikaiset vastasyntyneet (0—27 pdivid)

Annostus lasketaan postmenstruaalisen idn perusteella (aika, joka on kulunut viimeisimman
kuukautiskierron ensimmaisesta paivastd syntyméin (sikioikd), sekd aika, joka on kulunut syntymén
jilkeen (syntyménjilkeinen ikd)).




lakkaat henkilot, raskaana olevat naiset ja potilaat, joilla on munuaisten toimintahdirié, mukaan
lukien dialyysihoitoa saavat potilaat, saattavat tarvita eri annoksen.

Anto suun kautta

Aikuiset ja nuoret (12—18-vuotiaat)
Suositeltu annos on 125 mg 6 tunnin vilein. Joissakin tapauksissa ladkdri voi pdéttad suurentaa
vuorokausiannosta enintddn 500 mg:aan 6 tunnin véilen. Enimméaisvuorokausiannos ei saa olla yh
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Jos sinulla on ollut aiempia tautijaksoja (limakalvoinfektioita), saatattarvita eri annosta ja hoidon
kestoa.

Kaytto lapsilla

Vastasyntyneet ja alle 1 2-vuotiaat lapset

Suositeltu annos on 10 mg painokiloa kohti. Laékettd annetaan yleensé 6 tunnin vélein.
Enimmaéisvuorokausiannos ei saa olla yli 2 g.

Antotapa

Laskimonsisdinen_anto

Laskimonsisdinen infuusio tarkoittaa, ettd ladkeaine virtaa infuusiopullosta tai -pussista letkun Iapi
verisuoneesi ja sitd kautta kehoosi. Ladkéritai sairaanhoitaja antaa aina vankomysiinin vereen, ei
lihakseen.

Vankomysinié annetaan laskimoon vahintddn 60 minuutin ajan.

Anto suun kautta
Jos lddkevalmistetta annetaan ruoansulatushéiriihin (ns. pseudomembranoottinen koliitti), sitd on
annettava oraaliliuoksena (lddke otetaan suun kautta).

Hoidon kesto
Hoidon kesto riippuu sairastamastasi infektiosta ja saattaa olla useita viikkoja.

Hoidon kesto saattaa vaihdella rijppuen potilaan yksilollisestd hoitovasteesta.

Hoidon aikana sinulta saatetaan ottaa verikokeita ja virtsandytteitd ja tehdd kuulontutkimuksia
mahdollisten haittavaikutusten havaitsemiseksi.

Jos sinulle anne taan enemmiin Vancomycin hameIn-valmis tetta kuin pitiisi

Koska tdmé lidke annetaan sairaalassa, on epiatodennédkdistd, ettd saat sitd lian vahén tai likaa.
Kerro kuitenkin 1ddkérille tai sairaanhoitajalle mahdolliset huolenaiheesi. Jos sinulla on kysymyksia
tamin lAdkkeen kiytostd, kddnny lddkirin tai sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timakin [ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa.

Vankomysiini voi aihe uttaa allergisia re aktioita. Vakavat allergiset reaktiot (anafylaktinen
sokki) ovat kuitenkin harvinaisia. Kerro lidikirille vilittomisti, jos hengityksesi alkaa yhtakkié
vinkua tai sinulla on hengitys vaikeuksia, ylivartalon punoitusta, ihottumaa tai kutinaa.
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Jos havaitset jonkin s euraavista oireista, lopeta vankomysiinin kiytto ja hakeudu heti
ladkiriin:

- vartalolla ole vat punoittavat, ei koholla olevat re ngasmaiset tai pyore it laikut, joiden
keskelli on usein rakkula, ihon kuoriutuminen, suun, nielun, ne niin, sukupuolielinten ja
silmie n haavaumat; tillaisia vakavia ihottumia voivat edeltia kuume ja flunssankaltais et
oireet (Stevens-Johnsonin oireyhtymai ja toksinen epidermaaline n ne krolyysi)

- laaja-alainen ihottuma, kuume ja suurentune et imus olmukkeet (DRESS-oireyhtymai eli
ladkeylihe rkkyys oireyhtymi)

- punainen, hilseilevi, laaja-alainen ihottuma, jossa on kyhmyja ihon alla ja rakkuloita ja
johon liittyy hoidon aluss a kuume tta (akuutti yleistynyt e ksantematoottinen pus tuloosi).

Vankomysiini ei imeydy merkittdvdssd midrin maha-suolikanavasta. Jos sinulla kuitenkin on suoliston
tulehdushiirid ja etenkin, jos sinulla on myds munuaisten toimintahdirid, sinulla saattaa esiintyé
samankaltaisia haittavaikutuksia kuin silloin, kun vankomysiinid annetaan infuusiona.

Yleiset haittavaikutukset (esiintyy enintiiéin yhdelli potilaalla kymme nesti)
- verenpaineen lasku
- hengenahdistus, dénekéds hengitys (kimeéd &déni, joka aiheutuu estyneestd imankulusta
yldhengitysteissd)
- suun limakalvojen ihottuma ja tulehdus, kutina, kutiseva ihottuma, nokkosihottuma
- munuaisongelmat, jotka havaitaan ensisijaisesti verikokeilla
- yldvartalon ja kasvojen punoitus, laskimotulehdus.

Melko harvinais et haittavaikutukset (esiintyy e nintiéin yhdelli potilaalla s adasta)
- tilapdinen taipysyvd kuulonmenetys.

Harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy enintiiin yhdellii potilaalla tuhannesta)
- veren valkosolujen, punasolujen ja verihiutaleiden (vastaavatveren hyytymisestd) méérén lasku
- joidenkin veren valkosolujen méérin nousu
- tasapaino-ongelmat, korvien soiminen, huimaus
- verisuonitulehdus
- pahoinvointi
- munuaistulehdus ja munuaisten vajaatoiminta
- kipu rinta- ja selkélihaksissa
- kuume, vilunvéristykset.

Hyvin harvinais et haittavaikutukset (esiintyy enintééin yhdelli potilaalla 10 000:sta)
- édkillinen, vaikea allerginen ihoreaktio, joka aiheuttaa thon hilseilyd, rakkuloita tai kuoriutumista;
tahdn saattaa liittyd korkea kuume ja nivelkipuja
- sydinpyséhdys
- suolitulehdus, joka aiheuttaa vatsakipua ja mahdollisesti veriripulia.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin)

- oksentelu, ripuli

- sekavuus, uneliaisuus, voimattomuus, turvotus, nesteen kertyminen, virtsantuotannon
viheneminen

- ihottuma, johon liittyy turvotusta tai kipua korvien takana, niskassa, nivusissa, leuan alla ja
kainaloissa (turvonneet imusolmukkeet), poikkeavat tulokset verikokeissa ja maksan
toimintakokeissa

- ihottuma, johon littyy rakkuloita ja kuumetta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen



Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, sairaalan apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Taméa koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5.  Vancomycin hameln-valmisteen siilyttimine n

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.
Ala kaytd tita lddkettd kotelossa ja etiketissd mainitun vimeisen kiyttopdiviméidrin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kiyttopdivimdara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivéa.

Erityisid séilytysolosuhteita ei vaadita.

Kéyttokuntoon saatetun ja laimennetun luoksen stabiilius ilmoitetaan pakkausselosteen lopussa
terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitetussa kohdassa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Vancomycin hameln sis dltii
- Vaikuttava aine on vankomysiini (hydrokloridina).
- Valmiste ei sisdlld muita aineita.

Vancomycin hameln 500 mg:
Yksi injektiopullo sisdltdd 500 mg vankomysiinihydrokloridia, joka vastaa 500 000 IU:ta

Vancomycin hameln 1 000 mg:
Yksi injektiopullo siséltdd 1 000 mg vankomysiinihydrokloridia, joka vastaa 1 000 000 IU:ta
vankomysiinid.

Vancomycin hameln-valmis teen kuvaus ja pakkauskoot

Vancomycin hameln 500 mg ja 1 000 mg:

Luonnonvalkoinen tai vaalean kellanruskea jauhe.

Viriton tyypin 1 lasista valmistettu injektiopullo, jossa bromobutyylikumitulppa ja aluminisuljin
sekd violetti (500 mg) tai vihred (1 000 mg) muovinen repéisykorkki.

Pakkauskoot: 1, 5, 10 injektiopullo(a)
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

hameln pharma gmbh


http://www.fimea.fi/

Inselstrafle 1
31787 Hameln
Saksa

Valmistaja

Anfarm Hellas S.A.

615 Km National Road Athens Lamia
320 09 Schimatari Viotias

Kreikka

Tilla ladkkeelld on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jids envaltioissa
seuraavilla kauppanimillii:

Island: Vancomycin hameln

Irlanti: Vancomycin 500 mg powder for concentrate for solution for infusion
Vancomycin 1000 mg powder for concentrate for solution for infusion

Kroatia: Vankomicin hameln 500 mg prasak za koncentrat za otopinu za infiiziu
Vankomicin hameln 1000 mg prasak za koncentrat za otopinu za infiziu

Norja: Vancomycin hameln

Ruotsi : Vancomycin hameln 500 mg pulver till koncentrat till infusionsvetska, 16sning
Vancomycin hameln 1000 mg pulver till koncentrat till infusionsvetska, 16sning

Slovakia: Vancomycin hameln 500 mg prasok na koncentrat na infuzny roztok
Vancomycin hameln 1000 mg prasok na koncentrat na infuzny roztok

Slovenia: Vankomycin hameln 500 mg prasok za koncentrat za raztopino za infundiranje
Vankomycin hameln 1000 mg prasok za koncentrat za raztopino za infundiranje

Suomi: Vancomycin hameln

Tanska: Vancomycin hameln

Tshekki: Vancomycin hamehn

Tamai pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 12.07.2024.
Muut tiedonléihteet

Neuvot/ldaketiedot

Antibiootteja kdytetddn bakteeri-infektioiden hoitamiseen. Ne ovat tehottomia virusinfektioita
vastaan.

Jos ladkari on maarannyt sinulle antibiootteja, tarvitset niitd timéanhetkisen sairautesi hoitoon.

Antibiooteista huolimatta jotkin bakteerit voivat jidda eloon tai kasvaa. Tété ilmi6td kutsutaan
resistenssiksi, jolloin joistakin antibioottihoidoista tulee tehottomia.

Antibioottien vaarinkadyttd lisdd resistenssid. Voit jopa edesauttaa bakteerien resistentiksi tuloa ja
viivyttdd parantumistasi tai heikentid antibioottien tehoa, jos et noudata seuraavia:

- annostus

- antoaikataulu

- hoidon kesto.

Sen vuoksi ja ladkkeen tehon séilyttdmiseksi:
1.  Kéyti antibiootteja vain, kun niitd on maaratty sinulle.
2. Noudata lddkérin mééraystd tarkasti.
3. Ali kiiyti antibiootteja ilman Iifikirin médrdysti edes silloin, kun kyseessi on
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samankaltainen sairaus.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Vancomycin hameln 500 mg, kuiva-aine vilikonsentraatiksi infuusionestetti varten, liuos
Vancomycin hameln 1 000 mg, kuiva-aine vilikonsentraatiksi infuusionestetti varten, liuos

Kavytto- ja kisittelyohjeet

Kiyttokuntoon saatetun liuoksen valmistus

Lisaa kédyttoajankohtana 10 ml injektionesteisiin kdytettdvad vettd 500 mgn injektiopulloon tai20 ml
injektionesteisiin  kdytettdvaa vettd 1 000 mgn injektiopulloon. Talld tavoin kdyttokuntoon saatetut
injektiopullot sisdltdvit liuosta, jonka pitoisuus on 50 mg/ml. Veteen sekoitettuna se muodostaa
kirkkaan luoksen.

JATKOLAIMENNUS ON TARPEEN. Lue alla olevat ohjeet.

Laime nne tun infuusioliuoksen valmis tus
Kéyttokuntoon saatettuja liuoksia, joissa on 50 mg/ml vankomysiinid, on jatkolaimennettava
antotavan mukaan. Seuraavat liuokset ovat sopivia laimentimia infuusioliuoksen valmistuksessa:
—  natriumkloridi, 9 mg/ml (0,9 %) liuos
—  glukoosi, 50 mg/ml (5 %) liuos
— Ringerin laktaattiliuos
—  natriumkloridi, 9 mg/ml (0,9 %) luos ja glukoosi, 50 mg/ml (5 %) luos
—  natriumkloridi, 3 mg/ml (0,3 %) liuos ja glukoosi, 33 mg/ml (3,3 %) liuos
— Ringerin laktaattilivos ja glukoosi. 50 mg/ml (5 %) livos.

Jaksoittainen infuusio on ensisijainen antotapa.

Kéyttokuntoon saatetut liuokset, jotka sisdltaviat 500 mg vankomysiini, on laimennettava vahintddn
100 mllla laimenninta.

Kéyttokuntoon saatetut liuokset, jotka sisdltdvit 1 000 mg vankomysiinid, on laimennettava
véhintddn 200 mllla laimenninta.

Haluttu annos on annettava laskimonsisdisend infuusiona véhintddn 60 minuutin kuluessa. Jos liuosta
annetaan lyhyemmain ajan kuluessa tai suuremmalla pitoisuudella, se saattaa johtaa
laskimontukkotulehdukseen ja huomattavaan hypotensioon. Nopea anto voi myos aiheuttaa
punehtumista ja ohimenevdd ihottumaa niskassa ja olkapéissa.

Jatkuva infuusio (tulee kayttdd vain, jos jaksoittainen infuusio eiole mahdollinen).
1-2 g voidaan liséti riittdvin suureen tilavuuteen sopivaa edelld mainittua laimenninta, jolloin
paivittiinen annos voidaan antaa hitaasti laskimonsisdisend infuusiona 24 tunnin kuluessa.

Parenteraaliset ladkevalmisteet on tarkistettava silmdméaéréisesti hiukkasten ja varimuutosten varalta
ennen antoa, jos liuos taiséili mahdollistaa sen. Liuosta saa kdyttdd vain, jos se on kirkasta ja
varitontd, eikd siind ole hiukkasia.

Suun kautta annettavan liuoksen valmistus
Parenteraalisesti kiytettdvien injektiopullojen sisélt6d voi kayttaa.

Yhden Vancomycin hameln 500 mg -injektiopullon siséllon voi sekoittaa 30 ml:aan vettd ja yhden
Vancomycin hameln 1 000 mg -injektiopullon siséllon 30 tai 60 mlaan vettd ja antaa potilaalle
juotavaksi.



Sailytys
Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sailytysolosuhteita.

Laskimonsisdinen anto

Kéyttokuntoon saatettu liuos:

Konsentraatin on kdyttokuntoon saattamisen jilkeen osoitettu séilyvin kemiallisesti ja fysikaalisesti
stabiilina enintddn 24 tuntia 25 °C:ssa tai enintdén 96 tuntia jadkaapissa (2—8 °C).

Laimennettu liuos:
Liuoksen on jatkolaimennuksen jilkeen on osoitettu séilyvdn kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina
enintddn 24 tuntia 25 °C:ssa tai enintdén 96 tuntia jidkaapissa (2—8 °C), kun pitoisuus on 5—10 mg/ml.

Mikrobiologiselta kannalta valmiste tulisi kdyttdd vélittomésti. Jos sitd ei kiytetd valittomasti,
kdytonaikaiset sdilytysajat ja séilytysolosuhteet ovat kiyttdjin vastuulla eivitkd normaalisti saa olla
yhi 24 tuntia 2-8 °C:ssa, ellei kdyttdkuntoon saattamista / laimennusta ole suoritettu kontrolloiduissa
ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Anto suun kautta
Suun kautta annettavia kdyttokuntoon saatettuja liuoksia voidaan sdilyttdd jadkaapissa (2—8 °C)
96 tuntia.




Bipacksedel: information till patienten

Vancomycin hameln 500 mg pulver till koncentrat till infusions vitska, l6sning
Vancomycin hameln 1 000 mg pulver till koncentrat till infusions viitska, losning
vankomycinhydroklorid

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till lakare eller apotekspersonal.

- Om du fér biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Vancomycin hameln &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du ges Vancomycin hameln
Hur du far Vancomycin hameln

Eventuella biverkningar

Hur Vancomycin hameln ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

S e e

1. Vad Vancomycin hameln ar och vad det anviinds for

Vancomycin hameln innehéller den aktiva substansen vankomycin. Vankomycin &r ett antibiotikum
som tillhér en grupp antibiotika som kallas glykopeptider. Vankomycin verkar genom att eliminera
vissa bakterier som orsakar infektioner. Vancomycin hamel-pulver gors till en infusionsvétska eller
en losning som ges via munnen.

Vankomycin anvénds i alla aldersgrupper som infusion for behandling av foljande allvarliga
infektioner:

- infektioner i huden och vivnaderna under huden

- infektioner i skelett och leder

- en infektion i lungorna som kallas pneumoni (lunginflammation)

- infektion i hjirtats innersta hinna (endokardit) och for att forhindra endokardit hos patienter som
ari riskzonen ndr de genomgéar storre kirurgiska ingrepp.

Vankomycin kan ges via munnen till vuxna och barn for att behandla infektion i tunntarmens och
tjocktarmens slemhinna med skador pé slemhinnan (pseudomembrands kolit) orsakad av bakterien
Clostridioides difficile.

Vankomycin som finns i Vancomycin hameln kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte nimns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2.  Vad du behéver vetainnan du ges X

Duskainte ges Vancomycin hameln:
- omdu ar allergisk mot vankomycin eller ndgot annat innehéllsimne idetta likemedel (anges i
avsnitt 6)
- 1 enmuskel (intramuskulirt) pa grund av risken for vivnadsskada (nekros) pa
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administreringsstéllet.
Varningar och forsiktighet

Allvarliga biverkningar som kan leda till synforlust har rapporterats efter injektion av vankomycin i
ogonen.

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du far Vancomycin hameln om:

- dunagon gang har fatt allvarliga hudutslag eller hudfjillning, blasor och/eller sar i munnen efter
att du har tagit vankomycin. Allvarliga hudreaktioner, inklusive Stevens-Johnsons syndrom,
toxisk epidermal nekrolys, likemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS)
samt akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP) har rapporterats i samband med
vankomycinbehandling. Sluta att anvéinda vankomycin och uppsok omedelbart vard om du far
ndgot av symtomen som beskrivs 1 avsnitt 4.

- dutidigare har haft en allergisk reaktion mot antibiotikum teikoplanin eftersom det kan betyda
att du dven dr allergisk mot vankomycin.

- du har en horselskada, sirskilt om du ér dldre (du kan behova gora horseltester under
behandlingen).

- du har ennjursjukdom (du behdver fa blodet och njurarna testade under behandlingen).

- du far vankomycin som infusion i stillet f6r via munnen for att behandla diarré i samband med
Clostridioides difficile-infektion.

Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska under behandling med Vancomycin hameln
om:
- du far Vancomycin hameln under lang tid (du kan behova fa blodet, levern och njurarna testade
under behandlingen).
- du fér en hudreaktion under behandlingen.
- du féar svar eller langvarig diarré under eller efter anvandningen av Vancomycin hameln och
kontakta 1 sé fall lakare omedelbart. Det kan vara ett tecken pa tarminflammation
(pseudomembrands kolit) som kan uppstéd efter behandling med antibiotika.

Barn

Vancomycin hameln anvinds med sdrskild forsiktighet till for tidigt fodda barn och spiddbarn
eftersom deras njurar inte ar fullt utvecklade och vankomycin kan ansamlas i blodet. Denna
aldersgrupp kan behdva gora blodprover for att kontrollera vankomycinnivan i blodet.

Samtidig anvdndning av vankomycin och anestetika (narkosmedel) har forknippats med hudrodnad
(erytem) och allergiska reaktioner hos barn. P4 liknande sétt kan samtidig anvindning med andra
lakemedel sdsom aminoglykosidantibiotika, icke-steroida antiinflammatoriska medel (NSAID, t.ex.
ibuprofen) eller amfotericin B (ett likemedel mot svampinfektion) oka risken for njurskador och
darfor kan frekventare blod- och njurprover vara nddvéndiga.

Andra likemedel och Vancomycin hameln
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, inklusive receptfria likemedel
Det &r sdrskilt viktigt om du tar nigot av foljande likemedel:
- lakemedel som minskar tarmrorelser
- protonpumpshdmmare (likemedel som minskar médngden magsyra).

Sérskild forsiktighet ska vidtas om du tar andra likemedel eftersom vissa kan interagera med
Vancomycin hameln, t.ex. likemedel for:
- behandling av infektioner orsakade av bakterier (aminoglykosider, bacitracin, polymyxin B,
kolistin, piperacillin/tazobaktam)
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- behandling av tuberkulos (viomycin)

- behandling av svampinfektioner (amfotericin B)

- behandling av cancer (cisplatin)

- ldkemedel for muskelavslappning under kirurgi

- anestetika — dessa narkosmedel kan orsaka rodnad, virmevallning, svimning, kollaps eller
hjartattacker. Du ska darfor tala med likare om du tar vankomycin om du ska genomga en
operation.

- Smirtlindring med t.ex. buprofen eller andra icke-steroida antiinflammatoriska medel (NSAID).

- Behandling av 6dem (ett tillstdnd da det férekommer for mycket vatten i kroppen) med t.ex.
furosemid som é&r ett potent urindrivande medel (Iikemedel som ges for att 6ka produktionen av
urin).

Det kan dndé vara lampligt for dig att f& Vancomycin hameln och likaren kommer att besluta om vad
som &r lAmpligt for dig.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Likaren kommer sedan att besluta om du kan fa Vancomycin hameln.

Korformaga och anvindning av maskiner
Vancomycin hameln bor inte paverka din forméaga att framfora fordon eller anvéinda maskiner.

3.  Hur du fir Vancomycin hameln

Du far Vancomycin hameln av hélso- och sjukvardspersonal medan du &r pé sjukhus. Lékaren
kommer att besluta om hur mycket av likemedlet som du ska fa varje dag och hur linge
behandlingen ska paga.

Dosering
Dosen som du far beror pa:
- din dlder
- din vikt
- vilken infektion som du har
- hur vél dina njurar fungerar
- din horselférmaga
- andra likemedel som du eventuellt tar.

Intravenos administrering

Vuxna och ungdomar (fran 12 ar och ildre)

Dosen beréknas efter din kroppsvikt. Den vanliga infusionsdosen &r 15 till 20 mg for varje kg
kroppsvikt. Det ges vanligtvis var 8: till 12:e timme. I vissa fall kan likaren besluta om att ge en
startdos pa upp till 30 mg for varje kg kroppsvikt. Den maximala dagliga dosen ska inte Gverstiga

2g

Anvéndning hos barn

Barnidldrarna frdn en mdanad till yngre én 12 dr

Dosen beréknas efter barnets kroppsvikt. Den vanliga infusionsdosen dr 10 till 15 mg for varje kg
kroppsvikt. Det ges vanligtvis var 6:¢ timme.
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For tidigt fédda och fullgangna nyfodda barn (fran 0 till 27 dagars dlder)

Dosen berédknas efter den postmenstruella aldern (tiden som har forflutit mellan den sista
menstruationens forsta dag och fodseln (gestationsaldern) plus tiden som har forflutit efter fodseln
(den postnatala &ldern)).

Aldre patienter, gravida kvinnor och patienter med en njursjukdom, inklusive de som fér dialys, kan
behéva en annan dos.

Oral administrering

Vuxna och ungdomar (fran 12 ar till 18 ar)

Den rekommenderade dosen dr 125 mg var 6:¢ timme. I vissa fall kan ldkaren besluta om att ge en
hogre daglig dos pa upp till 500 mg var 6:¢ timme. Den maximala dagliga dosen ska inte overstiga
2g.

Om du har genomgétt andra episoder (infektion i slemhinnan) tidigare kan du behdva en annan dos
och en annan behandlingslingd.

Anvindning hos barn

Nyfédda, spddbarn och barn yngre én 12 ar

Den rekommenderade dosen dr 10 mg for varje kg kroppsvikt. Det ges vanligtvis var 6:¢ timme. Den
maximala dagliga dosen ska inte Gverstiga 2 g.

Administreringssatt

Intravends anvandning

Intravenés infusion innebéar att likemedlet rinner fran en infusionsflaska eller -pase genom en slang
till ett av blodkérlen och in i kroppen. Lékare eller sjukskoéterska ger alltid vankomycin in i blodet
och inte i muskeln.

Vankomycin ges i venen under minst 60 minuter.

Oral anvéndning
Om likemedlet ges for att behandla magbesvir (sa kallad pseudomembrands kolit) maste det ges
som en l6sning for oral anvéndning (du tar likemedlet genom munnen).

Behandlingslingd
Behandlingens lingd beror pa vilken infektion som du har och den kan paga i flera veckor.

Behandlingslingden kan variera beroende pa varje patients individuella svar p& behandlingen.

Under behandlingen kan du fa limna blodprover och urinprover och kanske gora horseltester for att
leta efter tecken pa mdjliga biverkningar.

Om du fir for stor miingd av Vancomycin hameln

Eftersom du ges lakemedlet medan du ar pa sjukhus &r det osannolikt att du skulle fa for lite eller for
mycket vankomycin men tala med likare eller sjukskoterska om du &r orolig. Om du har ytterligare
fragor om detta likemedel, kontakta ldkare eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
13



dem.

Vankomycin kan orsaka allergis ka re aktioner men allvarliga allergis ka re aktioner
(anafylaktisk chock) ér sillsynta. Tala omedelbart om for liikare om du plétsligt fir viis ande
andning, andningssvarigheter, rodnad pa 6vre delen av kroppen, utslag eller klada.

Sluta att anviinda vankomycin och upps 6k viard ome delbart om du fir nigot av foljande
symtom:

- Rodaktiga, platta, maltavleliknande eller runda flickar pa bélen, ofta med bliasor i mitten,
fjillande hud, sar i munhéla, svalg, ndsa, pa konsorgan och i 6gonen. Dessa allvarliga
hudutslag kan foregas av feber och influe nsaliknande s ymtom (Ste vens-Johnsons syndrom
och toxisk epidermal nekrolys).

- Utbredda utslag, hog kroppstemperatur och forstorade lymfkortlar (DRESS-syndrom eller
liike me delso verkinslighetssyndrom).

- Radda, fjillande och utbredda utslag med knélar under huden och blésor tillsammans med
feber som upptrider vid be handlingsstart (akut generaliserad e xantematos pus tulos).

Absorptionen av vankomycin frdn magtarmkanalen &dr forsumbar. Vid en inflammatorisk sjukdom i
magtarmkanalen, sérskilt om du dven har en njursjukdom, kan biverkningar emellertid upptrdda nér
vankomycin administreras genom infusion.

Vanliga biverkningar (kan fore komma hos upp till 1 av 10 anviindare)
- Blodtrycksfall
- Andndd, hogliudd andning (ett gillt jud som beror pa blockerat luftflode ide ovre luftvigarna)
- Utslag och inflammation i slemhinnan i munnen, klida, kliande utslag, nisselutslag
- Njurproblem som framst kan upptickas genom blodprover
- Rodnad péa 6verkroppen och i ansiktet, inflammation i en ven

Mindre vanliga biverkningar (kan fore komma hos upp till 1 av 100 anviindare)
- Tillfallig eller permanent hérselnedséttning

Sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anviindare)
- Minskning av antalet vita blodkroppar, réda blodkroppar och blodplittar (blodceller som skoter
blodets koagulering)
- Okning av vissa vita blodkroppar i blodet
- Forlust av balans, 6ronringningar, yrsel
- Blodkérlsinflammation
- Illamaende
- Inflammation injurarna och njursvikt
- Smirta i brost- och ryggmuskler
- Feber, frossa

Mycket séllsynta biverkningar (kan fore komma hos upp till 1 av 10 000 anviindare)
- Plotsligt upptrddande av allvarlig allergisk hudreaktion med hud som flagnar, far blasor eller
fidllar, kan vara forknippat med hog feber och ledvirk
- Hjartstopp
- Inflammation itarmen som orsakar buksmérta och diarré som kan innehélla blod

Ingen kiind frekvens (kan inte beriknas fran tillgéingliga data)
- Krékningar, diarré
- Forvirring, dasighet, orkesloshet, svullnad, vétskeretention, minskad urinmangd
- Utslag med svullnad eller smérta bakom &ronen, pa halsen, jumskarna, under hakan och i
armhalorna (svullna lymfkortlar), onormala blod- och leverfunktionsprover
14



- Utslag med bldsor och feber

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt via

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

5.  Hur Vancomycin hameln ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten efter EXP. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Haéllbarheten for den beredda och spiddda 16sningen anges i slutet av bipacksedeln i avsnittet som &r
avsett for hélso- och sjukvardspersonal.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Inne halls deklaration
- Den aktiva substansen dr vankomycin (som hydroklorid).
- Det finns inga andra dvriga innehdllsémnen.

Vancomycin hameln 500 mg:
En injektionsflaska innehdller 500 mg vankomycinhydroklorid motsvarande 500 000 IE vankomycin.

Vancomycin hameln 1 000 mg:
En injektionsflaska nnehaller 1 000 mg vankomycinhydroklorid motsvarande 1 000 000 IE
vankomycin.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vancomycin hameln 500 mg och 1 000 mg:

Benvitt till usbeige pulver.

Farglos injektionsflaska av typ I-glas med en gummipropp av bromobutyl och forslutning av
aluminium med violett (500 mg) eller gront (1 000 mg) avtagbart lock av plast.

Forpackningsstorlekar: 1, 5, 10 injektionsflaskor.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkinnande for forséljning

hameln pharma gmbh
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Inselstrasse 1
31787 Hameln
Tyskland

Tillverkare

Anfarm Hellas S.A.

615t Km National Road Athens Lamia
320 09 Schimatari Viotia

Grekland

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomradet under foljande
namn:

Danmark: Vancomycin hameln

Island: Vancomycin hameln

Irland: Vancomycin 500 mg powder for concentrate for solution for infusion
Vancomycin 1000 mg powder for concentrate for solution for infusion

Kroatien: Vankomicin hameln 500 mg prasak za koncentrat za otopinu za infiziu
Vankomicin hameln 1000 mg prasak za koncentrat za otopinu za infiziu

Norge: Vancomycin hameln

Slovakien: Vancomycin hameln 500 mg prasok na koncentrat na infuzny roztok
Vancomycin hameln 1000 mg prasok na koncentrat na infizny roztok

Slovenien: Vankomycin hameln 500 mg prasok za koncentrat za raztopino za infundiranje
Vankomycin hameln 1000 mg prasok za koncentrat za raztopino za infundiranje

Finland: Vancomycin hameln

Sverige: Vancomycin hameln 500 mg pulver till koncentrattill infusionsvetska, 16sning

Vancomycin hameln 1000 mg pulver till koncentrat till infusionsvetska, 16sning
Tjeckien: Vancomycin hameln

Denna bipacksedel dndrades senast 12.07.2024
Ovriga informationskillor

Radgivning/me dicinsk utbildning

Antibiotika anvinds for att bota bakterieinfektioner. De har ingen effekt mot virusinfektioner.
Om din ldkare har forskrivit antibiotika behéver du dem for din nuvarande sjukdom.

Vissa bakterier kan 6verleva eller vixa trots antibiotika. Det dr ett fenomen som kallas resistens:
vissa antibiotikabehandlingar blir ineffektiva.

Felanvindning av antibiotika Okar resistensen. Dukan till och med bidra till att bakterierna blir
resistenta och ddrmed fordroja ditt tillfrisknande eller minska antibiotikaeffekten om du inte foljer:
- lamplig dosering
- ldmpligt behandlingsschema
- lamplig behandlingslingd.

Dérfor ar foljande punkter viktiga for att bevara effekten av detta likemedel:

1.  Anvind antibiotika endast nir sé forskrivs.
2. Fol forskrivningen strikt.
3. Ateranvindinte ett antibiotikum utan recept, iven om du vill behandla en liknande sjukdom.
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Foljande uppgifter &r endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

Vancomycin hameln 500 mg pulver till koncentrat till infusions viitska, l6sning
Vancomycin hameln 1000 mg pulver till koncentrat till infusionsvitska, losning

Anvisningar for anvindning och hantering

Beredning av losningen

Tillsdtt 10 ml vatten for injektionsvétskor till injektionsflaskan med 500 mg eller 20 ml vatten for
injektionsvitskor till injektionsflaskan med 1 000 mg vid tiden for anvindning. Injektionsflaskor som
bereds pa detta sétt ger en 10sning pa 50 mg/ml. Vid beredning i vatten bildas en klar 16sning,

YTTERLIGARE SPADNING KRAVS. Lis anvisningarna nedan.

Beredning av den spidda losningen for infusion
Beredda l6sningar innehdllande 50 mg/ml av vankomycin ska spidas ytterligare beroende pa
administreringssétt. Foljande I6sningar ar lampliga spddningsvétskor for beredning av en
infusionsvétska, l6sning;

- natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) 16sning

- glukos 50 mg/ml (5 %) l6sning

- Ringer-laktat for 16sning

- natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) I6sning och glukos 50 mg/ml (5 %) l6sning

- natriumklorid 3 mg/ml (0,3 %) 16sning och glukos 33 mg/ml (3,3 %) 16sning

- Ringer-laktat for l6sning och glukos 50 mg/ml (5 %) 16sning.

Intermittent infusion ar det foredragna administreringssattet.

Beredda losningar innehallande 500 mg vankomycin méste spaddas med minst 100 ml
spadningsvitska.

Beredda Iosningar innehéllande 1 000 mg vankomycin méste spddas med minst 200 ml
spadningsvitska.

Den 6nskade dosen ska ges genom intravends infusion under en period pad minst 60 minuter. Om
dosen administreras under en kortare tidsperiod eller vid hogre koncentrationer foreligger en risk for
att inducera uttalad hypotoni utdver tromboflebit. Snabb administrering kan dven ge upphov till
rodnad och dvergéende utslag 6ver halsen och axlarna.

Kontinuerlig infusion (ska endast anvindas om intermittent infusion inte &r majlig).

1-2 g vankomycin kan tillséttas i en tillrickligt stor volym av ovanstdende limpliga
spadningsvitskor for att mojliggdra att den 6nskade dagliga dosen administreras langsamt genom
intravendst dropp under 24 timmar.

De parenterala likemedlen ska inspekteras visuellt med avseende pé forekomsten av partiklar och
missfargning nér [osning eller behéllare medger det fore administrering. Endast klar och farglos
16sning som &r fri fran partiklar far anvéndas.

Beredning av oral losning
Innehallet i injektionsflaskorna for parenteral administrering kan anvédndas.

Innehéllet 1 en injektionsflaska med Vancomycin hameln 500 mg kan beredas i 30 ml vatten, medan
innehallet ien injektionsflaska med Vancomycin hameln 1 000 mg kan beredas i 30 eller 60 ml
vatten och ges till patienten for att dricka.

Forvaring
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Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Intravends administrering

Beredd l6sning:

Efter beredning har koncentratets kemiska och fysikaliska stabilitet pavisats i upp till 24 timmar vid
25 °C eller upp till 96 timmar i kylskap (28 °C).

Spidd 16sning:
Efter ytterligare spadning har l16sningens kemiska och fysikaliska stabilitet pavisats i upp till 24 timmar

vid 25 °C eller upp till 96 timmar i kylskdp vid 2—8 °C for koncentrationsintervallet p&d 5 mg/ml till
10 mg/mlL

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv ska likemedlet anvindas omedelbart. Om det inte anvénds
omedelbart ansvarar anvindaren for forvaringstider och forvaringsforhdllanden fore anvindning och
forvaringen fér vanligtvis inte vara lingre dn 24 timmar vid 2-8 °C, sévida inte beredning/spadning
har skett under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Oral administrering
Beredda Iosningar for oral administrering kan forvaras i kylskap (2—8 °C) 1 96 timmar.
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