B. PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Vancomycin Strides 125 mg kovat kapselit
Vancomycin Strides 250 mg kovat kapselit

vankomysiini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat liikkeen ottamisen, silléi se sisaltaa

sinulle tirkeiti tietoja.
- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos smull on kysyttdvad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on maaratty vain siule eikd sitd tuk antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muile, vaikka heilii oliskin samanlaiset oireet kuin sinulka.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kd&nny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia mahdolisia haittavaikutuksia, jota ei ok mamnittu tdssi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Vancomycin Strides on ja mhin sitd kiytetdén

Mité sinun on tiedettdvi, ennen kun otat Vancomycin Strides -valmistetta
Miten Vancomycin Strides -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Vancomycin Strides -valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisdlto jp muuta tietoa

S i S M

1. Miti Vancomycin Strides on ja mihin sitia kiyte tiadin

Vankomysiini kuuluiu glykopeptideiksi kutsuttujen antibioottien ryhmddn. Vancomycin Strides
vaikuttaa tuhoamalla infektioita aiheuttavia bakteereita.

Vancomycin Strides -valmistetta kdytetdén aikuisille ja 12-vuotiaille nuorille ohut- ja paksusuolen
limakalvojen infektioiden hoitoon (pseudomembranoottinen koliitti), joihin littyy Clostridium difficile
-bakteerin aiheuttamia limakalvovaurioita.

2. Mité sinun on tiedettiivi, ennen kuin otat Vancomycin Strides -valmistetta

Ali ota Vancomycin Strides -valmistetta
- Jos olet allerginen vankomysiinille tai timédn lidkkeen jolekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Vancomycin Strides -

valmistetta:

- Jos siullh on munuaisvaivoja, ja varsinkin jos parhaillaan otat muita lddkkeitd, jotka voivat
vaikuttaa munuasin (ks. ”Muut lddkevalmisteet p Vancomycin Strides” alla), sili
vankomysiini voiaiheuttaa munuaisvaurioita

- jos siull on tulehduksellinen ruoansulatuskanavan sairaus (siulk voiola riski saada
haittavaikutuksia, varsinkin jos simla on myds munuaissairaus)

- jos siulla on jokin kuubhiirid (saatat tarvita kuulokokeen hoidon aikana)

- jos kdytdt Vancomycin Strides -valmistetta pitkén aikaa (siule saattaa kehittyd jonkin muun
tyyppinen infektio)

- sinulle on joskus kehittynyt vankomysiinin ottamisen jilkeen vaikea-asteista ihottumaa tai
ihon kuoriutumista, rakkuloita ja/tai suun haavaumia. Vankomysiinihoidon yhteydessi on
raportoitu vakavia ihoreaktioita, mukaan lukien Stevens—Johnsonin oireyhtymad, toksista
epidermaalista nekrolyysid, yleisoireista eosinofiilista oireyhtymédé (DRESS) ja akuuttia
yleistynyttd eksantematoottista pustuloosia (AGEP). Jos huomaat kohdassa 4 kuvattuja
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oireita, lopeta vankomysiinin kayttd ja hakeudu heti lddkariin.

Lapset ja nuoret

Ei ok asianmukaista kdyttdd Vancomycin Strides-kapseleita ale 12-vuotiaiden lasten hottoon eika
sellaisten nuorten hotoon, jotka eivét pysty nieleméén nitd. Tamédn ladkkeen muut muodot saattavat
ol sopivampr hpsille. Kysy neuvoa lddkériltd taiapteekista.

Muut lisike valmisteet ja Vancomycin Strides
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat
ottaa muita lddkkeitd, my0s ladkkeitd, joita ladkari eiole médrannyt.

Kerro ladkarille erityisesti, jos parhaillaan kiytit jotakin seuraavista ladkkeistd, koska nilli saattaa ola
yhteisvaikutus Vancomycin Strides -valmisteen kanssa:
- ladkkeitd, jotka voivat vaikuttaa munuasin, sii vankomysiini voi aiheuttaa munuaisvaurioita
- protonipumpun estdjid (omepratsoli, lansopratsoli, jne.) ja ruoansulatuskanavan likkuvuutta
ehkéisevid lddkeaineita (loperamidi, difenoksylaatti, jne.)
- ladkkeitd, jotka voivat vaikuttaa kuuloon (aminoglykosidit, jne.)

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttod.

Keskustele ladkérin kanssa ennen tdmén ladkehoidon aloittamista, jos imetét, koska vankomysiini
erittyy ihmisen rintamaitoon.

Ajaminen ja koneiden kaytto )
Vankomysiini voi harvoissa tapauksissa aiheuttaa kiertohuimausta pheitehuimausta. Ali aja dlika
kéytd koneita, jos siulla esiintyy néiti oireita.

3. Miten Vancomycin Strides -valmistettaotetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin ladkari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet lAdkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Tavanomainen suositeltu annos on:

Aikuiset ja nuoret (yli 12-vuotiaat)

Suositeltu annos on 125 mg kuuden tunnin vélein. Joissakin tapauksissa Iddkdrivoi padttdé antaa
siulle suuremman vuorokausiannoksen, enintdin 500 mg kuuden tumin vélein. Vuorokausiannos saa
ol enintddn2 g.

Jos sinulla on aiemmin ollut limakalvotulehduksia, tarvitsemasiannoksen suuruus ja hoidon kesto
saattavat olla erilaiset.

Antotapa
Suun kautta.

Niele kapselit kokonaisina veden kera.
Tavanomainen hoidon kesto on 10 vuorokautta, mutta se voi olla erilainen kunkin potilaan
yksilollisestd hoitovasteesta riippuen.

Jos otat enemméin Vancomycin Strides -valmis tetta kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen taivaikkapa lapsion ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskuks een (puh. 09 471 977 [Suomessa, 112
Ruotsissa]) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Vancomycin Strides -valmistetta
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Jatka vain kapselien
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ottamista tavalliseen tapaan.

Jos lopetat Vancomycin Strides -valmisteen oton

Simun on jatkettava vankomysiinihoitokuuria juuri siten kuin 13dkéri on mdardannyt tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut. Ellet ota vankomysiinid kuurin loppuun asti, on olemassa vaara,
ettd olosi pahenee entisestién.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timéikin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Vankomysiini voi aihe uttaa allergisia re aktioita, vaikkakin vakavat allergiset re aktiot
(anafylaktinen sokki) ovat harvinaisia. Kerro lddkirille viipymaétti, jos sinulle kehittyy
hengityksen vinkumis ta, he ngitysvaikeuksia, ylivartalon punoitusta, ihottumaa tai kutinaa.

Vankomysiinin imeytyminen ruoansulatuskanavasta on hyvin véhiistd. Tamén vuoksi on
epéatodenndkdistd, ettd haittavaikutuksia esiintyisi kapselien oton jilkeen.

Jos siulla kuitenkin on jokin ruoansulatuskanavan tulehduksellinen sairaus ja varsinkin, jos siula on
my0s munuaissairaus, siula saattaa meti haittavaikutuksia, jotka ovat samankaltaisia kun vankomysiini-
infuusion yhteydessé esiintyvét haittavaikutukset.

Jos havaitset jonkin seuraavista oireista, lopeta vankomysiinin kiytto ja hakeudu he ti lidkariin:

« vartalolla olevat punoittavat, eikoholla olevat rengasmaiset tai pyoredt laikut, joiden keskelld on
usein rakkula, thon kuoriutuminen, suun, nielun, nenin, sukupuolielinten ja silmien haavaumat;
tillaisia vakavia ihottumia voivat edeltdd kuume ja flunssankaltaiset oireet (Stevens—Johnsonin
oireyhtyma ja toksinen epidermaalinen nekrolyysi)

* laaja-alainen ihottuma, kuume ja suurentuneet imusolmukkeet (DRESS-oireyhtymai eli
ladkeyliherkkyysoireyhtymé)

* punainen, hilseilevi, laaja-alainen ihottuma, jossa on kyhmyja ihon alla ja rakkuloita ja johon littyy
hoidon alussa kuumetta (akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi).

Yleisii (saattaa esiintyd enintdén yhdelld henkilolld 10:sté)

- verenpaineen lasku

- hengéstyneisyys

- thottuma j suun limakalvon tulehdus, kutina, kutiseva ihottuma, paukamainen thottuma
- munuaisvaivat, jotka ovat todettavissa etupddssa verikokein

- ylivartalon ja kasvojen punoitus, laskimotulehdus

Melko harvinaisia (saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkilolld 100:sta)
- tilapdinen tai pysyva kuuon menetys

Harvinaisia (saattaa esiintyd enintdén yhdelld henkilolld 1 000:sta)

- valosolujen, punasolujen ja verihiutaleiden (veren hyytymisesté vastaavat verisolut) maarin
viheneminen. Joidenkin veren valkosolujen méarinlisdantyminen.

- tasapainon menettiminen, korvien soiminen, heitehuimaus

- verisuonitulehdus

- pahonvointi

- munuaistulehdus ja munuaisten vajaatoiminta

- rinta- ja selkdlihasten kipu

- kuume, vilunvaristykset

Hyvin harvinaisia (saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkilolld 10 000:sta)
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- dkillinen, vakava allerginen ihoreaktio, johon littyy ihon hikeilyéd, rakkulointia tai
kuoriutumista. Sen yhteydessa saattaa esiintyéd korkeaa kuumetta ja nivelkipuja.

- sydianpysahdys

- suolistotulehdus, joka aiheuttaa vatsakipua j(mahdollisesti veristé) ripulia

Esiintymistihe ydeltiéin tunte mattomia (koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin)

- oksentelu, ripuli

- sekavuus, uneliaisuus, energian puute, turvotus, nesteen kertyminen kehoon, virtsan méérén
viheneminen

- ihottuma, johon littyy turvotusta jakipua korvien takana, kaulassa, nivusissa, leuan ala p
kainaloissa (imurauhasten turvotus), poikkeavuudet verikokeissa pmaksan toimintakokeissa

- ihottuma, johon littyy thon rakkubintia ja kuumetta

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tésséd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my06s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Vancomycin Strides -valmisteen silyttimine n

Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

Ali kiyti titd Kikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Séilyta alle 25 °C.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdiriin eikd havittdé talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto jamuuta tietoa
Muut tiedonlihteet

Neuvot/liiketieteellinen koulutus

Antibiootteja kidytetdédn bakteeri-infektioiden hotoon. Ne eivit tehoa viuksiin. Jos 1d4dkéri on
madriannyt antibiootteja, tarvitset niti nimenomaan nykyiseen sairauteesi. Antibiooteista huolimatta
jotkut bakteerit voivat pysyé elossa taikasvaa. Tétd imiotd kutsutaan resistenssiksi: jotkut
antibioottihoidot menettévit tehonsa.

Antibioottien vadrinkdyttd liséé resistenssid. Saatat jopa auttaa bakteereita tulemaan resistensseiksi
néin viivastyttdd paranemistasi tai vihentia antbiootin tehoa, jollet noudata asianmukaista:

- annostusta

- hoitoaikataulua

- hodon kestoa

Naiin ollen, tdmin lidkkeen tehokkuuden sailyttdmiseksi:

1. Kéyta antibiootteja vain siloin, kun niti on maaratty.

2. Noudata tiukasti lidkemaaraysta.

3. Ali kiiyti antbioottia uudelleen fiman Eisikeméariysti, vaikka haliaisitkin hoitaa jotakin
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samankaltaista sairautta.

4. Al miloinkaan anna antibioottiasi kenelleki#in tosele henkidlle. Se saattaa ola sopimaton
hénen sairauteensa.

5. Kun olet ottanut hotokuurin loppuun asti, palauta kaikki kayttimattomat lidkkeet apteekkiin.
Néin varmistat, ettd ne havitetddn okeala tavalla.

Miti Vancomycin Strides siséltaa

- Vaikuttava aine on vankomysiinihydrokloridi. Yksi kova kapselisisdltdd 125 mg vankomysiinéi tai
250 mg vankomysiinid.

- Muut aineet ovat polyeteeniglykoli (Makrogoli) 6000, kapselin pdéllys on valmistettu livatteesta p
vdriaineista: keltainen rautaoksidi (E172), punainen rautaoksidi (E172), titaanidioksidi (E171), musta
rautaoksidi (E172)

Ladkevalmisteen kuvaus japakkauskoko (-koot)

125 mgn kapseli on harmaa/vaaleanpunainen, kova livatekapseli, jonka sisdlld on valkoista tai
luonnonvalkoista jihmeda nesteseosta kiintedni massana.

250 mg:n kapseli on ruskea, kova liivatekapseli, jonka sisilld on valkoista tai luonnonvalkoista
jahmeda nesteseosta kiintednd massana.

Alkuperiispakkaukset, jotka sisdltavit 4, 12, 20, 28 tai 30 kovaa kapselia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Strides Pharma (Cyprus) Limited,
Themistokli Dervi, 3, Jula house,
1066, Nicosia, Kypros

Valmistaja

Dr. Friedrich Eberth Arzneimittel GmbH
Am Bahnhof 2,

92289 Ursensollen,

Saksa

Fairmed Healthcare GmbH
Maria-Goeppert-Stral3e 3
23562 Liibeck

Saksa

Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen (ETA) kuuluvissa jisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimill:

Tanska Vancomycin Strides

Suomi Vancomycin Strides 125 mg ja 250 mg kovat kapselit
Norja Vancomycin Strides

Ruotsi Vancomycin Strides 125/250 mg kapsel, hird
Itdvalta Vancomycin Dr. Eberth 125 mg Hartkapseln

Vancomycin Dr. Eberth 250 mgHartkapseln

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 20.10.2021.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Vancomycin Strides 125 mg hirda kapslar
Vancomycin Strides 250 mg hirda kapslar

vankomycin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behdva Iidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig tll likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det mte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som lknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller ven eventuella
biverkningar som nte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Vancomycin Strides dr och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Vancomycin Strides
Hur du tar Vancomycin Strides

Eventuella biverkningar

Hur Vancomycin Strides ska forvaras
Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

S e

1. Vad Vancomycin Strides dr och vad det anviinds for

Vankomycin tillhér en grupp antibiotika (s.k. glykopeptidantibiotika), som dodar vissa bakterier som
orsakar infektioner.

Vancomycin Strides anvands til vuxna och ungdomar 6ver 12 ar for att behandla infektioner itunn-

och tjocktarmen med skador til slemhinnorna (pseudomembranés kolt), orsakade av bakterien
Clostridiumdifficile.

2. Vad du behdver veta innan du tar Vancomycin Strides

Ta inte Vancomycin Strides
- om du ar allergisk mot vankomycin eller ndgot annat innehallsémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Vancomycin Strides:

- om du har njurproblem, sérskilt om du tar andra mediciner som kan paverka njurama (se ” Andra
lakemedel och Vancomycin Strides”), eftersom vankomycin kan skada njurarna

- om du har en inflammatorisk sjukdom i mag-tarmkanalen (du kan fa biverkningar, sérskilt om
du ockséa har ennjursjukdom)

- om du har en horselrubbning (du kan behova ett horseltest under behandlingen)

- om du tar Vancomycin Strides under en lang tid (du I6per risk att fa en annan typ av infektion)

- Du har ndgonsin fatt ett allvarligt hudutslag eller fjdllande hud, blasor och/eller sar i munnen
efter att du tagit vankomycin. Allvarliga hudreaktioner inklusive Stevens-Johnsons syndrom,
toxisk epidermal nekrolys, likemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS)
och akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP) har rapporterats i samband med
vankomycinbehandling. Sluta anvénda vankomycin och kontakta likare omedelbart om du
mérker ndgot av de symtom som beskrivs i avsnitt 4.



Barn och ungdomar

Vancomycin Strides -kapslarna limpar sig mte f6r behandling av barn under 12 ar eller ungdomar som
mte kan svilja dem. Andra formuleringar av det hir likemedlet kan vara béttre lampade for barn.
Fraga din likare eller apotekspersonal.

Andra likemedel och Vancomycin Strides
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel, d4ven sadana som du fatt utan recept.

Tala i synnerhet om for likaren, om du tar foljande likemedel, eftersom de kan samverka med

Vancomycin Strides:

- mediciner som kan paverka njurarna, dd vankomycin kan skada njurarna

- mediciner som protonpumpshdmmare (t.ex. omeprazol, lanzoprazol) och motilitetshdmmare
(t.ex. loperamid, difenoxylat)

- mediciner som kan paverka horseln (t.ex. ammoglykosid)

Gravidite t och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfrdga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Om du ammar, tala med din likare mnan du borjar ta detta likemedel, d& vankomycin passerar 6ver i
modersmjolken.

Korformaga och anviindning av maskiner
Vankomycin kan i sédllsynta fall orsaka svindel och yrsel. Kor inte och anvdnd inte nagra maskiner om
du far dessa symtom.

3. Hur du tar Vancomycin Strides

Ta alltid detta likemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du ar osédker.

Rekommenderad dos ir:

Vuxna och ungdomar (12 ar och éldre)
Rekommenderad dos dr 125 mg var 6 timme. I vissa fall kan likaren besluta att ge en stérre daglig
dos pa hogst 500 mg var 6¢ timme. Dygnsdosen far nte 6verskrida 2 g

Om du har tidigare haft andra episoder (slemhinneinflammation), kan du behéva en annorlunda dos
och behandlingstid.

Administreringssitt

Oral anvéindning.

Svilj kapslarna hela med vatten.

Vanlig behandlingstid 4r 10 dagar, men den kan vara annorlunda, beroende pé varje patients
individuella svar pa behandling.

Om du har tagit for stor méingd av Vancomycin Strides

Om du fétt i dig for stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta Idkare, sjukhus eller Giftinformationscen tralen (tel. [112 iSverige,] 09471 977 [iFinland])
for beddmning av risken samt rddgvning,

Om du har glomt att ta Vancomycin Strides
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Fortsétt att ta dina kapslar som vanligt.

Om du slutar att ta Vancomycin Strides



Du maéste fortsdtta med behandlingen enligt likarens ordination eller apotekspersonalens anvisningar.
Om du slutar ta vankomycin utan att fuliflia behandlingen, finns det risk for att dit tillstand
forvérras.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuellabiverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Vankomycin kan orsaka allergis ka re aktioner, iven om allvarliga allergis ka re aktioner
(anafylaktisk shock) ir séllsynta. Beritta omedelbart om for din liikare, om du plotsligt far
pipande andning, svarigheter att andas, rodnad pa éverkroppen, hudutslag eller klada.

Endast en forsumbar méngd av vankomycin tas upp i mag-tarmkanalen. Det dr darfor osannolikt att
biverkningar uppstér efter intag av kapslar.

Om du dock har en inflammatorisk sjukdom i mag-tarmkanalen, och sérskilt om du ocksa har en
nursjukdom, kan biverkningar uppsté som bknar dem som forekommer nér vankomycin ges som
mfusion. Darfor har biverkningar och frekvenser, som forekommer nér vankomycin ges som infusion
inkluderats nedan.

Sluta anvénd vankomycin och kontakta liikare omedelbart om du mérker nagot av foljande
symtom:

* Roda, icke-forhojda, maltavieliknande eller runda flickar pa balen, ofta med blasor i mitten,
fjallande hud, sari mun, hals, nésa, konsorgan och 6gon. Dessa allvarliga hudutslag kan foregas
av feber och influensaliknande symtom (Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal
nekrolys).

* Utbredda utslag, feber och forstorade lymfkortlar (DRESS-syndrom eller
lakemedelsoverkénslighetssyndrom).

* Rdda, utbredda och flagande utslag med knélar under huden och blasor tillsammans med feber
som upptrider i borjan av behandlingen (Akut generaliserad exantematos pustulos)

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

- hypotoni

- andfaddhet, fudlig andning (ett pipande fud til fold av fosvarat luftflode ide dvre luftvdgarna)
- hudutslag och mflammation inne i munnen, klada, kiande hudutslag, ndsselutslag

- njurproblem, som upptécks framst med blodprov

- rodnad pa 6verkroppen och i ansiktet, veninflammation

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)
- overgdende eller halande horselnedsittning

Ovanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)

- minskat antal vita blodkroppar, réda blodkroppar och blodplittar (blodkroppar som gor att
blodet levrar sig).

Okat antal av vissa vita blodkroppar i blodet.

- balansforlust, ringningar i 6ronen, yrsel

- blodkarlsinflammation

- illamaende

- njurinflammation och njursvikt

- smaérta i brost- ochryggmuskulaturen

- feber, frossa

Mycket ovanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)
- pbitslig, allvarlig hudreaktion med hudffillning, blsbildning eller flagnande hud. Hog feber och
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ledsmértor kan forekomma i samband med detta.
- hjéartstillestand
- tarminflammation, som orsakar magsmaértor och diarré¢, som kan vara blodig

Ingen kiind frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data)

- kriakningar, diarré

- forvirring, dasighet, brist pa energi, 6dem, vétskeretention, minskad urinproduktion

- hudutslag med 6dem eller smérta bakom 6ronen, pa halsen, i ljumskarna, under hakan och
armhalorna (svulna lymfnoder), avvikande resultat i blod- och leverfunktionstest

- hudutslag med blasor och feber

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan).

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for Likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

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

5. Hur Vancomycin Strides ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet 4r den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvdnds. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Ovrigainformationskillor

Réad/medicinsk information

Antibiotika anvénds for att bota bakteriella infektioner. De har ingen effekt mot virusinfektioner. Om
lakaren har forskrivit antibiotika, behover du dem for just denna sjukdom.

Trots antibiotika kan vissa bakterier 6verleva eller vixa. Detta fenomen kallas resistens: vissa
antibiotika blir ineffektiva.

Felaktig anvindning av antbiotika 6kar utvecklingen avresistens. Dukan tll och med hiipa bakterier
att bli resistenta, viket kan fordrdja dit tillfrisknande eller minska effekten av antibiotika, om du nte
foljer korrekt

- dosering

- behandlingsschema

- behandlingslingd

Folj saledes foljande instruktioner for att bevara effekten av lakemedlet:

L. Anvind antbiotika endast enligt lakarordination.

2. Fdf ordinationen noggrant.

3. Anvind inte antbiotikumet pa nytt utan likarordination, aven om du vil behandla en lknande
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sjukdom.
4. Ge aldrig ditt antbiotikum till en annan person. Det kanske inte dr Eimpligt for behandling av
hans/hennes sjukdom.

5. Efter avslutad behandling bor du returnera oanvént likemdel till apoteket for korrekt kassering.

Innehills de klaration

- Den aktiva substansen dr vankomycinhydroklorid. Varje hard kapsel innehaller 125 mg
vankomycin eller 250 mg vankomycin.

- Ovriga innehéllsémnen #r polyetenglykol (makrogol) 6000, kapselhéliet bestar av gelatin och
fargdmnen: gul jirnoxid (E172), rod jarnoxid (E172), ttandioxid (E171), svart jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

125 mg kapslarna ar gré/rosa, harda gelatinkapslar innehdllande vittll benvit stelnad véitskeblandning
som en soid massa.

250 mg kapslarna ar bruna, harda gelatinkapslar innehallande vit till benvit stelnad vatskeblandning
som ensolid massa.

Originalférpackning innehallande 4, 12, 20, 28 respektive 30 harda kapslar.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forséljning
Strides Pharma (Cyprus) Limited,
Themistokli Dervi, 3, Jula house,

1066, Nicosia, Cypern

Tillverkare

Dr. Friedrich Eberth Arzneimitte]l GmbH

Am Bahnhof 2,

92289 Ursensollen,

Tyskland

Fairmed Healthcare GmbH

Maria-Goeppert-Stral3e 3

23562 Liibeck

Tyskland

Detta liikemedel har godkiints inom me dlemsstaterna i EES under foljande namn:

Danmark Vancomycin Strides

Finland Vancomycin Strides 125 mg p250 mg kovat kapselit
Norge Vancomycin Strides

Sverige Vancomycin Strides 125/250 mg kapsel, hard
Osterrike Vancomycin Dr. Eberth 125 mg Hartkapseln

Vancomycin Dr. Eberth 250 mg Hartkapseln

Denna bipacksedel éindrades senast 20.10.2021..
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