SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Vancomycin Xellia

2. VIRKT INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Vankdémycin 125 mg og 250 mg sem vankémycinhydroklério.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Hylki, hart.

125 mg hylki: lj6s gra/gra og merkt VVanco 125 mg

250 mg hylki: blagraen/gren og merk VVanco 250 mg

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Sykingar af véldum Gram-jakvaedra sykla, par sem hattuminni lyf koma ekki ad gagni.
Pseudomembranous colitis svarar vel vankomycingjof pegar lyfid er gefid i inntoku. Stadbundin
medferd a sykingum tengdum kvidskilun af voldum naemra bakteria. Athugid ad hylkin eru einungis
a&tlud til stadbundinnar medferdar & sykingum i meltingarvegi, einkum pseudomembranous colitis.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Fullordnir: Vid pseudomembranous colitis ma gefa 125-500 mg af lyfinu fjérum sinnum a dag i u.p.b.
5 daga.

Born: 50 mg/kg likamspunga a solarhring, skipt i 4 skammta. Samanlagdur dagsskammtur ma ekKki
fara yfir 2g.

4.3  Frébendingar

Ofnaemi fyrir lyfinu.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Hj& sjuklingum med vidtaekar breytingar i slimhimnu parma getur frsog att seér stad, og pvi parf ad
meela péttnigildi i sermi hja slikum sjaklingum.

Vi0 skerta nyrnastarfsemi bera ad meala péttni lyfsins i bl6oi og fylgjast med nyrnastarfsemi og
ahrifum & 8. heilataug. Sérstakrar vartdar ber ad geeta hja barnshafandi konum.

4.5  Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Geeta skal vartdar vid samtimis notkun lyfja sem hafa ahrif & midtaugakerfid og/eda nyru.

4.6 Medganga og brjostagjof

Reynsla ekki fyrir hendi.



4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla
Engin ahrif.

4.8 Aukaverkanir

Meltingarferi:
Ogledi er einstaka sinnum lyst.

HUo:

Ofnamiseinkenni i hud, kI&di, utbrot, skinnflagningsbdlga (exfoliative dermatitis), ofsakladi og rodi &
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 vankoémycingjof haett og sjuklingurinn rannsakadur af
sérfraedingi i hudsjukdomum.

Bl6ad:

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

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

Nyru:

Haekkad kreatinin og pvagefni i sermi kemur einstaka sinnum fyrir. Einnig hefur verid lyst sjaldgefum
tilfellum af millivefsb6lgu nyrna (interstitial nephritis), par sem flest tilfellin hafa verid hja
sjuklingum, sem fengu samtimis medferd med amindglykosidum eda héfou fyrir skerta
nyrnastarfsemi.

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

Stodkerfi:
Vodvakrampar.

Ondunarferi:
Andnaud.

Almenn einkenni:
Bradaofnaemiseinkennum hefur einstaka sinnum verid lyst.

Annagd:
Ennfremur hafa sést kuldahrollur og lyfjahiti.

4.9 Ofskdmmtun

Sjé kafla 4.8.

Medferd: Malt er med studningsmedferd til ad halda uppi nyrnahnodrasiun (glomerular filtration).
Bl6dskilun kemur ad takmérkudu gagni vid ad draga Ur péttni vankdémycins i plasma. pvi hefur verio
lyst ad blédsiun og blédperfusion med polysulfon resini geti aukid uthreinsun vankémycins.



5. LYFJAFRZABDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: parmasykingalyf, ATC flokkur: A 07 A A 09

Vankémycin er prongvirkt syklalyf. Verkunarméti samanstendur af hdmlun & ensiminu glykopeptid
syntetasa, og par med hémlun & uppbyggingu frumuveggjar hja Gram-jakveedum bakterium.

Vankomycin hefur bakteriueydandi &hrif & Gram-jakvaedar bakteriur, einkum Staphylococcus aureus,
Staphylococcus epidermis, Streptococcus faecalis og Clostridium difficile. Allar Gram-neikvaedar
bakteriur eru 6naemar.

Polmyndun er frekar vandamal in vitro og gerist ekki vid notkun vankomyecins in vivo. Ekki hefur
verid greint fra krossénaemi vid dnnur pekkt syklalyf.

5.2 Lyfjahvorf

Vankémycin frasogast venjulega ekki fra meltingarvegi en hja sjuklingum med parmakvilla getur
frésog att sér stad. Lyfid gefid i inntdku hefur einungis stadbundna verkun i meltingarvegi. Inntekinn
skammtur skilst eingéngu Gt med haegdum.

5.3  Forkliniskar upplysingar

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Hylki, hord 125 mg:

Makrdgdl 6000, gelatina, gult jarnoxid (E172), svart jarnoxio (E172), titantvioxio (E171).
Samsetning & bleki fyrir merkingu: Shellac, propylen glykol, mettud ammonium lausn, kalium
hydroxid, svart jarnoxid (E172).

Hylki, horo 250 mg:

Makrégol 6000, gelatina, gult jarnoxid (E172), svart jarnoxid (E172), titantvioxid (E171),
indigbkarmin (E132).

Samsetning & bleki fyrir merkingu: Shellac, propylene glykoél, natrium hydroxid, povidon, titantvioxid
(E171).

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3  Geymslupol

2ar.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu

Engar sérstakar vartudarreglur um geymslu.

6.5 Gerd ilats og innihald

Pynnupakkningar.



6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun

Engin sérstok fyrirmeli.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.
7. HANDHAFI MARKADSLEYFIS

Xellia Pharmaceuticals ApS
Dalslandsgade 11, 2300 Kaupmannahofn S, Danmdorku.

Umbod 4 islandi: Actavis Group hf. Reykjavikurvegi 76-68, 220 Hafnarfjordur, island.

8. MARKABSLEYFISNUMER

Hylki 125 mg: 940198

Hylki 250 mg: 940199

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Fyrsta Utgafa markadsleyfis: 1. april 1996

Gildistimi markadsleyfis: 30. desember 2004 — 30. desember 2009

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

11. jani 2010.



