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: EEEEE 2. RESULTADOS DE EFICACIA urina, no liquido de didlise peritoneal ¢ também nos tecidos que circundam o — = des de no miximo Smg/mL, a uma velocidade de no méximo modo deusar’).
cl orli d I’ato de "EUTO A vancomicina tem sido usada com sucesso em com dtrio. A no penctra liquido cérebro-espinhal Difmetro do Halo (mm) Interpretado A infusdo dev feita I 60 minutos,  Via intratecal: a segura ficdcia da administragio de vanc i
TEUTO i sido us sucess [ p pen o liquido spinhal, a 5 ST infusio deve sempre ser feita em pelo menos 60 minutos,  Via intratecal: a seguranga ¢ cficécia da administragdo de vancomicina por via
P coce em prétese de vilvula,  menos queas meningeses = - mesmo s de 500mg sio (Ver 8. "Posologiae  intratecal ndo foram avaliadas
vancomicina W ouada por Stphylococeus epidermidis ou por difieroides. Espécies para f0: 2 meia-vida horas (faixa 10all nediarl modo de usar’). Geralmente, essas reagdes cessam aoi Via i relatos tém revelado que a administragio de vancomicina
culturas bacteriologicas devem ser obtidas para se isolar e identificar de 411 horas) para pacientes com fungdo renal normal, porém em pacientes =9 Resistente seainfusdo. por via intraperitoneal, durante a didlise peritoneal continua em ambulatério,
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999. & i suscetibilidade 4 com fungdo renal diminuida (oligiria ou aniria) a meia-vida plasmatica ¢ de U resultado “suscetivel” indica que o patogeno serd inibido O ici tem ocorrido ici transit em  resultou em uma sindrome de peritonite quimica. Até o momento, esta sindrome
s s 7 dias (faixa de 6 a 10 dias). Portanto pacientes com fungdo  pelos niveis sanguineos normalmente alcangados. Um resultado “intermedidrio”  pacientes recebendo vancomicina, sendo relatada na maioria das vezes em  tem variado de um dialisado turvo a um dialisado turvo acompanhado por dor
intravenosa tem sido sugerida pela Associagio de C;\rdm]ogla Americana ¢ renal podem reccber uma dose de vanconicina a cada §.a 12 horas, ¢ pacientes  sugere que o microrganismo deve ser suscetivel se for usada alta dose ou s 2 pacientes que receberam doses excessivas, quetinham algum problema de perda —abdominal ¢ febre em virios graus. Est sindrome parece ser de curta duragio
APRESENTACAO Associagio de Odontologia Americana como profilaxia contra endocardite  com fungio renal diminuida_devem  receber uma dose por semana. A infecgdo estiver confinada nos tecidos ¢ liquidos onde altos niveis do antibiético de audigao ou que estavam recebendo terapia concomitante com oulro agente  apdsa nterruped ia
bacteriana em pacientes alérgicos 4 penicilina, que tém doenga cardiaca  vancomicina ¢ eliminada de 75-90% pela via renal por filtragio glomerular, sdo atingidos. Um resultado “resistente” indica que as concentragdes alcangadas  ototoxico, tal como um aminoglicosideo. C; @ enese e danos A ndo foi
PG liofilizado para solugio injetivel 500mg congénita, doenga reumallca ou outra doenga valvular adqumda quando esses  apenas cerca de 5% da dose é metabolizada. Uma pequena parte é eliminadana  ndo serdo suficientes para inibir o microrganismo e outra terapia deve ser ~ Pacientes com insuﬁcnéncxa renal podem apresentar uma elevagio da  potencial mutagénico da vancomicina em testes padrdo de laboratdrio. Estudos
Embalagem contendo 50 frascos-ampola. pacientes sio ou bile. O clearance da vancomicina ¢ proximo ao clearance da creatinina. A selecionada. d0 séric ic o risco de de teratologia em animais ndo revelaram evidéncia de dano ao feto devido &
cirargicos dotmompumonu superior. vancomicina ¢ muito pouco eliminada por hemodidlise ou dialise peritoneal, ~Cepas-Controle: Procedimentos padronizados pelo Clinical and Laboratory Admmmm Vdnu)mu,md com cautela para esses pacientes. Testes periddicos da  vancomicina.
USO EXCLUSIVO POR INFUSAO INTRAVENOSA Referéncias Bibliogrificas porém para pacientes que fazem didlise peritoneal ambulatorial continua essa  Standards Institute (CLSI) requerem o uso de de controle podem ser iteis para o Uso na Gravidez: categoria derisco C
USOADULTO E PEDIATRICO 1. National Committe for Clinical Laboratory Standards, Performance Standards  perda ¢ significante, sendo necessdrios acertos de doses, como administrar o (cepas ATCC). Os discos de 30meg de devem produzir  Nefrotoxicidade: as doses de vancomicina devem ser ajustadas em pacientes  Este medlcamenm ndo deve ser utilizado por mulheres grividas sem
for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests; Approved Standard-Seventh Edition.  medicamento em uma frequéncia maior (geralmente a cada 3 a 5 dias) do que a  os seguintes halos de inibigdo: com disfungdo renal. Para monitorar o tisco em pacientes u do crurgi
COMPOSICAO ) NCCLS document M2-A7 (ISBN 1-56238-393-0). NCCLS, Wayne, PA 19087~ realizada em pacientes com doenga renal em estigio terminal. O mesmo ocorre [ Microrganismo [ Diametro do Halo (mm) | com insuficiéncia renal ou que estejam recebendo terapia itan Nio foram realizados d A lcoma
Cada frasco-ampola contém: 1898, 2000. em pacientes que fazem hemodiise de alto fluxo ou de alta cficiéncia, que | ~Siapylococeus aureus ATCC 25923 | 15210 com deve ser feita uma da | Em um estudo clinico controlado, os potenciais dos cfcitos ototoxicos ¢
loridrato d 500mg d 12,6mg 2. Handbook on Injectable Drugs, 17th Edition, 2013, Lawrence A.Trissel, remove 17% davancomicina. e cuidados especiais devem ser tomados seguindo esquemas de doses nefrotoxicos da vancomicina em criangas foram avaliados quando a droga foi
"

'ORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1.INDICACOES

American Society of Health-System Pharmacists.
3. Physicians Desk Reference, 55th Edition, 2001, Thompson PDR at Montvale,
NJ07645-1742.

4. Drug Information for the Health Care Professional — USP DI, 27 th Edition,

Farmacodindmica: A vancomicina tem agio bactericida sobre microrganismos
Gram-positivos. Sua agdo resulta principalmente da inibigdo da bio:
parede celular, da alteragdo da ‘membrana

sintese do RNA (icido ribonucleico). Nio hd resisténcia cruzada entre a

Técnicas de Dl Usar 0 método de diluigio (em caldo, dgar ou
equivalente) padronizado pelo Clinical and Laboratory Standards Institute

apropriadas. (Ver 8. "Posologia e modo de usar”).
Colite Pseudomembranosa: tem sido reportada colite com

administrada por via intravenosa a mulheres grévidas, portadoras de infecgdes

(CLSI). Os valores de concentragio inibitéria minima (CIM) obtidos devem ser
interpretados de acordo com os seguintes critéri

todos os incluindo podendo variar de
leve a risco de morte; portanto, ¢ importante considerar esse diagnostico em

s gves por serem viciadas em drogas de abuso
foi encontrada no sangue do corddo umbilical. Nio
foi observada perda auditiva neurossensorial ou nefrotoxicidade com a

O cloridrato de vancomicina ¢ indicado para o tratamento de infecgdes graves 2007, Thomson —Micromedex. vancomicina e outras classes de antibidticos. CIM (meg/mL) Interpretagio pducmes que desenvolvem diarreia, a iada com o uso de agentes vancomicina. Uma crianga cuja mie recebeu vancomicina no terceiro trimestre

causadas por cepas de Staphylococcus aureus resistentes a meticilina (resistentes 5. WINTER, M.E., Basic Clinical Pharmacokinetics, 4 th edition, Linppincott iologi tem atividade in vitro ¢ clinica <4 Suscetivel Tratamento com agentes antibacterianos altera a floranormal o de  gravidez apresentou perda auditiva e condugdo, ndo atribuivel a

a ami iveis & i Williams & Wilkins, p 451455, 2003. contra a maioria das cepss dos microrganismos listados abaixo, entretanto o o3 : cdlon e pode permitir ideos. Estudos indicam 30 do produto. Devido ao nimero de pacientes tratados neste estudo

O cloridrato de vancomicina & indicado também para o trtamento de nfe i i principal aureus ameticilina. S — que a toxina produzida pelo Clostridium difficile é uma causa primaria de “colite  ser limitado e a ter sido ¢ terceiro

causadas por outros s s suscetiveis & icis 3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS Gram-positivos aerﬁhlms: = associada a antibioticos™. Os casos leves de colite trimestres d dez, ndo se sabe se a causa dano fetal. Devido ao

em pacientes alérgicos & penicilina; pacientes que ndo podem receber ou ndo  Descrigdio: a vancomicina & um antibiético glicopeptideo triciclico, derivado de  Difteroides. Um resultado * suscemel" indica que o patogeno serd inibido  respondem a 40 da droga. Em casos moderados a graves, fato dos estudos de reprodugéio em animais nem sempre predizerem a resposta

responderam a outras drogas, incluindo penicilinas ou cefalosporinas, e para o cepas de Amycolatopsis orientalis (anteriormente conhecido como Nocardia  Enterococos (Enterococcus faccalis). pelos niveis sangui alcangados. U resultado “i frio” as medidas devem incluir fluidos, eletrlitos, suplementagdo proteica e em humano ¢ ao fato da seguranga do uso de vancomicina em mulheres gravidas

tratamento de infecgdes graves causadas por microrganismos suscetiveis &  orientalis). A vancomicina ¢ cromatograficamente purificada. A formula E: incluindo aureus ¢ sugere que 0 deve ser suscetivel se for usada alta dose ou sea  tratamento com uma droga antibacteriana clinicamente efetiva contra colite por  nao ter sido a s6 deve ser a mulheres

aoutro: i molecular do cloridrato de vancomicina ¢ C,H,,CL,N,0,,.HCl ¢ 0 peso molecular 1 & ameticilina), infecgdo estiver confinada nos tecidos e liquidos onde altos niveis do antibidtico ~ Clostridium difficile. grévidas se absolutamente necessério.

Sua efetividade tem sido demonstrada no tratamento de septicemia, infecgdes ¢ de aproximadamente 1486. Streptococcus bovis. sao atingidos. Um resultado “resistente” indica que as alcangadas : durante o tratamento, se ocorrer uma ~||psnmecpau devem ~er Uso na Lactacdio: A vancomicina ¢ excretada no leite humano. Deve-se ter
sseas, infecodes do trato respiratorio inferior ¢ infecgdes na pele ¢ estruturas da ~ Farmacocinética: Estreptococos do grupo viridans. nio serdo suficientes para inibir o microrganismo e outra terapia deve ser N ctidado quando a vancomicina for administrada a mulheres que estejam

pele. Quando as infecgdes estafilococicas sdo localmdm ¢ purulentas, os Ahsurca a vancomicina tem baixa absorgdo pelo trato Dev ser A tem dllvldmle in vitro contra os seguintes selecionada. 0s resistentes. Deve-se gaoua a

io 3 d I as medid: por infusdo para porém sua fi clinica ndo foi isteria Cepas-Controle: Os procedimentos de diluigao requerem também o uso de : foi relatada neutropenia reversivel em pacientes que estavam  importancia da droga para a mae.

A vancomicina é eficaz no tratamento de endocardite estafilocécica. Sua A dose usual em um paciente adulto com fungo renal normal ¢ de 1g (10 a pyogenes; Strepi (incluindo ~ cepas de controle laboratorial (cepas ATCC). A vancomicina padrio deve dar os  reccbendo vancomicina (Ver 9. "Reagdes adversas”). Pacientes que vio receber  Uso Peditrico: Em- recém-nascidos premz\luros ¢ lactentes jovens ¢

efetividade também tem sido demonstrada isolada ou combinada com um  15mg/kg) a cada 12 horas, administrada por infusio intravenosa durante no  cepas resistentes a penicili p galactiae; spp.:  seguintes valores de CIM. tratamento_prolongado com vancomicina ou que esiejam _recebendo controlar:

ammoglcoﬂdso no tratamento de endumrdne LalL\ddd pol estreptococos do  minimo 60 minutos. Lacm/mz‘ll[uv\ppaBaclllm sp. i i | CIM (mcg/mL) | drogas devem ter uma monitorizagio  Idosos: A diminuigdo namml na hltmcao ;:lomerulan com o aumento da idade

3 O regime de doses de vancomicina ideal ¢ aquele em que a A ndo ¢ ativa in bacilos G gativos, | aureus ATCC 29213 | 05a2 | periodicana contagem de leucs Citos. pode levar a da s esquemas

(Enterococcus fuecalis), a vancomicina ¢ eficaz somente em combinagio com  plasmitica de pico (logo apos infusio) seja menor que 40 a S0meg/mL ¢ a o fungo. [ Enterococcus faccalis ATCC 29212 | Tad | Irritagdo tecidual: a &irritante a0 tecid de doses de devem ser ajustados de acordo com a fungdo renal nos

um aminoglicosideo. A vancomicina é eficaz para o tratamento da endocardite  concentragio de equilibrio esteja entre 5 a 15mcg/mL, jd que a inergi do de icina e um apresenta Via infusdo i . Se for admi via ouquando houver  pacientes idosos (Ver 8. “Posologia e modo de usar”).

por difteroide. inibitéria minima para bactérias suscetiveis ¢ < SmegmL. Concentragdes agdo sinérgica in vitro contra muitas cepas de Staphylococeus aureus, 4. CONTRAINDICACOES extravasamento acidental podera ocorrer dor, hipersensibilidade no local ¢ até

Como profilaxia contra endocardite bacteriana, em pacientes alérgicos 4 pico S0meg/mL foram nio do grupo D, sp. O cloridrato de vancomicina é contraindicado em pacientes com conhecida  necrose. 6.INTERACOES MEDICAMENTOSAS

penicilina, que tém doenca cardiaca congénita, doenga reumética ou outra Dlstnbulcao 0 volume de dlsmbulcao st entre 05 ¢ 1Lkg, sendo 0.JLKg 0 (gupo viridans). i sse antibiotico ou a i i Quando via infusdo pode ocorrer dor, Drogas icas: o uso itante da com

doenga valvular adquirida, quando sio submetidos a procedimentos ciriirgicos  valor mais utlizad s plexa, pois  Testes hipersensibilidade no local ¢ tromboflebite, cuja frequéncia ¢ gravidade podem  outros agentes neﬁ'olox:cos clou ototdxicos, como colistina, estreptomicina,

do trato ou a
de primeira escolha, associada ou nio  gentamicina.
A vancomicina ¢ indicada_como tratamento_inicial quando se suspeita de

&0 agent

ocorre o fendmeno de mdnmbmcuu, que dificulta a medigdo da concentragdo
plasmatica de pico e sofre influéneia de varidveis como, por exemplo, idade do
lndwlduo

Apbs

d icina, sio

Técnicas de difusio: O método Técnicas de Difusdo, padronizado pelo Cli
and Laboratory Standards Institute (CLSI), é recomendado para testar a
suscetibilidade @ vancomicina. Os resultados dos testes de suscetibilidade,

devem ser

esmﬁlococo resistente a mellu]mn, porém, tio l%u 0s dndu\ de

{nibitoras nos liquidos pleural, pericérdico, ascitico ¢ sinovial, assim como na

do discos de 30meg de
0s seguintes Critérios:

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Reagdes relacionadas com a Infusdo: a administragio intravenosa répida (em
poucos minutos) pode provocar uma hipotensio exagerada, incluindo choque e,
raramente, parada cardiaca. Para diminuir a chance de reagdes relacionadas com
ainfusdo rapida, a vancomicina deve ser administrada em uma solugdo diluida a

ser se a droga em de no méximo
Smg/mL e velocidade lenta, de no mximo 10mg/minuto, por sistema de rodizio
doslocais de infusdo, exceto nos casos em que a administragio se faga por cateter
venoso central. A infusio deve sempre se feita em pelo menos 60 minutos,
mesmo quando doses s de 500mg sio (Ver 8. "Posologia ¢

neomicina, amicacina, B,
bacitracina, cisplatina, paramomicina, polimixina B, ciclosporina, acido
etacrinico, furosemida, bumetanida, capreomicina, estreptozocina, carmustina,
4cido acetilsalicilico ou outro salicilato, pode aumentar s riscos de reagdes
toxicas nos ouvidos e nos rins. Ao utilizar
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drogas ototéxicas pode ocorrer perda auditiva que pode progredir para surdez,
mesmo com a descontinuagdio da droga, sendo que a perda auditiva pode ser
reversivel, mas geralmente ¢ permanente. Ne: casos devem-se efenmr

branco, ou pardo a marrom, inodoro e de sabor amargo. Apés reconstituigio,
soluglo limpida amarelada a levemente marrom.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

determinagdes audiométricas. Os efeitos da toxicidade auditiva da
como tnitus, tontura ou vertigem, podem ser mascarados por anti-histaminicos,
buclizina, ciclizina, meclizina,

Quando a utilizagdo de vancomicina e aminoglicosideo for necesséria, atentar
para a possibilidade de reagdes adversas devido a interagdo entre cles, podendo
ser necessdrio

da fungao renal, da sérica, ajustes de
s 40 de outros antibioticos. (Ver 8. "Posologia ¢ modo de usar"-
Incompatibilidades).

Agentes anestésicos e vecurdnio: a utilizagio de vancomicina com agentes
anestésicos (ex.: tiopental, pmpofol sulfentanila) e vecurénio pode causar
hipotensio e aumentar a uso de

Todo mantido fora
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Posologia

NOTA: as doses sio dadas em termos de

Adultos: A dose intravenosa usual é de 2g/dia divididos em: 500mg a cada 6
horas ou 1ga cada 12 horas.
Outros fatores tais como idade ou obesidade, podem requerer modificagdo na

somente estimado (mL/min) ¢ deve ser medido imediatamente assim que
possivel.

Homem= Peso (kg) x (140 — idade em anos)
72x Concentragdo sérica de creatinina (mg/100mL)
Mulher = 0,85 x o valor acima.

*ATENGAO: A creatinina sérica deve representar um estado de equilibrio da

(gota a gota na veia) a uma velocidade de no méximo 10mg/minuto. A infusdo

deve sempre ser feita em pelo menos 60 minutos, mesmo quando solugdes mais

diuidas ou doses menores de S00mg sfo administadas. Diminui-se 2
30 de o maximo

SmgimL. ¢ fizendo rotagio nos locais de adminisiragio (2 menos que

administragdo se faga por cateter venoso central).

-Niio administrar por via Intramuscular (pode haver necrose dos tecidos) ¢ nem

por via Intravenosa Direta (Ver 5. “Adverténcias e precaugdes”).

A‘rENci\ 0:

fungio renal. De outra forma o valor estimado para o clearance de creatinina ndo

dose usual didria.
~Pacientes com restrigo de liq

¢évalido. O cle Iculado a partir dessa formula acaba send
em pacientes com as seguintes condigdes:

3 deve ser i a
uma de no méximo lOmymL ¢ auma velocidade de infusio de no

vancomicin ¢ agens anesisicos tem sido associado com & oconneia de
reagaes anaflatoides e a um aumento das reagdes ligadas & infusio (ex.:

ocorrido em pacientes peditricos recebendo vancomicina ¢ agentes anesiésicos
concomitantemente. O risco de reagdes adversas relacionadas & infusio pode ser

méximo 10mg/minuto.

ATENCAO: conceniragdes acima de Smg/mL aumentam o risco de reagdes
0. s relacionados com a infusio podem,

entretanto, ocorrer a qualquer velocidade ou concentragdo (Ver 9. “Reagdes

adversas”).

Endocardite (profilaxia): Quando pacientes alérgicos 4 penicilina e que tém

sea for numa infusdo lenta (;

de no miximo 10mg/minuto), antes da indugdo da anestesia. A infusio deve
sempre ser feita em pelo menos 60 minutos, mesmo quando doses menores de
500mg sio utilizadas (Ver 8. “Posologia ¢ modo de usar”).

doenga cardi , doenga valvular adquirida,
sio submetidos a pmnsdimsmu\ cirirgicos do trato gastrintestinal ou
genituindrio, a dose usual ¢ de 1, administrado durante 2 hors. O émino da

o) por da funglo renal,
insuficiéncia cardiaca grave ou oligtiria;

(2) nos quais esté ausente uma relagio normal entre massa muscular e peso
corporal total, tais como em pacientes obesos ou naqueles com doenga hepitica,
edema ouascite;
(3) acompanhados por debilitagio, mé nutrigo ou inatividade.
Idosos: Administrar as mesmas doses de Adultos.

tais como choque,

os hospitais rodutos injetaveis utilizando
agulhas 40x12, que aumentam a incidéncia de pequenos fragmentos de rolha
serem levados para dentro do frasco durante o procedimento. Agulhas 30x8 ou

utilizagio concomitante de uma dessas drogas ¢ vancomicina, elas devem ser

Outras: raramente foram relatados febre med|camenlasa nauseae calafnos l-o|
d

administradas separadamente (oo misturd-las nos mesmo frasco ou na mesma  relatada peritonite quimica apos e
bolsa). Se estiver utilizando a téenica em Y, a  (Vers precaugdes”).
istragd AII:NCAO: suspeitar de ototoxicidade, nefrotoxicidade ou colite
se, apbs a da ocorrer dor e

9.REACOES ADVERSAS
Reacbes relacionadas com a infusio: qumdo administrada via infusdo

abdominais graves, dor ou sensibilidade abdominal, mudanga na
¢ quantidade de urina, diarrcia aquosa ou grave (podendo ser

intravenosa pode ocorrer dor, no local
Durante ou logo apds uma infusi répida de vancomicina, os pacientes podem

reagdes incluindo hipotensdo, chiado, dispeia,
urticéria ou prurido, choque ¢ parada cardiaca. Em uma infusio répida ha
liberagio de histamina, situagdo que pode causar a Sindrome do Homem

25x8, embora dificultem o processo de tém menor

de carregarem particulas de rolhas para dentro dos frascos.

Deve-se, 1o entanto, sempre inspecionar visualmente os produtos antes da
particulas

-0 produto preparado em capela de fluxo unidirecional (laminar) validado pode

ser armazenado pelos tempos descritos a seguir. Para produtos preparados fora

desta condigo, recomenda-se o uso imediato.

- cloridrato de vancomicina 500mg - INFUSAO INTRAVENOSA

Idosos tém maior chance de apresentar diminuigdo da fungdo renal, pode ser
necessirio reduziras doses (ver “Adultos com fungio ida”).
Criangas

Criangas até 1 més de idade: Estes pacientes ém um maior volume de

infusdo deve ocorrer 30 minutos antes do inicio da cirurgia (

0 ¢ a fungdo renal portanto as normas

paracrangas maiores de | ms de dade

doses
~Primeira semana de vida: dose inicial de 15mg/kg de peso corporal, seguida
de 10mgkg de peso corporal a cada 12 horas; cada dose deve ser administrada

Jose inicial de 15mg/kg de peso corporal,
seguida de 10mg/kg de peso corporal a cada 8 horas.
Criangas acima de 1 més a 12 anos de idade: A dosc intravenosa usual & de
10mg/kg de peso corporal a cada 6 horas, ou 20mg/kg de peso corporal a cada 12

: Adose usual ¢ de 20mg/kg
de peso corporal administrado durante 1 a 2 horas. O témino da infusio deve

do inicio da cirurgia (respeitando-se o tempo de infusséio

-dexametnsunn em estudos com animais Venhwu -sc que @ administragio de  tempo de infusio). Dependendo do risco de infecgdo, a pode ser diferem das
tragio da  associada, sendo por via i ou i em local  eadultos, devendo-sed

vancomicina 1o liquido cércbrosspinal, portanio 80 utilizar dexametasona  diferene, na dose de | Sme I, ndo 120mg.
como adjuvante no de meningites bacterianas da-se quescja  Adul fungdo renal diminuid

antes ou juntodp ici -Dose lmcml~ 15m;:/k5 de peso corpuml por um tempo de no minimo 60 minutos.

-Dose d ocl de creatinina  -Segunda semana até 1 més de vid:

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO comindicadons labela 1.
ANTES DA RECONSTITUICAO, CONSERVAR EM TEMPERATURA Tabela 1: Adul o renal diminuida — Doses de i
AMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DA LUZ E UMIDADE. Clearance de Creatinina (mL/min) Dose
Este medicamento tem prazo de validade de 24 meses a parti da data de SO0mzacada 6 hms iz horas.
fabricagio. >80 Criangas com

Jote e datas de fabricacio e vali . a cada 12 hora
Atengio: O nimero e lote e datade vlidade gmvados fo fra la podem 30-80 lgacadalal d?““ ocorter 30 minutos ant
se tornar ilegiveis ou até serem entre em 10-50 lgacada3 a7 dias i ‘minutos).
algum tipo de solugo alcodlica. <10 lgacada?a 14 dias

Niio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem ori

e

Pacientes funcionalmente anéfricos: a tabela no ¢ vilida para tais pacientes.

ATENGAO: monitorar o paciente, principalmente aqueles com fungo renal
diminuida ¢ idosos, realizando audiograma, exames de urina, fungdo renal,

Diluente: Agua para injetaveis. Volume: 10mL.

Apés reconstituigio, o produto tem volume final de 102mLe

Vermelho por arepios ou febre, desmaio, aceleragio dos
batimentos cardiacos, quedas de pressdo, coceira na pele, niusea ou vomito,
erupgio e vermelhiddo na parte superior do corpo. Essas reagdes 1o comuns

para respirar, sonoléncia, febre, sede excessiva, perda

do apetite, perda auditiva, niusea, vomito, zumbido ou barulho nos ouvidos e
queza.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel

no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE
Uma dose excessiva de vancomicina pode resultar em oli

quandoa 0 6 rapida ( a
e geralmente desaparecem dentro de 20 minutos ap6s término da int S0 necessario:
podem persistir por vérias horas. fluidos, fun

As reagdes relacionadas com a infusio sio raras se a vancomicina for

diluida a des de no miximo Smg/mL e
infundidas na velocidade de até 10mg/minuto. A infusdo deve sempre ser feita
em pelo menos 60 minutos, mesmo quando doses menores de S00mg s

concentragio de aproximadamente 49mg/mL.
Aparéncia da solugdo reconstituida solugio limpida amarelada a levemente

Estabilidade apds reconstituigio:
Temperatura ambiente (15C°a 30°C): 24 horas.
Sob refiigeragio (2°C a 8°C): 14 dias.

0
Diluente: Cloreto de Sodio 0,9%; Glicose 5% ou Solugio de Ringer Lactato.
Volum
Apss diluisio, o prodsto fem concentragdo deaprozimadamente 4 Sg/mL..
9% ou Glicose 5%:

Tempcmtum ambiente (15°Ca 30°C): 24 horas.
Sobrefigeragio (*Ca £C): 14dis.

Ringer Lactato:
lemperatura ambiente (15°Ca 30°C): 24 horas.

Sob refiigeragdo (2°C a 8°C): 96 horas,
‘Tempo de infusdo: | hora. Nao ultrapassar 10mg/minuto.

Apés reconstituicio com dgua para injetiveis, manter
ambiente (15°C a 30°C) por até 24 horas ou sob refngemau (z°c 28°C) por
até 14 dias (Ver 8. "Posologia ¢ modo de usar®).

Apés diluigio com Cloreto de Sédio 0.9% ou Glicose 5%, manter em
temperatura ambiente (15°C a 30°C) por até 24 horas ou sob r

Para pacientes funcionalmente anéfricos, uma dose inicial de 15mg/kg deve ser do sérica de o sérica de A solugio de vancomicina tem um pH baixo e pode
para a séricas terapouticas. A pode ser determinada por ensaio provocar quimica ou fisica quando misturada com outros
ara manter des esté i com polarizaga compostos com solugdes alcalinas). A vancomicina tem

Em pacientes com diminuigio acentuada da fungao renal, pode ser mais
conveniente administrar doses de manutengdo de 250mg a I, uma vez a cada
invés d . Em caso de aniiria, tem sido recomendada

(2°Ca8°C) por até 14 dias (Ver 8. "Posologia ¢ modo de usar’).
Apés diluigio com Solugio de Ringer Lactato, manter em temperatura
ambiente (15°C a 30°C) por até 24 horas ou sob refrigeragio (2°C a 8°C) por
até 96 horas (Ver 8. "Posologia e modo de usar").

Caracteristicas fisicas e organolépticas: P6 de fluxo livre, branco a quase

adose de 1gacada7al0 dias.

Determinagio do clearance de creatinina a partir da creatinina sérica:
Quando se conhece somente a concentragio de creatinina sérica*, a seguinte
formula (baseada no sexo, peso ¢ idade do paciente) pode ser usada para calcular
o clearance de creatinina, sendo que o clearance de creatinina neste caso ¢

fluorescente ou cromatografia liquida de alta pressdo.
Duragio do tratamento: Como na terapia com antibioticos em geral, o
tratamento com cloridrato de vancomicina deve ser prolongado por um minimo
de 48 a 72 horas apos abaixar a temperatura do paciente, ou apds a constatagdo da
ermadicagdio bacteriana.

Modo de Usar

INFUSAO INTRAVENOSA
-A deve ser i

por Infusio

demonstrado_incompatibilidade com: albumina humana, aminofilina,

cuidados gerais de \up()rle com monitorizagdo para eletrolitos,
ngio auditiva, plaquetas de
glébulos brancos), fungdo renal ¢ Cestibular. A vancomicina & muito pouco
removida do sangue por didlise. A hemofiltragio e hemoperfusio com resina
polissulfonica tém resultado no aumento do clearance da vancomicina. Ao se
defrontar com um caso de considerar a de
envolvimento de drogas milltiplas, interagio de drogas e eventual cinética
iiada da droga d

Nefrotoxicidade: raramente foram relatados danos renais,
principalmente por aumento nas concentragdes de creatinina sérica ou do
nitrogénio ureico sanguineo em pacientes que receberam altas doses de
vancomicina. Foram relatados raros casos de nefrite intersticial. A maioria desses
relatos ocorreu em pacientes que receberam aminoglicosideos
mncommntcmeme ou que tmhdm dl\ful]'ydo renal preexistente. Quando a
na maioria dos pacientes.
Gasmnlest]nals pode ocorrer colite pseudomembranosa durante ou apos o
tratamento com vancomicina (Ver 5. “Adverténcias ¢ precaugdes”). A colite
preudomembranosa ¢ caractrizada. por dor e clicas sbdominais graves,
120 toque, diarreia ousem sangue, febre.
Aocorréncia de colite pseudomembranosa é rara.
Ototoxicidade: foram relatados diversos casos de perda de audico relacionada
com o uso de vancomicina. A maioria desses pacientes tinha disfuncdo renal,
perda de audigdo preexistente ou estava em tratamento concomitante com outras
drogas ototoxicas. Vertigem, tontura e tinitus foram relatados raramente.
Hematopoiese: t€m sido reportados alguns casos de neutropenia reversivel,
geralmente comegando uma semana ou mais apos o inicio da terapia com
vancomicina ou apos uma dose total maior que 25 gramas. A neutropenia parece
ser prontamente reversivel quando a vancomicina ¢ interrompida.
Tmmbocnopema foi m]amdd raramente. Apesar de ndo ter sido estabelecida uma

anfotericina B (complexo com colesteril sulfato), aztreonam,
cefazolina, cefotaxima, cefotetano, cefoxitina,

I, reversivel menor que 500/mm’) tem
sido

cefuroxima, cloranfenicol (succinato sédico), dimenidrinato, fusidato sodico,
foscamet, hepaina sdic, datubiins, metotteato sodico. il stdic,

Pele e anexos: raramente foram observados casos de erupgdes cutineas
(incluindo.dermaite esfohauva) reagdes dehipersensibilidade, prurido,

omeprazol, sodico, propofol,
sargramostim, ticarcilina + clavulanato de potéssio e vdmmna A vancomicina
ndo deve ser misturada com outros Se necessdria a

toxica, urticaria e vasculite.
com eosinofilia e

Sistema imune:
int é s (DRESS).

Em caso de intoxicagio ligue para 0800-722-6001 se vocé precisar de mais
orientagdes.
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