FYLGISEDILL: UPPLYSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS

Vancomycin Xellia, 125 mg og 250 mg, hylki, hérd
Vankdmycin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad taka lyfid.
Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um lyfio.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjokdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita ef vart verdur aukaverkana sem ekki er minnst a i pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

fylgisedlinum:

Hvad er Vancomycin Xellia og vid hverju er pad notad
Adur en byrjad er ad taka Vancomycin Xellia

Hvernig & ad taka Vancomycin Xellia

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig a ad geyma Vancomycin Xellia

Adrar upplysingar
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1. HVAD ER VANCOMYCIN ALPHRAMA OG VID HVERJU ER PAD NOTAD

Vankémyecin er syklalyf. pad drepur bakteriur, sérstaklega bakteriuna Clostridium difficile sem veldur
parmasykingum.

Vancomycin Xellia hylki eru notud til medferdar & alvarlegum nidurgangi, sem tengist parmabolgu af
vOldum bakteriunnar Clostridium difficile.\Vancomycin Xellia hylki verka einungis i
meltingarveginum.

Laeknirinn getur hafa avisad lyfinu til annarrar notkunar. Avallt skal fylgja fyrirmaelum laknisins.
2. APUR EN BYRJAD ER AP TAKA VANCOMYCIN XELLIA

Ekki mé taka Vancomycin Xellia

- ef pa ert med ofnami fyrir virka efninu vankdmycin eda einhverju 6dru innihaldsefni
Vancomycin Xellia.

- ef pu ert pungud.

Geeta skal sérstakrar varadar vido notkun Vancomycin Xellia
- ef pa ert med Utbreiddan sjukdomskvilla i parmaslimhaad, lyfid getur frasogast i blod.
- ef pu ert med skerta nyrnastarfsemi

Notkun annarra lyfja

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita ef onnur lyf eru notud eda hafa verid notud nyverid, einnig pau
sem fengin eru an lyfsedils.

Vancomycin Xellia getur haft &hrif & virkni annarra lyfja og 6nnur lyf geta haft ahrif & Vancomycin
Xellia. betta & sérstaklega vid um lyf sem virka a midtaugakerfid og/eda nyru.

Ef Vancomycin Xellia er tekid med mat eda drykk
Vancomycin Xellia ma taka med mat og drykk.



Medganga og brjostagjof
Leitio rada hjé leekninum eda lyfjafreedingi &dur en lyf eru notud.
Vancomycin Xellia hylki & hvorki ad nota & medgéngu né vid brjostagjof, par sem reynsla er ekki

fyrirliggjandi.

Akstur og notkun véla
Vancomycin Xellia hefur engin eda 6veruleg ahrif & heefni til aksturs eda notkunar véla.

3. HVERNIG A AD TAKA VANCOMYCIN XELLIA

Takid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef pu ert ekki viss um hvernig & ad nota lyfid
leitadu pa upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Skammitar:

Fulloronir: 4 hylki (125 mg) eda 2 hylki (250 mg) 4 sinnum & dag.
Born: 50 mg/kg likamspyngdar & sélarhring skipt i 4 skammta.
Dami: 20 kg barn 4 ad fa 1000 mg a s6larhring skipt i 4 skammta.

Hylkin & ad gleypa i heilu lagi.

Ef steerri skammtur en meelt er fyrir um er tekin

Ef pa hefur tekid meira af Vancomycin Xellia en kemur fram i fylgisedlinum eda meira en laeknirinn
hefur gefid fyrirmeeli um, skaltu hafa samband vid leekninn, neydarmétoku eda eitrunarmidstod simi:
543 2222.

Ef gleymist ad taka Vancomycin Xellia

Ef pa gleymir ad taka hylki, attu ad taka pad eins fljétt og haegt er, nema komid sé ad naesta skammti
pa skal peim skammti sem gleymdist sleppt. Ekki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem
gleymst hefur ad taka. Ef margir skammtar gleymast skal hafa samband vid leekninn.

Ef hatt er ad taka Vancomycin Xellia
Mikilveegt er ad kléara allan skammtinn sem laeknirinn hefur visad. Pad mé ekki heetta ad taka lyfid
pott pér sé farid ad lida betur. ba getur pér versnad aftur.

Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.
4. HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR

Eins og a vid um 6ll lyf getur Vancomycin Xellia valdid aukaverkunum, p6 ekki hja éllum.
Aukaverkanir koma yfirleitt ekki fram par sem VVancomycin Xellia hylki verka einungis stadbundid i
meltingarvegi og fara yfirleitt ekki i blédrasina. En komi aukaverkanir fram & ad hafa samband vid
leekni.

Ef bt hefur akvedna sjikdomskvilla i slimuhimnu parma, getur vankoémycin komist i blédrasina.
slikum tilvikum getur purft ad mela vankomycinmagn i bl6di. Laeknirinn mun skera Gr um pad.

Meltingarfeeri:
Ogledi er einstaka sinnum lyst.

HGo:

Ofnamiseinkenni i hug, kladi, utbrot, skinnflagningsbolga (exfoliative dermatitis), ofsakladi og rodi a
efti hluta likamans (,,red man” heilkenni). Vankémycin hefur einstaka sinnum verid tengt vid utbrot
med blédrum svo sem Stevens-Johnson’s heilkenni og toxic epidermal necrolysis. Ef uppgotvast
einkenni sem benda til blédruttbrota, skal vankomycingjof haett og sjuklingurinn rannsakadur af
sérfreedingi i htdsjukdomum.



Bl6o:

Dami eru um afturkraefa hlutleysiskyrningafaed (neutropenia), sem venjulega kemur fram einni viku,
eda sidar, eftir ad medferd med innrennslislyfi er hafin, eda eftir heildarskammt haerri en 25 g.
Blodflagnafaed sést einstaka sinnum. Eosinfiklafjold.

Hjarta og edakerfi:
Lyst hefur verid tilfellum um blédprystingsfall og ,,flushing”.

Nyru:

Haekkad kreatinin og pvagefni i sermi kemur einstaka sinnum fyrir. Einnig hefur verid lyst sjaldgeefum
tilfellum af millivefsbolgu nyrna (interstitial nephritis), par sem flest tilfellin hafa verid hja
sjuklingum, sem fengu samtimis medferd med amindglykdsidum eda hofdu fyrir skerta
nyrnastarfsemi.

Skynfeeri:
Lyst hefur verid sjaldgaefum tilfellum um heyrnartap og eiturdhrifum & 8. heilataug (ototoxicity).

Stodkerfi:
Vodvakrampar.

Ondunarferi:
Andnaud.

Almenn einkenni:
Bradaofnamiseinkennum hefur einstaka sinnum verid lyst.

Annad:
Ennfremur hafa seést kuldahrollur og lyfjahiti.

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita ef vart verdur vid aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

5. HVERNIG A Ab GEYMA VANCOMYCIN XELLIA
Geymid & purrum stad.

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki ma nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem er & umbadum.

Ekki & ad fleygja lyfjum i skélplagnir eda heimilissorp. Spurdu lyfjafreeding hvernig heppilegast er ad
losna vid lyf sem ekki parf ad nota lengur. bessar adgerdir eru til pess ad vernda umhverfid.

6. APRAR UPPLYSINGAR

Hvad inniheldur Vancomycin Xellia

- Virka innihaldsefnid er: Vankémycin, annadhvort 125 mg eda 250 mg sem
vankémycinhydroklorid.

- Onnur innihaldsefni eru:
125 mg: Makrogol 6000, gelatina, gult jarnoxid (E172), svart jarnoxid (E172), tiantvioxid
(E171).
Samsetning & bleki fyrir merkingu: Shellac, propylen glykol, mettud ammonium lausn, kalium
hydroxid, svart jarnoxid (E172).
250 mg: Makrégol 6000, gelatina, gult jarnoxio (E172), svart jarnoxid (E172), tiantvioxio
(E171), indigokarmin (E132).



Samsetning & bleki fyrir merkingu: Shellac, propylen glykoél, natrium hydroxid, pévidon,
titantvioxio (E171).

Utlit Vancomycin Xellia:
125 mg hylkin: ljos gra/gra og merkt Vanco 125 mg;
250 mg hylkin; blagren/graen. og merkt Vanco 250 mg.

Markadsleyfishafi og framleidandi:
Xellia Pharmaceuticals ApS, Dalslandsgade 11, 2300 Kaupmannahéfn S, Danmérku.

Umbod & Islandi: Actavis Group hf., Reykjavikurvegi 76-78, 220 Hafnarfjérdur, island.

Pessi fylgisedill var sidast sampykktur: 11. juni 2010.



