UPUTSTVO ZA LEK

Vancomycin Enterocaps, 250 mg, kapsula tvrda
vankomicin

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to pocnete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije
koje su vaZne za Vas.

Uputstvo sacuvajte. MoZze biti potrebno da ga ponovo procitate.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im $kodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao i Vi.

Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se lekaru ili farmaceutu.

Ovo ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitaéete:

AN

Sta je lek Vancomycin Enterocaps i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Vancomycin Enterocaps
Kako se uzima lek Vancomycin Enterocaps

Moguca nezeljena dejstva

Kako ¢uvati lek Vancomycin Enterocaps

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
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1. Sta je lek Vancomycin Enterocaps i ¢emu je namenjen

Lek Vancomycin Enterocaps, 250 mg, je antibiotik iz grupe glikopeptida.

Lek Vancomycin Enterocaps, u obliku kapsula, je namenjen za leCenje nekih tipova bakterijskih
enterokolitisa (zapaljenje sluzokoze tankog i debelog creva):
e Clostridium difficile  (teSka bolest zapalenja creva prouzrokovana toksinom koji produkuje
Clostridium difficile, udruzena sa diarejom i enterokolitisom),
o Stafilokoknog enterokolitis (bolest zapalenja creva prouzrokovana stafilokokama)

Za druge infekcije, vankomicin nije efikasan, ako se uzme oralno, jer se u znacajnoj meri ne resorbuje iz
creva (ne prelazi iz creva u cirkulaciju).

2. Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Vancomycin Enterocaps

Lek Vancomycin Enterocaps ne smete uzimati
Ako ste alergicni (preosetljivi) na vankomicin ili bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog leka (navedenih u
odeljku 6).

Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego $to uzmete lek Vancomycin Enterocaps.

- Kod pacijenata sa infekcijom i zapaljenjem creva, klinicki znacajne koncentracije vankomicina u serumu
mogu se javiti 1 kada se vankomicin uzme oralno, naroCito ako je u isto vreme oSteena funkcija
bubrega. Zato bi, kod takvih pacijenata, trebalo kontrolisati nivo vankomicina u serumu. Kod tih
pacijenata treba pratiti i funkciju bubrega. Pracenje funkcije sluha se predlaze narocito kod pacijenata sa
ve¢ oStecenim sluhom.

- Zadecu se primenjuju posebna uputstva za doziranje (videti odeljak 3)..

Drugi lekovi i lek Vancomycin Enterocaps

Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo
koje druge lekove.

- Kod pacijenata sa infektivnim zapaljenjem creva, mogu da se jave klinicki znaCajne koncentracije
vankomicina u serumu, i posle oralnog uzimanja leka Vancomycin Enterocaps, narocito ako je u isto
vreme oSteCena funkcija bubrega i u ovim slu¢ajevima javljaju se interakcije iste kao posle intravenske
infuzije.

- Ako pacijent prima u isto vreme i lekove koji mogu da ostete bubrege, mora se pratiti funkcija bubrega.

- Ako se u isto vreme primenjuju i lekovi koji bi mogli da ostete sluh, preporucuje se pracenje funkcije
sluha.

- Istovremena primena vankomicina i anestetika moze da dovede do pojave osipa i crvenila koze (sli¢no
kao kod histaminske reakcije).

Uzimanje leka Vancomycin Enterocaps sa hranom i pi¢ima
Lek Vancomycin Enterocaps, se moze uzimati sa hranom ili bez nje.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ukoliko ste trudni, dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se VaSem lekaru pre nego §to
uzmete ovaj lek.

Nema dovoljno odgovaraju¢ih podataka o primeni leka Vancomycin Enterocaps u periodu trudnoce i

dojenja, zbog toga lekar Vam moze propisati ovaj lek samo nakon procene odnosa koristi 1 rizika.
Ispitivanja na zivotinjama nisu otkrila Stetno dejstvo na razvoj fetusa.
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Vankomicin prolazi u majc¢ino mleko i zbog toga bi mogao da se primeni samo ako drugi antibiotici nisu dali
zeljeni odgovor. Kod novorodencadi moze izazvati poremecaj crevne flore, dijareju, kolonizaciju kvascu
sli¢nih gljivica i mogucu senzibilizaciju.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama
Lek Vancomycin Enterocaps nema ili ima zanemarljiv uticaj na sposobnost upravljanja vozilom i rukovanja
masinama.

3. Kako se uzima lek Vancomycin Enterocaps

Uvek uzimajte ovaj lek tacno onako kako Vam je to objasnio Vas lekar ili farmaceut. Ukoliko niste sigurni
proverite sa Vasim lekarom ili farmaceutom.

Preporucene doze su:

Odrasli i deca starija od 12 godina

Uobicajena doza je 1 kapsula, tvrda cCetiri puta na dan (na 6 sati). Ova doza se moze duplirati. Intervali
izmedu svake doze treba da budu §to je moguce vise ujednaceni. Dnevna doza od 2 g vankomicina ne sme se
prekoraciti.

Deca uzrasta od 6 do 12 godina
Ako drugacije nije propisano, deci se daje 40 mg/kg telesne mase dnevno, podeljeno u 3 ili 4 doze.

Dnevna doza od 2 g vankomicina ne sme se prekoraciti.

Ako je koli¢ina vankomicina u kapsuli suviSe velika za jednu dozu, moZze biti prikladno da se primeni lek
Vancomycin Riemser, praSak za rastvor za infuziju, koji se moze primeniti oralno (za doziranje i nacin
primene leka procitati Sazetak karakteristika leka za Vancomycin Riemser, prasak za rastvor za infuziju).

Godine Pojedinacna doza Ukupna dnevna doza

Deca (uzrasta 6 do 12 godina ) 40 mg/kg dnevno u 3 do 4 doze Ne sme se prekoraciti 8 kapsula
(2 g vankomicin-hidrohlorid)

Odrasli i deca preko 12 godina | 4 x 1 kapsula dnevno (na 6 sati) 4 kapsule (Sto odgovara 1 g
starosti (Sto odgovara 4 x 250 mg | vankomicin-hidrohlorida)
vankomicin-hidrohlorida)
Doze se mogu duplirati: 8 kapsula
(Sto odgovara 2 g vankomicin-
hidrohlorida)

Ne sme se prekoraciti 8 kapsula

(2 g vankomicin-hidrohlorida)

Nacin primene
Kapsula se guta cela, ne zZvace se, i moze se uzeti sa hranom ili bez nje.
Lecenje obicno traje 7-10 dana, a moze biti produzeno na nekoliko nedelja ako se vracaju infekcije sa

C.difficile.
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Obratitet se sa VaSem lekaru ili farmaceutu ako Vam se ucini da je dejstvo leka Vancomycin Enterocaps
suvise jako ili suviSe slabo.

Ako ste uzeli vise leka Vancomycin Enterocaps nego $to treba

Nisu poznati slucajevi trovanja vankomicinom u striktnom smislu. Uz brojne rizicne situacije, kao $to su
zapaljenje creva i teSko oStecenje funkcije bubrega moze doéi do previsokih koncentracija vankomicina u
serumu 1 mogu se desiti oStecenja sluha i ravnoteze (ototoksi¢ni efekti) i oStecenja bubrega (nefrotoksi¢ni
efekti).

Mere u slucaju predoziranja
- Ne postoji specifi¢an antidot

- Koncentracije u serumu se mogu efektivno smanjiti hemodijalizom uz polisulfonske membrane,
kao 1 hemofiltracijom ili hemoperfuzijom sa polisulfonskim smolama.

- U slucajevima predoziranja potreban je simptomatski tretman i odrzavanje renalne funkcije

AKko ste zaboravili da uzmete lek Vancomycin Enterocaps
Ne uzimajte duplu dozu da bi nadoknadili preskocenu kapsulu. Nastavite sa uzimanjem kapsule u sledece
predvideno vreme.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Vancomycin Enterocaps

Ne prekidajte uzimanje leka Vancomycin Enterocaps bez dogovora sa Vasim lekarom, inace mozete da
ugrozite Va$ oporavak i da podstaknete razvoj rezistentnih (otpornih) patogenih mikroorganizama (koji
izazivaju infekciju).

Ako imate bilo kojih dilema ili pitanja u vezi ovog leka, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu.

4. Moguéa neZeljena dejstva

Kao 1 svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Gastrointestinalni poremecaji:

Retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):mucnina.
Jednom uzeta aktivna koli¢ina vankomicina obi¢no ne prelazi iz digestivnog trakta u krv, tako se nezeljena
dejstva, koja se javljaju posle intravenske upotrebe obicno ne deSavaju posle uzimanja kapsula. Medutim,
kod pacijenata sa zapaljenjemcrevne sluznice, postoji mogucnost da se ponekad pojave klinicki znacajni
nivoi u serumu posle ponovljenih oralnih doza, narocito ako je sve to praceno ostecenjem funkcije bubrega.

Ako se vankomicin uzima duZzi period, moze da dode do pojacanog rasta neosetljivih bakterija. Lekar koji
vodi terapiju mora biti oprezan u slu¢aju pojave znakova superinfekcije.

Sledeéa neZeljena dejstva prijavijena su nakon intravenske primene leka:

Infekcije:

Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):primecena je
oralna kandidiaza

Hepatobiliarni poremecaji:

Povecane vrednosti enzima jetre, izolovani slucajevi zapaljenja jetre (hepatitis) i zutice

Poremecaji nervnog sistema:

Moze se javiti vrtoglavica. Primecéeni su izolovani slucajevi parestezije (osecaj zarenja ili peckanja na kozi),
pospanosti, konvulzija (epilepti¢ni napadi), glavobolje i nevoljnog drhtanja tela.
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Poremecaji na nivou bubrega i urinarnog sistema.
Ostecenje bubrega, uglavnom prepoznata po pove¢anim koncentracijama kreatinina i uree u serumu (Sto se
otkriva laboratorijskim testovima krvi), zapalenje bubnrega (intersticijalni nefritis).

Poremecaji na nivou uha i centra za ravnotezu:
Gubitak sluha, zujanje u uSima.

Reakcije preosetljivosti:

Osip na kozi, ukljucujuéi teske forme upale koze (eksfolijativni dermatitis, Stevens-Johnson-ov sindrom,
koprivnjaca, groznica od lekova, jeza i anafilakticke reakcije, i u izolovanim slucajevima upalu krvnih
sudova (vaskulitis).

U toku, ili kratko posle brze infuzije vankomicina, mogu se desiti reakcije preosetljivosti, ukljucujuéi pad
krvnog pritiska, zvizdanje u grudima, otezano disanje, koprivnjaca, svrab. Crvenilo koZze gornjeg dela tela
(,,sindrom crvenog vrata ) ili bolni spazam u grudima i miSi¢ima leda se takode mogu desiti. Objavljen je
jedan slucaj takve reakcije i posle gutanja kapsule vankomicina.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljucuje i svaku moguéu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija moZzete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na nezeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove 1 medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako cuvati lek Vancomycin Enterocaps

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Lek ¢uvati na temperaturi do 30° C u originalnom pakovanju, zasti¢en od vlage.

Nesmete koristiti lek Vancomycin Enterocaps posle isteka roka upotrebe naznaenog na spoljasnjem
pakovanju nakon “vazi do*. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadri lek Vancomycin Enterocaps

Aktivna supstanca je vankomicin- hidrohlorid.

Jedna kapsula tvrda sadrzi: 250 mg vankomicin-hidrohlorida ($to je ekvivalentno najmanje 262,500 L.U
vankomicina)

Pomocna supstanca u jezgru kapsule: Makrogol 6000
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Mastilo za Stampu:Selak; etanol, bezvodni; izopropanol; butanol; propilenglikol; amonijak, rastvor

koncentrovan; gvozde (iii)-oksid, crveni (E172); kalijum-hidroksid; voda, pre¢i§¢ena

Pomocne supstance u omotacu kapsula No.0:

— Kapa kapsule:zelatin; voda, precis¢ena; indigo carmine (el132); titan-dioksid e8171);

— Telo kapsule: Zelatin; voda, precis¢ena; gvozde (iii)-oksid, crni (E172); gvoZzde (iii)-oksid, crveni (E172);
titan-dioksid (E8171)

Kako izgleda lek Vancomycin Enterocaps i sadrzaj pakovanja

Neprovidna Zelatinska kapsula, sa tamno plavom kapom i telom sive boje na kojem je utisnuta oznaka ,,250
crveno- smede bojom.

Izgled punjenja kapsule: skoro bela do ruzic¢astobraonkasta ¢vrsta masa.

Unutrasnje pakovanje je blister (PVC/PE/PCTFE ili PVAC/PE/PCTFE), koji sadrzi 10 kapsula tvrdih.
Spoljaznje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi jedan blister (ukupno 10 kapsula) i
Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole:

BEOHEM-3 D.O.O.

Trstenjakova 9. Beograd - Rakovica
Tel/fax +381 11 3676166

e-mail: office@beohem3.rs
www.beohem3.rs

Proizvodac:

RIEMSER PHARMA GmbH
An der Wiek 7

Greifswald — Insel Riems
Nemacka

tel/fax +49 0 38351 760
e-mail: info@RIEMSER.com

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Novembar, 2016.

Rezim izdavanja leka:
Lek se moze izdavati samo uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:
515-01-00678-16-001 od 28.11.2016.
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