KULLANMA TALIMATI

VAMYCIN ENJEKSIYONLUK COZELTI HAZIRLAMAK ICIN LIYOFILIZE TOZ 1000
mg

Steril
Damar icine uygulanir veya agizdan alinir.

Etkin madde: Her flakon 1000 mg vankomisine esdeger 1025 mg liyofilize vankomisin
hidroklortir igerir.

Yardimcer maddeler: Sodyum hidroksit (pH ayar1 i¢in), hidroklorik asit (pH ayari igin),
enjeksiyonluk su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatin1 saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

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

e Builacin kullanim1 sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginiz1 sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda

VAMYCIN nedir ve ne icin kullanilir?

VAMYCIN'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
VAMYCIN nasil kullanilir?

Olas1 yan etkiler nelerdir?

VAMYCiN'in saklanmasi

ko

Bagliklar1 yer almaktadir.
1. VAMYCIN NEDIR VE NE ICIN KULLANILIR?

VAMYCIN 1000 mg Enjeksiyonluk Cézelti Hazirlamak Igin Liyofilize Toz, enjektabl ¢ozelti
icin toz seklinde (yavas enjeksiyon ile damla damla verilen ¢6zeltiye doniisen toz) bir
antibiyotiktir (bakterilerin neden oldugu enfeksiyonlari tedavi etmek i¢in kullanilan bir ilag).
VAMYCIN, "glikopeptitler" ad1 verilen antibiyotik grubuna aittir.

VAMYCIN 1000 mg Enjeksiyonluk Cozelti Hazirlamak igin Liyofilize Toz, flakon diye
adlandirilan cam siselerdedir. 1000 mg'lik bir flakonda, 1000 mg vankomisine esdeger
liyofilize vankomisin hidrokloriir bulunur.

VAMYCIN infiizyonluk ¢ozelti veya oral ¢dzelti haline getirilir. VAMYCIN asagidaki ciddi
enfeksiyonlarin tedavisi i¢in inflizyon yoluyla tiim yas gruplarinda kullanilir:



e Deri ve deri altindaki dokularin enfeksiyonlari.

o Kemik ve eklem enfeksiyonlart.

e "Pndmoni" adi verilen bir akciger enfeksiyonu.

o Kalbin i¢ ylizeyini kaplayan zarin enfeksiyonu (endokardit) ve major cerrahi
prosediirler gegirecek olan hastalarda endokarditin 6nlenmesi.

o Merkezi sinir sistemi enfeksiyonu,

o Kanda yukarida listelenmis olan enfeksiyonlarla baglantili enfeksiyonlar.

VAMYCIN, Clostridium difficile bakterisinin neden oldugu mukoza hasar1 (psédomembrandz
kolit) ile seyreden ince ve kalin bagirsak mukozasi enfeksiyonunun tedavisi i¢in yetiskinlere
ve ¢ocuklara oral yolla verilebilir.

2. VAMYCIN'TKULLANMADAN ONCE DIKKAT EDILMESI GEREKENLER
VAMYCIN'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e Daha 6nceden vankomisin etkin maddesi igeren bir {irline asir1 duyarlilik (siddetli
alerji) belirtileri gostermisseniz,

VAMYCIN'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

o Bobrekle ilgili rahatsizliginiz varsa,

e Yash iseniz,

o Isitme zorlugunuz varsa,

e Genel anestezi alacaksaniz,

o Hamileyseniz veya bebeginizi emziriyorsaniz,

e Asagidaki ilaglar1 kullantyorsaniz:

« Streptomisin, neomisin, gentamisin, kanamisin, amikasin, tobramisin, polimiksin B ve
kolistin gibi bobreklerinizi etkileyen antibiyotikler,

o Etakrinit asit ve furosemid gibi 6dem ¢dziicii tabletleri,

o Kolestiramin (kandaki yiliksek seviyelerdeki yag ve sindirim sisteminin inflamatuar
hastaligindaki diyare tedavisinde kullanilan bir ilag).

Size regete ile dnerilen ilaglar haricinde baska bir ilag aldiysaniz veya aliyorsaniz,
doktorunuza sdyleyiniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

VAMYCIN'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
VAMY CIN'in yiyecek ve igecekler ile etkilesimi yoktur.
Hamilelik

[lac1 kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danigimniz.



Hamileyseniz veya hamile kalacaksaniz VAMYCIN'i kullanmayimniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz..

Emzirme
[lac1 kullanmadan &nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

VAMYCIN anne siitiine geger. Bundan dolay1 VAMYCIN'i emzirme déneminde
kullanmayniz..

Arag ve makine kullanimi1

Arac¢ ve makine kullanim becerinize zarar veren herhangi bir etki hissederseniz arag¢ veya
makine kullanmayimiz.

VAMYCIN igeriginde bulunan bazi yardimei maddeler hakkinda énemli bilgiler
Yardime1 maddeler hakkinda olumsuz bir etki beklenmez.

Bu tibbi {iriin her "doz"unda 1 mmol (ya da 23 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in goz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Eger;
o Streptomisin, neomisin, gentamisin, kanamisin, amikasin, tobramisin, polimiksin B ve
kolistin gibi bobreklerinizi etkileyen antibiyotikleri aliyorsaniz,
o Etakrinik asit ve furosemid gibi 6dem verici tabletleri aliyorsaniz,
o Kolestiramin (kandaki yiiksek seviyelerdeki yag ve sindirim sisteminin inflamatuar
hastaligindaki diyare tedavisinde kullanilan bir ilag) aliyorsamz, VAMYCIN'i dikkatli

kullaniniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VAMYCIN NASIL KULLANILIR?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 i¢in talimatlar

[lacin dozu; yasimiza, kilonuza, sizde var olan enfeksiyon tiiriine, bobreklerinizin ¢alisma
sekline, isitmede zorluk ¢ekip ¢ekmediginize ve aldiginiz diger ilaclara dayanarak,
doktorunuz tarafindan belirlenecektir..

Intravendz uygulama

Yetigkinler ve adolesanlar (12 yas ve iizeri)



Dozaj, viicut agirhginiza gore hesaplanacaktir. Olagan inflizyon dozu, viicut agirhiinin
kilogram basina 15 ila 20 mg'dir. Genellikle 8 ila 12 saatte bir verilir. Baz1 durumlarda
doktorunuz viicut agirhiginin kilogram basia 30 mg'ye varan bir baslangi¢c dozu uygulamaya
karar verebilir. Maksimum giinliikk doz 2 g'yi agmamalidir.

Cocuklarda kullanim

1 ayhk ila 12 yasindan kiiciik cocuklar

Dozaj, viicut agirhiginiza gore hesaplanacaktir. Olagan inflizyon dozu, viicut agirhigimnin
kilogram basina 10 ila 15 mg'dir. Genellikle 6 saatte bir verilir.

Erken ve zamaninda dogmus yenidoganlar (0 ila 27 giinliik)

Dozaj post-menstriiel yasa (son menstriiel periyodun ilk giiniinden doguma kadar gegen siire
(gestasyonel yas1) artt dogumdan sonra gegen siire (post-natal yas)) gore hesaplanacaktir.

Yaslilar, hamileler ve diyalize girenler de dahil bir bobrek bozukluguna sahip hastalar farkli
bir doza gereksinim duyabilir..

Oral uygulama

Yetigkinler ve adolesanlar (12 ila 18 yas)

Onerilen doz 6 saatte bir 125 mg'dir. Baz1 durumlarda doktorunuz 6 saatte bir 500 mg'ye
varan daha yiiksek bir giinliilk doz uygulamaya karar verebilir. Maksimum giinliik doz 2 g'yi

asmamalidir.

Daha 6nce bagka episodlar (mukoza enfeksiyonu) yasadiysaniz farkli bir doza ve farkli bir
tedavi siiresine gereksinim duyabilirsiniz..

Cocuklarda kullanim
Yenidoganlar, bebekler ve 12 yas alti cocuklar

Onerilen doz, viicut agirliginin her bir kilogrami basma 10 mg'dir. Genellikle 6 saatte bir
verilir. Maksimum giinliik doz 2 g'yi asmamalidir.

Uygulama sekli

Intravendz infiizyon, tibbi iiriiniin bir infiizyon sisesi veya torbasindan tiip yoluyla kan
damarlarinizdan birine ve oradan da viicudunuza akmasi anlamina gelir. Doktorunuz veya
hemsireniz VAMYCIN'i kas i¢ine degil her zaman kaninizin igine verecektir.

Bu ilag size verilmeden 6nce enjeksiyonluk su i¢inde ¢oziilecek, daha sonra %0.9 sodyum
kloriir veya %S5 dekstroz i¢inde seyreltilecektir.. Ardindan damar i¢ine damla damla

verilecektir.

VAMYCIN damarmizin igine en az 60 dakikalik bir siirede verilecektir.



Bu tibbi {iriin gastrik bozukluklarin (Psédomembranoz kolit ad1 verilen bozukluklar) tedavisi
icin verildigi takdirde oral kullanima yonelik bir ¢ozelti olarak uygulanmalidir (ilact ag1z
yoluyla alacaksiniz).

Tedavi siiresi

Tedavi siiresi yasadiginiz enfeksiyona baglidir ve birkag haftay1 bulabilir.

Tedavi siiresi her hasta icin tedaviye verilen bireysel yanita bagli olarak farklilik gosterebilir.

Tedavi sirasinda olasi yan etki isaretlerinin aranmasi i¢in size kan testleri yapilabilir, idrar
numuneleri vermeniz istenebilir ve muhtemelen isitme testleri uygulanir.

Yaslilarda kullanimi

Isitme ve bobrekler iizerindeki etkilerinden dolay1, bobrek yetmezligi olan ve 6nceden isitme
kaybi olan hastalarda vankomisin dikkatle kullanilir. Yaslilara tedavi sirasinda bobrek
kontrolleri ve isitme testleri yapilir.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek yetmezligi

Bobrek yetmezligi olan hastalarda vankomisin dozlari, doktor tarafindan diizenlenir..
Karaciger yetmezligi

Ozel kullanimi yoktur.

Eger VAMY CIN'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla VAMY CIN kullandiysaniz

VAMYCIN size hastanede uygulanacagi igin gerekenden az ya da ¢ok almaniz olas1 degildir,
ancak bu konuda endiseniz varsa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

VAMYCIN'i kullanmay1 unutursaniz

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

Unutulan dozlar1 dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
VAMYCIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Tedaviyi 6nerilen zamandan 6nce keserseniz tedaviniz yetersiz olacaktir.

4. OLASI YAN ETKILER NELERDIR?



Tiim ilaglar gibi VAMY CIN'in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursaVAMY CIN'i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz

o Siddetli alerjik reaksiyonlar-birden bire kasint1 baslayabilir, el, ayak, yiiz ve bilekler
sisebilir; agizda ve bogazda sisme olabilir; yutma giigliigii hissedebilirsiniz, nefes
almakta zorlanabilirsiniz, bayilacak gibi hissedebilirsiniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
VAMYCIiN'e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirtlmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz

o Kulaklarinizda ¢inlama veya isitme kaybu,

e Bas donmesi,

e Dolasimin durmasi, kan basincinda diisme,

e Damar i¢inde pitht1 olusumu, kan damar1 enfeksiyonu (damarda sisme ve kizariklik),

e Bayglik hissi, carpinti, soluk alamama,

e Enjeksiyonun yapildigi yerde agri, sisme, kizariklik,

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

e Agizdan verildiyse kusma ve bulanti,

o (Gogiiste ve sirtta kas spazmlari ve agri,

o Bobrek iltihabi.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil miidahale gerekebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz
o Kanmizdaki bazi hiicrelerde anormal artis ya da azalma,
o Kanda histamin isimli maddenin serbestlesmesi nedeniyle titreme ve iisiime, ates, deri
dokiintiisii, kusma.
Bunlar VAMY CIN'in hafif yan etkileridir.
Yan etkilerin raporlanmast
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

0 800 314 00 08 numaral1 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.



Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. VAMYCIN'IN SAKLANMASI
VAMYCIN'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Mikrobiyolojik olarak ¢6zme/seyreltme islemleri kontrollii ve aseptik kosullar altinda
yapilmalidir.

Sulandirilmis ¢6zeltinin fiziksel-kimyasal stabilitesi 2-8°C'de 4 giindiir. %5 Dekstroz ve %9
sodyum kloriir ¢ozeltisi ile gecimlidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VAMY CIN'i kullanmaymniz.

Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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