1671

(7213

cloridrat_o_de
vancomicina

Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999.

TEUTO

APRESENTAGAO

Péliofilizado para solugio injetivel S00mg
Embalagem contendo 50 frascos-ampola.

USOEXCLUSIVO POR INFUSAO INTRAVENOSA
USOADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cadafrasco-ampola contém:
cloridrato de

a 500mg de 12,6mg

INFORMACOES TECNICASAOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1.INDICACOES
O cloridrato de vancomicina ¢ indicado para o tratamento de infecgdes graves
causadas por cepas de Staphylococcus aureus resistentes a meticilina (resistentes a

O cloridrato de vancomicina ¢ indicado também para o tratamento de infecgdes
i G ivos suscetiveis & N

positivos
pacientes alérgicos 4 penicilina; pacientes que ndo podem receber ou ndo
responderam a outras drogas, incluindo penicilinas ou cefalosporinas, e para o
traiamento de infecsdes graves causadas por microrganismos suscefiveis &

Sua efetividade tem sido demonstrada no tratamento de septicemia, infecgdes
Gsseas, infecgdes do trato respiratorio inferior e infecgdes na pele e estruturas da
pele.
o

" PP .

il

2.RESULTADOS DE EFICACIA

A vancomicina tem sido usada com sucesso em combinagio com rifampicina,
aminoglicosideo ou ambos na endocardite precoce em protese de vélvula, causada
por. por dif 3

Espécies para culturas bacteriologicas devem ser obtidas para se isolar ¢ identificar
microrganismos responsveis pela infecgdo e determinar sua \uv.,ﬂlblllddde a

Apos. o intravenosa de sio 5 Dimetro do Halo () Tnterpretagio quando doses menores de 500mg o diistradas (Ver . "Posologia ¢ modo de e unasi peritorite quimica. At estasi em variado
pericardico, 1, assim como na urina, 5 Suctivel usar'). Geralment P pordor febre
o liquido de didlise peritoneal e tambem s tesidos que circundam o o, A = seetivel Ototoici tem ocorrido transitéria ou e em virios graus. Esta sindrome parece ser de curta duragéo apos a intemrupso da
ne o liquido spinhal, a menos que as 10211 Intermedidrio pacienes recsbendy vancomici, sndo reltads ma mafora das vezes em
jam inflamadas. <9 Resistente que tinham algum problema de perdade  Carci énese e danos A : ndo foi
ameia-vida diaé horas (faxade U resulfado “suscetvel” ndica que o pageno provaveimente seri inibido pelos audlwu ou que cstavam reccbendo terapia concomitante:com outro. agenfe  potencial mutagénico da vancomicina e testes padrio de laboratorio. Estudos de
4 a 11 horas) para pacientes com fungdo renal normal, porém em pacientes com  niveis sanguineos normalmente alcangados. Um resultado " sugere  ototdxico, teratologia em animais ndo revelaram evidéncia de dano ao feto devido a

fungdo renal diminuida (oligiria ou andria) a meia-vida plasmitica ¢ de

vancomicina. Apesar da auséncia de estudos clinicos lados, a
intravenosa tem sido sugerida pela Associagio de Cardiologia Americana ¢
Associagio de Odontologia Americana como profilaxia contra endocardite
bacteriana em pacientes aléngicos & penicilina, que tém doenga cardiaca congénita,
doenga reumética ou outra doenga valvular adquirida, quando esses pacientes sio
submetidos a procedimentos dentrios ou procedimentos cirtrgicos do trato
respiratdrio superior.
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estiver confinada nos tecidos ¢ liquidos onde altos niveis do antibidtico sdo
atingidos, Un resltado resistente” indica que as concentragoes alcangadas o

inibiro

fungio renal diminuida devem receber uma dose por semana. A
climinada de 75-90% pela via renal por fltragio glomerular, apenas cerca de Shda
dose é metabolizada. Uma pequena parte ¢ climinada na bile. O clearance da
vancomicina é préximo ao clearance da creatinina. A vancomicina é muito pouco
eliminada por hemodidlise ou didlse peritonea, porém para pacientes que fazem
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3.CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Descrigio: a vancomicina ¢ um antibictico glicopeptideo triciclico, derivado de
cepas de Amycolatopsis orientalis (anteriomente conhecido como Nocardia
orientalis). A vancomicina é cromatograficamente purificada. A formula molecular
do cloridrato de vancomicina ¢ C,H,CLN,O,HCI € o peso molecular ¢ de
aproximadamente 1486.

Cepas-Controle: Procedimentos padronizados pelo Clinical and Laboratory
Standards Insitute (CLSI) requerem o uso de mlcrmgamsmos de eommle

Paciente ficiéncia renal podem apresentar uma el do d: a
sérica da o risco de s
ici 2 da fungo auditiva
o ’ s pac
icidade: as doses de icina devem ser aj em pacientes com  Néio foram

dlsfuncao renal Para monitorar o risco de nefrotoxicidade em pacientes com

Uso na Gravidez: categoria de risco C
Este medicamento ndo deve ser unllzado por mulheres grividas sem
orientagio mlica ou do cirurgido-den

Em um esludo chmco controlado os potenciais dos efeitos ototoxicos e

Iaboratorial (cepas ATCC). Os discos de 30meg de
seguintes halos de inibigio:

al ou que esicjam recebendo terapia com
aminoglicosideo, deve ser feita uma moniorizagio continua da fungio renal e

ngas foram avali
adrmnlsn'ada por via intravenosa a mulheres gravidas, portadoras de infecgdes

iados quando a droga foi

Streptococcus bovis.
Estreptococos do grupo viridans.
A vancomicina tem demonstrado atividade in vitro contra o5 seguintes

inibiro
Cepas-Controle: O procedimentos e diligdo requeren fambém o uso de cepas

recebendo vancomicina (Ver 9. "Reagdes adversas’). Pacientes que Vo receber
ou que esze;am recebendo

de controle labomwnal (cepas ATCC). A
valores deC

d Absorgio: a vancomicina tem baixa absorsdo pelo trato gastrintestinal. Deve ser  mictorganismos, porém sua significincia clinica o foi ieria | e I D |
A P g por infusio progenes; (incluindo 1 rens ATCC 39713 | 05 | via infusio infravenosa
também tem sido demonstrada isolada ou combinada com um aminoglicosideono A dosc usual em um paciente adulto com fingdo renal normal ¢ de lg (10 a  cepas resistentes 4 penicilina); agalactiae; ) 5 S o 50313 >
L B | Enterococcus faecalis ATCC 29212 | Tad |

tratamento de endocardi!e causada. pr estrepiococos do grupo viridans ou
bovis. docardite causada

15mg/kg)a cada 12 horas,

drogas devem ter uma

didlise peritoneal <tro do Halo (mm cuidados especiais devem ser tomados seguindo esquemas de doses graves, por serem viciadas em drogas de abuso
acertos de doses, como administrar o medicamento em uma frequéncia maior 5219 (VerS. "Posologia ¢ modo de usar”). A icina foi encontrada fio umbilical. Nao foi
Edition. da3 a5 dias) do que arealizada em renal em Colite tem sido reportada colite pseudomembranosa com  obscrvada perda auditiva ou coma i

estigio terminal. O mesmo ocorre em pacientes que fazem hemodidlise de alto  Técnicas de Diluigdo: Usar o método de diluigo (em caldo, dgar ou antibiéticos, incluindo podendo vxmardeleved Uma crianga cuja mée recebeu vancomicina no terceiro trimestre de gravidez
fh é 17%da i padronizado pelo Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Os valores d d portanto, & imp apresentou perda auditiva de condugdo, no atribuivel a administragdo do produto.
Farmacodinamica: A vancomicina tem agdo bactericida sobre microrganismos  concentragao inibitéria minima (CIM) obtidos devem ser i de acordo di associada com o uso de agentes antibacterianos. Tra!amenlo Devido ao nimero de pacientes tratados neste estudo ser limitado e a vancomicina
Gran-positivos. Sua agio resulta principalmente da inibigo da biossintese da — com os seguintescritérios: com agentes antibacterianos altera a flora normal do c6lon e pode permitir o ter sido administrada somente no segundo e terceiro trimestres de gravidez, ndo se
parede celular, da alteragio da da membrana eda CIM (meg/mL) Tnterpretagio aumento do de clostrideos. Es!udos mdlcam que a (oxlna pmduz:da sabe se a vancomicina causa dano fetal. Devido ao fato dos estudos de reprodugdo
sintese do RNA (dcido ribonucleico). Ndo hé resisténcia cruzada entre a o o pelo Clostric ficile é uma em animais nem sempre predizerem a resposta em humano e ao fato da seguranga
vancomicina e outras classes de antibicticos. Sal5 T i Os casos I Tes nrmd?m m(enupcao do uso de vancomicina em mulheres gravidas nio ter sido estabelecida, a

icrobiologia: A icina tem idade in vitro e clinica contra a ntermedidrio da droga. Em casos moderados a graves, as medidas devem incluir fluidos,  vancomicina 56 deve ser administrada a mulheres grividas se absolutamente
a & ipal uso é >16 Resistente eletrolitos, protica ¢ tratamento com una droga antibacteriana  necessario.

d ameticilina. etivel” indica que o patogeno 4 inibido pelos Uso na Lactagiio: A vancomicina é excretadano leite humano. Deve-se ter cuidado
Gram-positivos aerébicos: sanguineos normalmente alcangados. Um resultado “intermedidrio” sugere  Superinfecgdi dumme o tmmmmm, se ocorrer uma superinfecgdo devem ser  quando a vancomicina lm administrada a mulhsles que estejam amamentando.
Difteroides. que o microrganismo deve ser suscetivel se for usada alta dose ou se a infecgio  tomadas medidas 2 s, ndo. de de  Deve-se ga oua a A
Enterococos (Enterococcus faecalis). estiver confinada nos tecidos ¢ liquidos onde altos niveis do antibiético sdo  microrganismos resistentes. droga paraa mae.

incluindo aures dermidis - atigidos. U resultado “resistente” indica que as concentragdes alcangadas ndo. - Neutropenia: i reaada neuropenia reversivel em pacienies que esvam B i d i doagio de leite,

pois & excretado no leite humano e pode causar reagdes indesejaveis no bebé.

na contagem de leucécitos.
Irritagiio tecidual: a vancomicina ¢ irritante ao tecido e s deve ser

. Se for administrada via intramuscular ou quando houver

60 mmu!oh
doses d ideal éaquel

faecalis), a vancomicina ¢ eficaz somente em com um
aminoglicosideo. A vancomicina ¢ eficaz para o tratamento da endocardite por
difteroide.

Como profilaxia contra endocardite bacteriana, em pacientes alérgicos a penicilina,
que tém doenga cardiaca congénita, doenga reumitica ou outra doenga valvular
adquirida, quando sdo submetidos a procedimentos cirtrgicos do trato

a d i

escolha, associada ou ndoa gentamicina.

A vancomicina ¢ indicada como tratamento inicial quando se suspeita de
estafilococo resistente & meticilir rém, tao logo os dados de suscetibilidade

q 2 plasmxirica
de pico (logo apos infusio) seja menor que 40 a SomeginL ¢ a

p.
/A vancomicina no ¢ ativa in vitro contra bacilos Gram-negativos, micobactéria ou
fungo.

4. CONTRAI.NDICACOES
o] clondmlo de vancom

¢ contraindicado em pacientes com conhecida

equilbrioesifa eire 5 a 15mcg/nL. i que a concentrgdo nbicra minima pam

eum

é< SmegimL.C des plasmiticas de p
()m g/ml i

Distribuigio: o volume de distribuigio estd entre 0.5 ¢ 1Lkg, sendo 0.7Lkg o

valor mais uilizado cm céleulos. A disribuigio da vancomicina ¢ complexa, pois

ocorre o fendmeno de redistribuicio, que dificulta a medicdo da

sinérgica in vitro contra muita aureus,
dogrupoD, (grupo viridans).
Testes de Suscetibilidade
Técnicas de difusio: O método Téenicas de Difusdo, padronizado pelo Clinical
and L ontory Standards Institute (CLSI), ¢ recomendado para testar a
i Os resultados dos testes de suscetibilidade, usando

plasmitica de pico e sofe influéncia de varidveis como, por exemplo, idade do

individuo.

discos de 30mc
seguintes critérios:

de vancomicina, devem ser interpretados de acordo com os

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Reages relacionadas com a Infusio: a administragio intravenosa ripida (em
poucos minutos) pode provocar uma hipotensio exagerada, incluindo choque e,
raramente, parada cardiaca. Para diminuir a chance de reagdes relacionadas com a
infusdo rapida, a vancomicina deve ser administrada em uma solugdo diluida a
concentragdes de no méximo Smg/mL, a uma velocidade de no miximo
10mg/minuto. A inflssio deve sempre ser feita em pelo menos 60 minutos, mesmo

acidental poderd ocorrer dor, hipersensibilidade no local e até
necrose.
Quando administrada via infusio intravenosa pode ocorrer dor,

Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar alternativas para o seu
3o periodica i
Uso Pediatrico: Em lactentes jovens é
controlar A
Idosos: A na filtraga com daidade pode
levara 3 i ina. Os

de vancomicina devem ser ajustados de acordo com a fngdo remal nos pacientes
idosos (Ver8.

no local ¢ tromboflebite, cuja frequéncia ¢ gravidade podem ser minimizadas
administrando-se a droga em concentragdes de no méximo Smg/mL e velocidade
lenta, de no miximo 10mg/minuto, por sistema de rodizio dos locais de infusio,
exceto nos casos em que a administragdo se faga por cateter venoso central. A
infsdo deve sepre se feita e pelo menos 60 minutos, mesimo quando doses
menores de 500mg sdo admi I ).

Via intratecal: a seguranga ¢ eﬁcacla da

d0 de

Para prevenir o desenvolvimento de bactérias resistentes, este medicamento
deveri ser usado somente para o tratamento ou prevengio de infecgdes
causadas ou fortemente suspeitas de serem causadas por microrganismos
sensivels a este medicamento.

6.INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Droga i i

por via
intratecal ndo mmm avaliadas.
Jad istracio d

o comoutros
agentes nefrotdxicos e/ou ototdxicos, como colistina, estreptomicina, neomicina,

Viai : relatos tém ina por

via intraperitoneal, durante a didlise psmunaul continua em ambulatorio, resultou

canamicina, amicacina, , bacitracina,
cisplatina, paramomicina, polimixina B, ciclosporina, écido etacrinico, furosemida,
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bumetanida, capreomicina, estreptozocina, canmustina, 4cido il il ou
outro salicilato, pode aumentar os s de reagdes toxicas nos ouvidos € nos rins.
Ao utilizar vancomicina concomitantemente com drogas ototoxicas pode ocorrer
perda auditiva que pode progredir para surdez, mesmo com a 30 da

e fsticas fisi P de fluxo livre, brancoa g
ou pardo a marrom, inodoro e de sabor amargo. Apos reconstituigio, ~ollv;a()
limpida amarelada a levemente marrom.

droga, sendo que a perda auditiva pode ser reversivel, mas geralmente ¢

permanente. Nesses casos devem-se efetuar determinagdes audiométricas. Os

efeitos da toxicidade auditiva da vancomicina, como tinitus, tontura ou vertigem,

podem ser mascarados por anti-hisiaminicos, buclizina, ciclzina, meclizina,
i do

8.POSOLOGIAE MODO DE USAR
Posologia

 tioxantenos,

NOTA: as doses sio dadk

(mL/

medido

Homem= Peso (kg) x (140

72x Concentragio sérica de creatinina (mg/100mL)

Mulher=0,85 x o valor acima.

*ATENGAO: A creainina sérica deve representar um estado de equilibrio da
fungio renal. De outra forma o valor estimado para o clearance de creatinina néo &
valido. O clearance calculado a partir dessa formula

sempreser feita em pelo menos 60 minutos, mesmo quando soluges mais diluidas
ou doses menores de 500mg sio Diminui- i de

‘mesmo frasco ouna mesma bolsa). Se estiver utilizando a técnica em Y, suspender

tromboflebite_usando solugdes com concentragio de no méximo Smgiml. ¢

fazendo rotagdo nos locais 30 (a menos que a 30 se faga

por cateter venoso central).

~Naio administrar por via Intramuscular (pode haver necrose dos tecidos) e nem por

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

ATENCAO:

—l-requenlemenle os hosptais reconsituen produtos injetives utlizando agulhas
levados

pacientes com as seguintes condide

Outros fatores tais como idade ou obesidade, podem requerer 30 na dose por diminuigio da fungdo renal, tais como choque, insuficiéncia
usual diiria. cardiaca grave ou oligtria;
com agentes  -P: igdo de liquidos: a ina dey uma " i 1

Agentes anestésicos e vecurdnio: a utilizagio de
ancstésicos (ex.: tiopental, propofol, sulfentanila) ¢ vecurdnio pode causar
hipotensio ¢ - sumenar 2 depressio neuromuseular. O uso_concomitante de

tem dereagdes
anaactoides o & um aumento das reagdes igadas infusio (ex. hipotenso,rubor,

concentragio de no méximo 10mg/nL ¢ a uma velocidade de infisio de no

‘méximo 10mg/minuto.

ATENCAO: concentragdes acima de Smg/mL aumentam o risco de reagdes
ainfusio. Eventos entretanto,

eritema, urticéria, prurido) (Ver 9. “Reagdx semelhant
a0 que ocorre com a liberagdo de histamina ém ocorrido e pacientes pedidtricos
recebendo vancomicina e agent dne«é«lcm concomitantemente. O ri\cu de

Ve
Lndocardlte (promma) Quando pacientes alérgicos & penicilina e que tém
doenga mrdla(,d CK)nEEnIm doenga yeumnum ou outra domgi valvular (Klqulrldd,

reagdes adversas A infusi for
administrada numa infusdo lenta (\e]o(,ldxds & R0 miéximo 10mg/minuto), antes
daindugi Ainfusdo d pelo menos 60 minutos,

30 submetid cos do trato ou
a dose usual ¢ de 1g, administrado durante 2 horas. O término da infusdo deve
ocorrer 30 minutos antes do inicio da cirurgia (respeitando-se o tempo de infusdo).

s como em pacientes obesos ou naqueles com doenga hepética, edema ou

( = o ouinatividade.
Idosos: Administraras mesmas doses de Adultos.
Idosos tém maior chance de apreseniar diminuigio da fungio renaL pode ser

p ra denn'o do frasco durante o pmcsd.\memu Agunm 30x8 ou 25x8, embora
dificultem o processo de reconstituigdo, tm menor probabilidade de carregarem
particulas de rolhas para dentro dos frascos.

Deve-se, no entanto, sempre inspecionar visualmente os produtos antes da
administragdo, descartando-os se contiverem pamuﬂm
-0 produto preparado em capela de fl (laminar) validado pode ser
amnazenado pelos fempos descritos a segui: Para produtos preparados fora desta
condigdio, recomenda-se o uso imediato.

- cloridrato de vancomicina 500mg - INFUSAO INTRAVENOSA

as doses (ver“Adul
Criangas

Criangas até 1 més de idade: Estes pacientes tém um maior volume de
distribuigdo ¢ a fungdo renal imx)mpletameme desenvolvida, portanto as normas
poholo;,lc:ﬁ diferem das recomendadas para criangas majores de 1 més de idade ¢

Diluente: Agua para injetiveis. Volume: 10mL.
Apo6s reconstituigio, o produto tem volume final de

a de um enquanto se administra o
outro.

9.REACOESADVERSAS

Reades relacionadas com a infusfio: quando administrada via infusio
intravenosa pode ocorrer dor, h.pe:sens.bmdade 10 local e tromboflebite. Durante
oulogo apés uma infusio rapid os pacientes podem

reagdes anafilactoides,incluindo hApo(ensao chiado, dispneia, urticaria ou prurido,
choque ¢ parada cardiaca. Em uma infusio ripida hi liberagio de histamina,
sar a Sindrome do Homem Vemnelho caracterizada por

ATENCAO: suspeitar de Ulo!oxlclddde nctrotoxmddde ou colite
se, apds a da ocorrer dor ¢
cdlicas abdominais graves, dor ou sensibilidade abdominal, mudanca na frequéncia
¢ quantidade de urina, diarreia aquosa ou grave (podendo ser sanguinolenta),
dificuldade para respirar, sonoléncia, febre, sede excessiva, perda do apetite, perda
auditiva, nausea, vomito, zumbido ou barulho nos ouvidos e fraqueza.
Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no
Portal da Anvisa.

10.SUPERDOSE
Uma dose excessiva de vancomicina pode resultar em oligiiria ou faléncia da

\tos cardiacos, quedas d

o comuns quando a adminisiragio & l‘dpldd (velumddde de
superior a 10mg/minuto) e geralmente desaparecem dentro de 20 minutos
ino dainfusdo, itir por varias hora

As reagdes relacionadas com a infusdo sio raras se a- icina for

Séo necessarios cuidados gerais de suporte com monitorizagio para eletrolitos,
fluidos, fungdo auditiva, hematologica (principalmente plaquetas e contagem de
glébulos brancos), fungio renal ¢ vestibular. A vancomicina ¢ muito pouco
removida do sangue por didlise. A hemofiltragio e hemoperfuio com resina
ém resultado no aumento do clearance da vancomicina. Ao se

corretamente: diluida a concentragdes de no miximo SmgiL e infundidas na
elosidade deté 10mg/minuo. A nfsio deve sempre serfia e pelo menos 60
minut

defrontar com um caso de superdosagen, considerar & possbilidade de
I cinética inusitada

Ne(mmxludnde raramente foram m]dladm ddno\ remm, manifestados

Em mo de intoxicago ligue para 0800-722-6001 se voc? precisar de mais

102mL e
concentragdo de aproximadamente 49mg/mL.
Aparéncia da solugio reconstituida: solugo limpida amarelada a levemente

P nitrogénio
ureico sanguineo em pacientes que receberam altas doses de vancomicina. Foram
relatados raros casos de neffite intersticial. A maioria desses relatos ocorreu em
pacientes que m;ebemm aminoglicosideos Lm](x)lmmmemm(c ou que tinham
disfungao renal Quando a foi i a uremia
desapareceu namaioria dos pacientes.

Gastrintestinais: pode ocorrer colite pseudomembranosa durante ou apos o
tratamento com vancomicina (Ver 5. “Adverténcias e precaugdes”). A colite
pseudomembranosa é caraterizada por dor ¢ elicas bdominas graves, abdomen

febre.

O ici foram relatados diversos s de perda de audigio relacionada
com 0 uso de vancomicina, A maioria desses pacientes tinha disfingdo renal, perda
de audigio preexistente ou estava em tratamento concomitante com outras drogas
ototoxicas. Vertigem, tontura e tinitus foram relatados raramente.

Hematopoiese: tm sido reportados alguns casos de neutropenia reversivel,
geralmente comegando uma semana ou mais apés o inicio da terapia com

mesmo quando doses menores de 500mg o utilizadas (Ver 8. “Posologia cmodo  Dependendo do risco de infecgdo, a gentamicina pode ser associada, sendo  adultos,devendo-s asdoses marrom.
dewsar™). adminisiada porvia intramuscular o invavenosa, em local difrene,a dose de  -Primeira semana de vida: dos niial de 5mgk de eso corpora,sequida e Estabildadeapds reconstitigio:
~dexametasonas em estudos com animais verificou-se que a dode | I n 120mg. 10mg/kg de peso corporal a cada 12 hotas; cada dose deve ser um 15C°a30°C): 24 horas,
N causou uma 30 da penetragio da  Adultos com fungio renal diminuida tempo deno minimo 60 minutos. Sobirelrigeragio (2Ca §°C): 14 dias.
0 liquido portanto ao utilizar como jcial: I “Segunda semana 1 ms de vid: o il & 15mgh de o corponl, - Diisia
adjwante no > twento de moningiis bacterianas recomenda-se que scja -Dose de Manutengiio: ajustar as doses de acordo com o clearance de creatinina —seguida de 10mg ke de peso corporalacada Diluente: CI 4 Glicose 5% ou Solugdo de Ringer Lactato,
junto aprimeira como ndicadona Tabela . Criangas acima de 1 més a 12 anos de s . dooo navencsa sl 6 e volames 100w
Tabela 1: Adul I diminuida D 3 10mg/kg de peso corporal a cada 6 horas, ou 20mg/kg de peso corporal a cada 12 Apos diluia a 4 5mgjL. 2
7.CUIDADOS DEARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO — - oras. diluigi i Glicose5%:
ANTES DA RECONSTITUICAO, ARMAZENAR EM TEMPERATURA | Cicarance de Creatinina (ml./min) Dose Criangas com ? jana: A dose i sausual éde 20mgkgde  Temperatura ambiente (15°C a 30°C): 24 horas.
AMBIENTE (DE 1°CA3(0°C). PROTEGER DO CALOR EDAUMIDADE. >80 500mg a cada 6 horas ou g peso corporal administrado durante 1 a 2 horas, O témino da infissio deve ocomer  Sobrefrigeragio (2°C a §°C): 14 dias.
24mesesapa|1u dad acada 12 horas 30 minutos antes do inicio da cirurgia (respeitando-se o tempo de infusdo de no il diluigh 30 de Ringer Lactato:
3 50-80 lgacadala3 dias i . Temperatura ambiente (15°C a 30°C): 24 horas.
Atengdio: O nimero de lote e data de validad fras 10-50 lgacada3 a7 dias ATENCAO: monitorar o paciente, principalmente aqueles com fungdo renal  Sob refrigeragdo (2°Ca8°C): 96 horas.
tornar ilegiveis ou até serem perdidos caso a embalagem entre em contato com <10 Igacada7al4 dias diminuida e idosos, realizando audiograma, exames de urina, fungo renal, Ihora. Naoul
algumtipo de solugdo alcodlica. Pacientes funcionalmente anéfricos: a abela o € vilida para ais pacientes. Para o sérica de A do sérica de Asolugiode tem um pH baixo e pode provocar

Niio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.
Apés reconstituicio com fgua para injetéveis, manter em

pode s por ensaio

pacientes funcionalmente anéfiicos, uma dose iniial de ISmg/kg deve ser
a para alcangar as A

ambiente (15°C a 30°C) por até 24 horas ou sob refrigeragdo (2°C a 8°C) por
até 14 dias (Ver8. "Posologiac modo de usar’).

Apés diluigio com Cloreto de Sédio 09% ou Glicose 5%, manter em
temperatura ambiente (15°C a 30°C) por até 24 horas ou sob refrigeragio
(2°C 2 8°C) por até 14dias (Ver 8. "Posologia e modo de usar’).

Apés diluicio com Solugio de Ringer Lactato, manter em temperatura
ambiente (15°C a 30°C) por até 24 horas ou sob refrigeragdo (2°C a 8°C) por
até96 horas (Ver 8. "Posologia e modo de usar).

des estaves ¢ d 19mgkgdm
Em pacientes com diminuigdo acentuada da fungdo renal, pode ser mais
Luﬂvememe admiistrr doses de manutengio de 250mg a lg, wna vez a cada
a0 invés de de . Em. de andria, tem sido a
dosede 1gacada7al(]d|as.

partirda Quando
se conhece somente a concentragio de creatinina sérica¥, a seguinte formula
(baseada o sexo, peso ¢ idade do paciente) pode ser usada para caleularo clearance
de creatinina, sendo que o clearance de creatinina neste caso é somente estimado

ou
cmnmogmﬁa llquldd dealta pressio.

quimica ou fisica quando misturada com outros compostos
com solugdes alcalinas). A tem

Vancomicina ou apos uma dose total maior que 25 gramas. Aneutropenia parece ser
prontamente reversivel quando a foi
relatada. raramente. Apesar de ndo ter sido estabelecida uma relagdo causal,

em
incompatibildade com: albumina human, aninofiling, anfotericina B (complexo

Como naterap geral,
com cloridrto de vancomicina deve ser prolongado por um miniino de 45 a 72

)t ~uham), aztreonam, bi cefazolina, cefotaxima, cefotetano,

cefoxitina, cefia oefiriaxons, cefuroxima, suceinato soico).

horas ap6s abaixar a paciente, ou ap
bacteriana.

Modo de Usar

INFUSAQ INTRAVENOSA

-A ina deve ser ini
(gota a gota na veia) a uma velocidad

por Infusdo Intravenosa
it At d

reversivel menor que S00/mm) tem sido relatada
raramente.
Pele ¢ anexos: raramente foram observados cas

s decrupgdcs cutineas incliindo
prurido,

fusidato sodico, foscarnet, heparina sodica
‘metotrexato sodico, nafeilina sodica, omeprazol, pantoprazol sédico, piperacilina +
tazobactam, propofol, sargramostim, ticarcilina + clavulanato de potdssio e
varfarina. A vancomicina ndo deve ser misturada com outros medicamentos. Se
clinicamente necessiria a utlizagio concomitante de uma dessas drogas o

clas devem ser (nfio misturi-las nos

Johnson, necrdl urticéria ¢ vasculie.
Sistema imune: pode ocorrer erupgdo cutinea medicamentosa com cosinofilia ¢
sintomas sistémicos (DRESS).

Outras: raramente foram relatados febre medicamentosa, niusea e calaffos. Foi
relatada de (Ver
5."Adverténcias ¢ precaugdes”).
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