INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Bactocin 500 mg pulver til infusionsvaske, oplesning
Bactocin 1000 mg pulver til infusionsvaeske, oplesning
Vancomycin

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.,
Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.
Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.
Laegen har ordineret Bactocin til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre. Det kan vere
skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far bivirkninger, som ikke
er nevnt her. Se afsnit punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Bactocin
3. Sadan skal du bruge Bactocin

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse
Bactocin er et antibiotikum, der tilhgrer en gruppe af antibiotika kaldet glycopeptider. Bactocin virker ved at

fjerne visse bakterier, der forarsager infektioner.
Bactocin pulver opleses til en oral oplgsning eller en infusionsoplesning.

Bactocin anvendes i alle aldersgrupper ved infusion til behandling af falgende alvorlige betandelsestilstande:
- betendelser i huden og i veev under huden.
- betendelser i knogler og led.
- en betendelse i lungerne kaldet "pneumoni".
- betendelse af hjertehinden (endocarditis) og for at forhindre endocarditis hos risikopatienter, nér der
foretages sterre kirurgiske indgreb
betaendelse i blodet forbundet med de betaendelser, der er anfort ovenfor.

2.  Det skal du vide, for du begynder at bruge Bactocin

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Bactocin
Hvis du er overfelsom over for vancomycin eller et af de gvrige indholdsstoffer i (opfert i afsnit 6).




Advarsler og forsigtighedsregler
Alvorlige bivirkninger, som kan medfere synstab, er blevet rapporteret efter injektion af vancomycin i gjnene.

Tal med din lege eller sygehusfarmaceut eller sygeplejerske, for du anvender Bactocin., hvis:
- Du tidligere har haft en allergisk reaktion over for teicoplanin, fordi det kan betyde, at du er ogsé allergisk

over for vancomycin.

- Du har en herelidelse, isaer hvis du er @ldre (du skal muligvis have hereprever under behandlingen).

- Du har en nyrelidelse (du skal have dit blod og dine nyrer testet under behandlingen).

- Du modtager vancomycin ved infusion til behandling af diarré associeret med infektion af bakterien
Clostridium difficile og ikke oralt.

- Du nogensinde har udviklet et alvorligt hududslat eller hudafskalning, blerer og/eller mundsér efter at

have faet vancomycin.

Tal med din leege eller sygehusfarmaceut eller sygeplejerske under behandling med Bactocin, hvis:

- Du modtager vancomycin over lengere tid (det kan veere nedvendigt at fa dit blod, din lever og dine nyrer
testet under behandling).

- Du udvikler en hudreaktion under behandlingen.

- Du udvikler alvorlig eller langvarig diarré under eller efter anvendelse af vancomycin, I s& fald skal du
straks kontakte din leege. Dette kan vere et tegn pé betendelse i tarmen (pseudomembrangs colitis), som

kan forekomme ved behandling med antibiotika.

Alvorlige hudreaktioner, inklusive Stevens-Johnsons syndrom (SJS), toksisk epidermal nekrolyse (TEN),
leegemiddelreaktion med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS) og akut generaliseret eksantematos
pustulose (AGEP) er blevet rapporteret i forbindelse med vancomycinbehandling. Stop med at bruge
vancomycin og s@g straks leegehjalp, hvis du bemarker nogle af symptomerne beskrevet i afsnit 4.

Bern

Bactocin skal anvendes med serlig forsigtighed hos for tidligt fedte spaedbern og sma bern, fordi deres nyrer
ikke er fuldt udviklede, og de kan akkumulere vancomycin i blodet. For denne aldersgruppe kraeves muligvis
blodprever til kontrol af vancomycin-niveauet i blodet.

Samtidig administration af vancomycin og angstetika er blevet forbundet med redme (erythema) og allergiske
reaktioner hos bern. Tilsvarende kan samtidig anvendelse med andre leegemidler sdsom aminoglycosidanti-
biotika, non-steroide antiinflammatoriske midler (NSAID'er, fx ibuprofen) eller amphotericin B (leegemiddel
til fungal infektion) ege risikoen for nyreskader. Derfor er hyppigere blod- og urinprever ngdvendige.

Brug af anden medicin sammen med Bactocin

Fortael det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin, har brugt det for nylig eller maske

ville bruge. Dette gaelder ogsé medicin, som ikke er kabt pé recept.

- Lzegemidler, der kan vare skadelige for nyrerne og herelsen: Hvis du samtidig far vancomycin og
andre laegemidler, der kan vare skadelige for nyrerne og herefunktionen (f.eks. antibiotika med
aminoglycosider, piperacillin/tazobactam), kan denne skadelige virkning blive gget. I sddanne tilfelde er
en omhyggelig og regelmessig kontrol af nyrefunktion- og herelse nedvendig.

- Bedovelsesmidler: Brugen af bedovelsesmidler gger risikoen for at fi visse bivirkninger ved vancomycin,
sasom et fald i blodtrykket, redmen af huden, neldefeber og klgen.

- Muskelafslappende midler: Hvis du samtidig f&r muskelafslappende midler (f.eks. succinylcholin), kan
deres virkning blive forstaerket eller forlaenget.



Graviditet, amning og frugtbarhed
Sperg din laege eller apoteket til rads, for du bruger nogen form for medicin.

Vancomycin krydser moderkagen, og der er en risiko for, at det er giftigt for ererne og nyrerne hos fostret.
Hvis du er gravid, ber din lege derfor kun give dig vancomycin, hvis det er klart nadvendigt og efter
omhyggelig overvejelse af fordele og risici.

Vancomycin passerer ind i brystmelken. Da spadbarnet kan blive pavirket af dette leegemiddel, ber det kun
anvendes under amning, hvis andre antibiotika ikke har virket. Du ber snakke med din leege om muligheden

for at stoppe med at amme.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Bactocin har ingen eller ubetydelig virkning pa evnen til kere bil eller anvende maskiner.

3. Sédan skal du bruge Bactocin

Du far Vancomycin af det medicinske personale, mens du er pa sygehuset. Lagen beslutter, hvor meget af
medicinen du ber fa hver dag, og hvor leenge behandlingen skal vare.

Dosering
Din dosis athanger af

- din alder,

- din veegt,

- den betandelse, du har,

- hvor godt dine nyrer fungerer,

- din herelse,

- anden medicin, du eventuelt tager.

Intravengs administration

Voksne og unge (fra 12 ar og opefter)

Doseringen vil blive beregnet i forhold til din kropsvaegt. Den sedvanlige infusionsdosis er 15 til 20 mg for
hvert kg kropsveagt. Det gives normalt hver 8. til 12. timer. I nogle tilfzelde kan legen beslutte at give en
indledende dosis pé op til 30 mg for hvert kg legemsveaegt. Den maksimale daglige dosis ber ikke overstige

2g

Anvendelse til bern
Barn i alderen fra en mdned til 12 dr
Doseringen beregnes i forhold til din kropsvaegt. Den saedvanlige infusionsdosis er 10 til 15 mg for hvert kg

legemsvagt. Det er gives normalt hver 6. time.

For tidligt fodte og fuldbdrne nyfadte (fra 0 til 27 dage)
Doseringen vil blive beregnet i henhold til den postmenstruelle alder (tidsrummet mellem sidste menstruations
forste dag og fadsel (gestationsalder) plus den forlgbne tid efter fodslen (postnatal alder).

/Fldre, gravide og patienter med nyrelidelser, herunder patienter i dialyse, kan have brug for en anden
dosis.



Indgivelsesmade
Intravengs infusion betyder, at leegemidlet stremmer fra en infusionsflaske eller pose gennem et ror til en af

blodkarrene og ind i kroppen. Din lege eller sygeplejerske vil altid give vancomycin i dit blod og ikke i
musklen.

Vancomycin vil blive givet i en vene i mindst 60 minutter.

Varighed af behandlingen

Laengden af behandlingen athaenger af, hvilken beteendelse du har, og kan vare i flere uger.

Varigheden af terapien kan vere forskellig, athangigt af hver enkelt patients individuelle respons.

Under behandlingen kan du fé taget blodprever, blive bedt om at give urinpraver og skal muligvis have
foretaget en heretest for at fastsld mulige bivirkninger.

Hyvis administrationen af Bactocin er blevet glemt
Der ma ikke gives en dobbelt dosis som erstatning for en glemt dosis. En glemt dosis ma kun gives for den
naste regulere dosis, hvis tidsrummet mellem de to doser er lang nok.

Hyvis behandlingen med Bactocin bliver afbrudt eller stoppet for tiden
Lav dosering, uregelmassig indgivelse eller stop af behandlingen for tiden kan pavirke udfaldet af
behandlingen eller lede til tilbagefald, som er vanskeligere at behandle. Folg din leges anvisninger.

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Bactocin, end der star i denne information,
eller mere end leegen har foreskrevet (og du foler dig utilpas).

Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Stop med at bruge vancomycin og seg straks laegehjzlp, hvis du bemezerker nogle af

folgende symptomer:
Redlige ikke-havede maélskivelignende eller runde omrader p& kroppen, ofte med centrale blarer,
hudafskalning, sar i mund, hals, nase, kensorganer og gjne. Disse alvorlige hududslet kan vere
forudgéet af feber og influenzalignende symptomer (Stevens-Johnson syndrom og toksisk epidermal
nekrolyse).
Udbredt udslet, feber og forsterrede lymfeknuder (DRESS syndrom eller lagemiddel-
overfalsomhedssyndrom).
Et radt, skeellende udslaet med buler under huden og blarer ledsaget af feber i starten af behandlingen
(akut generaliseret eksantematgs pustolose).

Vancomycin kan forirsage allergiske reaktioner, selvom alvorlige allergiske reaktioner (anafylaktisk
shock) er sjeldne. Ga straks til lzegen, hvis du pludseligfar pibende vejrtreekning, Andedraetsbesveer,
redme pa den everste del af kroppen, udslzt eller kloe.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos 1 ud af 10 personer):
Fald i blodtryk
Stakandethed, , stgjende vejrtraekning (en hej lyd som felge af besvaeret luftgennemstremning i de gvre
luftveje)



Udslet og betaendelse i munden, klge, klgeudslet, blaerer
Nyreproblemer, der primzert kan pavises ved blodpraver
Redmen pa overkrop og ansigt, venebetendelse

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos 1 ud af 100 personer):
Midlertidigt eller permanent tab af herelse

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos 1 ud af 1.000 personer):
Fald i hvide blodlegemer, rade blodlegemer og blodplader (de blodlegemer, der er ansvarlige for blodets
koagulering) Forggelse af nogle af de hvide blodlegemer i blodet.
Tab af balanceevne, ringen for erene, svimmelhed
betaendelse i blodkarrene
Kvalme
Betandelse i nyrerne og nyresvigt
Smerter i bryst- og rygmuskler
Feber, kulderystelser

Meget sjaeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer):
Pludselig udbrud af alvorlig allergisk hudreaktion med skellende, bleeredannende hud. Dette kan vare
forbundet med hgj feber og ledsmerter
Hjertestop
Betandelse i tarmen, der giver mavesmerter og diarré, som kan indeholde blod

Ikke kendt (frekvens kan ikke estimeres ud fra de tilgaengelige data):
opkastninger, diarré
Forvirring, desighed, mangel pa energi, hevelse, vaskeophobning, nedsat urinudskillelse
Udslet med havelse eller smerter bag ererne, i nakken, lysken, under hagen og armhulen (havede
lymfeknuder), unormale blod- og leverfunktionstests
Udslat med blerer og feber.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaeegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kabenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25°C.
Opbevar hetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Brug ikke laegemidlet Bactocin efter den udlebsdato, der stér pa pakningen og etiketten efter "Anv. inden".
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den nevnte maned.

Brug ikke legemidlet,, hvis du bemerker sméapartikler i eller misfarvning af oplesningen til infusion.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet md du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Bactocin indeholder:

o Aktivt stof: Vancomycin hydrochlorid. Hvert haetteglas indeholder 500 mg og 1000 mg vancomycin
hydrochlorid svarende til 500.000 IE eller 1.000.000 IE vancomycin.

 Der er ikke andre indholdsstoffer.

Udseende og pakningssterrelser

Fint pulver, hvidt med lyseredt til brunt skeer.

Bactocin findes i pakninger med 1, 5 eller 10 hatteglas med gummiprop og en flip-off-hatte.

Indehaver af markedsferingstilladelsen Fremstiller

MIP Pharma GmbH Chephasaar Chem.-Pharm. Fabrik GmbH
Kirkeler Str. 41 Miihlstr. 50

66440 Blieskastel 66386 St. Ingbert

Tyskland Tyskland

TIf.: 0049 (0) 6842 9609 0
Fax: 0049 (0) 6842 9609 355

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 06/2023.

Andre informationskilder
Réadgivning / medicinsk uddannelse

Antibiotika anvendes til at helbrede bakterielle infektioner. De er ineffektive mod virusinfektioner.
Hvis din laege har ordineret antibiotika, skal du bruge netop dem mod din nuvearende sygdom.

Pa trods af antibiotika kan nogle bakterier overleve eller vokse. Dette faenomen kaldesresistens: nogle
antibiotiske behandlinger bliver ineffektive.

Misbrug af antibiotika ggerresistensen. Du kan endda hjelpe bakterierne til at blive resistente, hvilket kan
forsinke din helbredelse eller nedsatte antibiotikaets effektivitet, , hvis du ikke respekterer:

- dosering

- tidsplan

- behandlingens varighed

For at bevare virkningen af dette leegemiddel bedes du derfor:

1 - kun anvende antibiotika, nar du far det udskrevet.

2 - Altid felge recepten strengt.

3 - Ikke genbruge antibiotika uden recept, selv om du vil behandle en lignende sygdom.

Folgende oplysninger er kun tiltaenkt sundhedspersonale:

Pulveret skal rekonstitueres og det resulterende koncentrat skal derefter fortyndes yderligere forud for brugen.




Klargoring af infusionskoncentratet

Oples indholdet af et 500 mg hatteglas med vancomycin i 10 ml sterilt vand til injektioner.
Oples indholdet af et 1000 mg heetteglas med vancomycin i 20 ml sterilt vand til injektioner.
En ml rekonstitueret oplesning indeholder 50 mg vancomycin.

Klargoring af oplosningen til infusion

Infusionskoncentratet kan fortyndes med sterilt vand til injektioner, 9 mg/ml natriumchlorid eller 50 mg/ml
glukose.

Heetteglas indeholdende 500 mg vancomycin: For at f4 en 5 mg/ml oplesning til infusion fortyndes 10 ml af
infusionskoncentratet med 90 ml af fortyndingsmidlet.

Heetteglas indeholdende 1000 mg vancomycin: For at fa en 5 mg/ml oplesning til infusion fortyndes 20 ml af
infusionskoncentratet med 180 ml af fortyndingsmidlet.

Koncentrationen af vancomycin i oplgsningen til infusion ma ikke overstige 2,5-5 mg/ml

Udseende af oplesning til infusion

Oplesningen skal inspiceres visuelt for smapartikler og misfarvning forud for administration. Oplgsningen méa
kun anvendes, hvis oplesningen er klar og fri for partikler.

Forligelighed med intravengse oplgsninger

Vancomycin er forligeligt med vand til injektion, 5% glucoseoplosning og fysiologisk natriumchlorid
oplesning. Oplesninger med vancomycin indgives separat, hvis der ikke er pavist kemisk og fysisk
forligelighed med en anden infusionsoplgsning.

For at forhindre udfzldning pé grund af det lave pH for vancomycin hydrochlorid i oplesning, ber alle
intravengse kanyler og katetre skylles med fysiologisk saltvand.

Vigtige uforligeligheder

Oplesninger med vancomycin har en lav pH-verdi, hvilket kan lede til kemisk eller fysisk ustabilitet efter
opblanding med andre substanser. Hver parenteral oplesning ber derfor kontrolleres visuelt for bundfald eller
@ndret farve forud for anvendelsen.

Vancomycinoplesninger er ikke kompatible med oplesninger af penicilliner eller cefalosporiner (betalaktam
antibiotika). Risikoen for udfeldning eges med hejere koncentrationer af vancomycin. For at forhindre
udfeldning ber intravenegse kanyler og katetre skylles med fysiologisk saltvand mellem administration af

vancomycin og disse antibiotika.

Kombinationsbehandling

I tilfelde af en kombinationsbehandling med vancomycin og andre antibiotika/kemoterapeutika skal
praeparaterne administreres separat.

Opbevaring efter rekonstitution
Opbevaringstid for den klargjorte infusionsoplgsning

Det er blevet pavist, at den kemiske og fysiske stabilitet for den klargjorte oplesning til infusion
holder 1 96 timer ved 2-8°C. Fra et mikrobiologisk synspunkt skal produktet anvendes med det
samme. Hvis det ikke anvendes med det samme, er brugeren ansvarlig for opbevaringsforhold og den totale i
brug opbevaringstider, og de skulle normalt ikke vaere lengere end 24 timer ved 2-8°C, medmindre
rekonstitution/fortynding har fundet sted under kontrollerede og validerede aseptiske forhold.



Applikationsmade og varighed af behandlingen

Vancomycin mé kun indgives som langsom intravengs infusion af mindst en times varighed eller ved en
maksimal hastighed pd 10 mg/min (alt efter, hvad der tager leengest tid) i en tilstreekkeligt tynd oplesning
(mindst 100 ml pr 500 mg eller mindst 200 ml pr 1000 mg).

Patienter hvis vaskeindtag skal begranses, kan ogsd modtage en oplesning af 500 mg/50 ml eller
1000 mg/100 ml, selvom risikoen for infusionsrelaterede bivirkninger kan eges med disse hgjere

koncentrationer.

Allergisk shock (anafylaktiske/anafylaktoide reaktioner kan forekomme under og umiddelbart efter
hurtig infusion af vancomyecin.

Hurtig administration (dvs. over adskillige minutter) kan medfere overdreven hypotension (inklusive shock,
og sjeldent, hjertestop), histamin-lignende respons og macupapulert eller erytematest udslaet (“red mands
syndrom” eller “red hals” syndrom). I tilfelde af alvorlige, akutte overfelsomhedsreaktioner (f.eks.
anafylaktisk reaktion), ber behandling med vancomycin straks stoppe og de saedvanlige tiltag for nedstilfaelde
skal startes.

Samtidig brug af vancomycin og anastetika oger risikoen for blussen pé overkroppen og allergisk shock. Or at
reducere risikoen for sddanne reaktioner, ber vancomycin administreres i en periode p& 60 minutter forud for

anastesimidlet.
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