Was in dieser Packungsheilage steht:

1. Was ist Vancosan® oral 500 mg und woflr wird es ange-
wendet?

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Vancosan® oral 500
mg beachten?

. Wie ist Vancosan® oral 500 mg einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

. Wie ist Vancosan® oral 500 mg aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

ooh~hw N

1. Was ist Vancosan® oral 500 mg und
wofiir wird es angewendet?

Vancosan® oral 500 mg ist ein Antibiotikum, das zu einer Grup-
pe von Antibiotika gehort, die "Glykopeptide" genannt werden.
Vancosan® oral 500 mg wird zur Beseitigung bestimmter Bak-
terien verwendet, die Infektionen verursachen.

Vancosan® oral 500 mg wird bei Erwachsenen und Kindern
eingesetzt zur Behandlung von Schleimhautinfektionen des
Dunn- und Dickdarms mit Schadigung der Schleimhaute (pseu-
domembrandse Kaolitis), verursacht durch das Bakterium Clos-
tridium difficile.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Vancosan® oral 500 mg beachten?

Vancosan® oral 500 mg darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch (Gberempfindlich) gegen Vancomycin oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
von Vancosan® oral 500 mg sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

Vancosan® oral 500 mg sollte mit Vorsicht angewendet wer-
den, wenn Sie eine entzindliche Erkrankung des Verdauungs-
traktes haben (es besteht die Gefahr von Nebenwirkungen,
besonders wenn Sie auch unter einer Beeintrachtigung der
Nierenfunktion leiden).

Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Van-
comycin anwenden, wenn Sie nach der Anwendung von Van-
comycin jemals einen schweren Hautausschlag oder Haut-
ablésungen, Blasenbildung und / oder Geschwire im Mund
entwickelt haben.

Im Zusammenhang mit der Vancomycin-Behandlung wurde
Uber schwerwiegende Hautreaktionen wie Stevens-Johnson-
Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse, Arzneimittelreaktion
mit Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS) so-
wie akute generalisierte exanthematische Pustulose (AGEP)
berichtet. Stellen Sie die Verwendung von Vancomycin ein und
suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn Sie eines der in Ab-
schnitt 4 beschriebenen Symptome bemerken.

Kinder
Fur Kinder gelten eigene Dosierungsrichtlinien (siehe Ab-
schnitt 3).

Einnahme von Vancosan® oral 500 mg zusammen mit ande-
ren Arzneimitteln:

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel einge-
nommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel ein-
zunehmen.

Bei Patienten mit einer entzindlichen Darminfektion kénnen
auch nach Einnahme von Vancosan® oral 500 mg klinisch be-
deutsame Serumkonzentrationen auftreten, vor allem, wenn
gleichzeitig eine Nierenfunktionseinschrankung besteht. Dann
sind Wechselwirkungen wie nach intravendser Infusion méglich.
Bei gleichzeitiger Gabe anderer Medikamente, die moglicher-
weise die Nieren schadigen kénnen, sollte die Nierenfunktion
Uberwacht werden.

Werden gleichzeitig andere Medikamente gegeben, die mog-
licherweise das Gehor schadigen kénnen, kann eine Uberwa-
chung der Horfunktion angebracht sein.

Eine gleichzeitige intraventse Gabe von Vancomycin und Nar-
kosemitteln hat zu Ausschlag und Hautrotung (einer Histamin-
reaktion &hnlich) gefihrt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermu-
ten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels |h-
ren Arzt oder Apotheker um Rat.

Zu einer Anwendung von Vancomycin in der Schwangerschaft
und Stillzeit beim Menschen liegen keine ausreichenden Erfah-
rungen vor, daher sollte Vancosan® oral 500 mg Schwangeren

nur nach einer eingehenden Nutzen-Risiko-Abwagung gegeben
werden.

Tierversuche haben keine Hinweise auf Missbildungen ergeben.
Vancomycin geht in die Muttermilch Gber und sollte daher in
der Stillzeit nur bei Versagen anderer Antibiotika angewendet
werden. Beim Saugling kann es zu Stérungen der Darmflo-
ra mit Durchfallen, Sprosspilzbesiedlung und moglicherweise
auch zu einer Sensibilisierung kommen.

Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen:

Vancomycin hat keinen oder einen zu vernachlassigenden Ein-
fluss auf die Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen.

3. Wie ist Vancosan® oral

einzunehmen?

500 mg

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Anweisung
Ihres Arztes oder Apothekers ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Erwachsene und Jugendliche (ab 12 Jahre)
Die empfohlene Dosis betragt 125 mg alle 6 Stunden. In ei-

nigen Fallen kann Ihr Arzt entscheiden, lhnen eine héhere Ta-
gesdosis von bis zu 500 mg alle 6 Stunden zu geben. Die
maximale Tagesdosis sollte 2 g nicht Uberschreiten.

Wenn Sie vorher bereits eine Infektion der Schleimhaut des
DUnn- und des Dickdarms hatten, kénnen Sie eine unter-
schiedliche Dosis und unterschiedliche Dauer der Therapie
bendtigen.

Anwendung bei Kindern
Neugeborene, Sduglinge und Kinder unter 12 Jahren

Die empfohlene Dosis betragt 10 mg pro kg Kérpergewicht.
Es wird gewdhnlich alle 6 Stunden verabreicht. Die maximale
Tagesdosis sollte 2 g nicht Gberschreiten.

Art der Anwendung
Das Arzneimittel muss als Lésung zur oralen Anwendung

verabreicht werden (Sie nehmen das Arzneimittel durch den
Mund ein).

Der Inhalt einer Flasche mit 500 mg Vancomycin kann in etwa
10 ml Wasser aufgelést und dem Patienten in Teilmengen zu
trinken gegeben oder Uber eine Magensonde zugefihrt wer-
den. Dieser Zubereitung kann man ein Geschmackskorrigens
hinzufigen. Das Arzneimittel kann unabhangig von den Mahl-
zeiten eingenommen werden.

Hinweis zur Handhabung des Produkts
» Heben Sie die Kappe an der mit einem Dreieck gekennzeich-

neten Stelle durch leichten Druck ganz an und ziehen Sie die
Kappe langsam Uber den Rand des Flaschchens nach unten
ab.

* Nach dem Herunterziehen der Kappe konnen Sie den Alumi-
niumring entfernen.

» Entfernen Sie den Gummistopfen.

« Fullen Sie langsam Wasser in das Flaschchen (ca. 10 ml, d.h.
bis ca. 1 fingerbreit unter den Flaschenhals).

» Setzen Sie den Gummistopfen wieder auf. Halten Sie die
Flasche an Stopfen und Boden fest zwischen Daumen und
Zeigefinger und schitteln Sie, bis eine klare L&sung vorliegt
(eine leichte Schaumbildung ist hierbei normal).

 Die Lésung kann nun zur Einnahme z. B. in einem Glas Was-
ser weiter verdinnt werden.

Dauer der Behandlung
Die Ubliche Dauer der Therapie betragt 10 Tage, kann aber

je nach Ansprechen des Patienten auf die Behandlung unter-
schiedlich sein.

Wenn Sie eine groBiere Menge Vancosan® oral 500 mg ein-
genommen haben, als Sie sollten

Vergiftungen im strengen Sinne sind unbekannt. Bei bestimm-
ten Risikokonstellationen (Darmentzindung, stark einge-
schrankte Nierenfunktion) kann es zu Serumkonzentrationen
und Hoér- und Gleichgewichtsstérungen (ototoxische Effekte)
und Nierenschaden (nephrotoxische Effekte) kommen.

MaBnahmen bei Uberdosierung:

- Ein spezifisches Gegengift (Antidot) ist nicht bekannt.

- Hohe Serumkonzentrationen kénnen durch Hamodialyse un-
ter Verwendung von Polysulfonmembranen wirksam redu-
ziert werden, ebenso mit dem Verfahren der Hamofiltration
oder Hamoperfusion mit Polysulfon-Harzen.

- Im Ubrigen ist bei Uberdosierung eine symptomatische Be-
handlung unter Aufrechterhaltung der Nierenfunktion erfor-
derlich.



Wenn Sie die Einnahme von Vancosan® oral 500 mg verges-
sen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorhe-
rige Einnahme vergessen haben. Eine vergessene Gabe sollte
vor der nachsten reguléren Gabe nachgeholt werden, wenn
der Zeitabstand ausreichend grof ist.

Wenn Sie die Einnahme von Vancosan® oral 500 mg abbre-
chen

Zu niedrige Dosierung, unregelmaBige Einnahme oder vorzei-
tiger Therapieabbruch gefahrden den Therapieerfolg oder kén-
nen zu Ruckfallen fuihren, deren Behandlung dann erschwert
ist. Bitte halten Sie sich an die Empfehlungen Ihres Arztes.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Verwenden Sie Vancomycin nicht mehr und suchen Sie sofort
einen Arzt auf, wenn Sie eines der folgenden Symptome he-
merken:

* Rdtliche, nicht erhéhte, zielscheibenartige oder kreisformige
Flecken am Rumpf, haufig mit zentralen Blasen, Hautablo-
sungen, Geschwtre im Mund, Rachen, Nase, Genitalien und
Augen. Diesen schwerwiegenden Hautausschlagen kénnen
Fieber und grippedhnliche Symptome vorausgehen (Stevens-
Johnson-Syndrom und toxische epidermale Nekrolyse).

» GroBflachiger Hautausschlag, hohe Korpertemperatur und
vergroBerte Lymphknoten (DRESS-Syndrom oder Arzneimit-
tel-Hypersensitivitdtssyndrom).

 Ein roter, schuppiger, groBflachiger Ausschlag mit Erhebun-
gen unter der Haut und Blasen, begleitet von Fieber zu Be-
ginn der Behandlung (akute generalisierte exanthematische
Pustulose).

Vancomycin kann allergische Reaktionen hervorrufen, oh-
wohl schwere allergische Reaktionen (anaphylaktischer
Schock) selten sind. Informieren Sie lhren Arzt sofort, wenn
Sie plotzlich Atembeschwerden oder Rdétungen im oberen
Teil des Kdrpers, Hautausschlag oder Juckreiz hekommen.

Die Aufnahme von Vancomycin aus dem Magen-Darm-Trakt ist
vernachlassigbar. Daher sind unerwinschte Nebenwirkungen
nach der Einnahme von Vancosan oral 500 mg unwahrschein-
lich.

Wenn Sie jedoch eine entzlndliche Erkrankung des Verdau-
ungstraktes haben, vor allem wenn Sie zugleich auch an einer
Nierenerkrankung leiden, kdnnen &hnliche Nebenwirkungen wie
bei einer Infusion von Vancomycin auftreten. Daher sind hier
auch die Nebenwirkungen und Haufigkeiten enthalten, die fur
Vancomycin als Infusion berichtet wurden.

Haufige Nebenwirkungen (kénnen bei 1 von 10 Patienten

auftreten)

- Blutdruckabfall

- Atembeschwerden, Gerausche beim Atmen (ein hohes Ge-
rausch verursacht durch Behinderungen des Luftflusses in
den oberen Atemwegen)

- Hautausschlag und Entzindung der Mundschleimhaute, ju-
ckender Hautausschlag, Nesselsucht

- Nierenprobleme, die in erster Linie durch Blutuntersuchun-
gen festgestellt werden

- Rétung von Oberkérper und Gesicht, Entzindung einer Vene

Gelegentliche Nebenwirkungen (kdnnen bei bis 1 von 100

Patienten auftreten)

- Vorubergehende oder bleibende Verschlechterung des Hor-
vermogens

Seltene Nebenwirkungen (kénnen bei 1 von 1000 Patienten
auftreten):

- Abnahme der  weillen Blutkérperchen, der ro-
ten Blutkdrperchen und der Blutplattchen (Blutzel-
len, die fur die Blutgerinnung verantwortlich sind)

Anstieg der weien Blutkérperchen im Blut
- Verlust des Gleichgewichts, Ohrgerdusche, Schwindel
- Entziindung der BlutgefaBe
- Ubelkeit (sich schlecht fuhlen)
- Entzindung der Nieren und Nierenversagen
- Schmerzen und Muskelkrampfe in Brust und Rucken
- Fieber, Schuttelfrost

Sehr seltene Nebenwirkungen (kénnen bei 1 von 10.000 Pa-

tienten auftreten)

- Plétzlicher Beginn einer schweren allergischen Hautreaktion
mit Blasenbildung oder Ablésung der Haut. Dies kann von
hohem Fieber und Gelenkschmerzen begleitet sein

- Herzstillstand

- Entziindung des Darms, was Bauchschmerzen und Durchfall
verursacht, der mitunter auch Blut enthalten kann

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen

Daten nicht ahschatzhar)

- Erbrechen, Durchfall

- Verwirrung, Schlafrigkeit, Mangel an Energie, Schwellungen,
Flussigkeitsansammlung im Kérper, verminderte Urinmengen

- Hautausschlag mit Schwellung oder Schmerzen hinter den
Ohren, im Nacken, in der Leistengegend, unter dem Kinn und
den Achselhdhlen (geschwollene Lymphknoten), anormale
Blut- und Leberwerte

- Hautausschlag mit Blasen und Fieber

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen
auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee
3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verflgung gestellt werden.

5. Wie ist Vancosan® oral 500 mg aufzube-
wahren?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel
und auf dem Etikett nach "Verwendbar bis" angegebenen Ver-
falldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungshedingungen:
Nicht tUber 25 °C lagern. Durchstechflasche im Umkarton auf-
bewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Hinweis auf Haltharkeit nach Anbruch oder Zubereitung
Far die orale Anwendung kann die zubereitete Ldsung 96
Stunden im Kuhlschrank aufbewahrt werden.

Haltbarkeit der rekonstituierten Lésung:

Die chemische und physikalische Stabilitat der in Wasser fur
Injektionszwecke rekonstituierten Losung wurde bei einer
Temperatur von < 25 °C fur eine Lagerdauer von 96 Stunden
nachgewiesen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informa-
tionen

Was Vancosan® oral 500 mg enthaélt:

* Der Wirkstoff ist Vancomycinhydrochlorid. Jede Durch-
stechflasche enthalt 500 mg Vancomycin (als Hydrochlorid,
entsprechend 500.000 |.E. Vancomycin).

* Es sind keine sonstigen Bestandteile enthalten.

Wie Vancosan® oral 500 mg aussieht und Inhalt der
Packung:

Feines, weies Pulver mit wenig rosafarbenem bis braunem
Schimmer.

Vancosan® oral 500 mg ist in Packungen mit 1, 5, 10 und 40
Durchstechflaschen erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer:
MIP Pharma GmbH

Kirkeler Str. 41

66440 Blieskastel

Tel.: 06842 / 96038-0

Fax: 06842 / 9609-355

Hersteller:

MIP Pharma GmbH
Kirkeler Str. 41
66440 Blieskastel

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im
Dezember 2020.

Weiterfiihrende Informationen

Hinweise/medizinische Aufkldrung

Antibiotika werden fur die Behandlung bakterieller Infektionen

eingesetzt und sind gegen virale Infektionen nicht wirksam.

Wenn Ihnen Ihr Arzt Antibiotika verschrieben hat, brauchen

Sie diese genau fur Ihre derzeitige Krankheit.

Trotz Antibiotikabehandlung kénnen manchmal einige Bakterien

Uberleben und weiterwachsen. Dieses Ph&nomen nennt man

Resistenz: hierdurch kédnnen Antibiotika unwirksam werden.

Eine falsche Anwendung von Antibiotika vermehrt Resisten-

zentwicklungen. Sie kédnnen den Bakterien sogar helfen, re-

sistent zu werden, und damit |hre Heilung verzogern oder die
antibiotische Wirkung verringern, wenn Sie folgendes nicht
beachten:

- Dosierung

- Zeitplan

- Behandlungsdauer

Um die Wirksamkeit dieses Arzneimittels zu bewahren:

1 - nehmen Sie Antibiotika nur, wenn sie lhnen verschrieben
wurden.

2 - befolgen Sie genau die Einnahmeanweisungen.

3 - verwenden Sie kein Antibiotikum erneut ohne medizinische
Verschreibung, selbst wenn Sie eine ahnliche Krankheit
behandeln wollen.

4 - geben Sie lhr Antibiotikum niemals einer anderen Person;
da es moglicherweise ungeeignet flr deren Krankheit sein
kann.

5 - geben Sie nach beendeter Behandlung das nicht verwen-
dete Medikament Ihrem Apotheker zurlck, um eine sach-
gerechte Entsorgung zu gewahrleisten.
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