VANCO® 500 mg

Vancomycine

|. QII'EST-CE QUE VANCO * S00 mg *
arme T
\"A.HC(FJEI]!]; se presends sous foame de Haconde hroplolsat poirnsage parenteral

Composition
n Aacom conbient

Toydrate de vancomycine

Hmmﬂnﬂimhim:. flﬂﬂmi_
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i vancomycme 5t un anfbictique . C'est un glyeopeptde dort activite anbibiohogue bacteneide s exerce par
mbnbiton de la bicsynthase de la parm bactenemme

A theite amitil s berienme

Le spectre anthactensnds la vancormrems a5t le survant

Especes seiuibles

- Aerobies a Gram + - bacilbes, enterocogques, bstena, Ehodocorous equu, staphylococcus aarens, staphyloroocus
non aurens, stepbococcus, Steplococous preuimomas

- Avadrobies | clegtridnim sabeciernin, peptosreplococous, Propioral acternim semes

Especes msstantes

= Aemobies a Gram #
asteroxles, pediococous
= Aarobies a Gram - - cocel ethacellss

- Autres ; chlanvdia, movcobactenss, mycoplasma, neketbia, treporema,

P i

.ﬂl-cl!t'-'h H

La vamcomycme &5t adnums tree par voe vemnease poar le taaterent des infechons systenmsgues .

Dz wimmn

- Chez le supet a forchon renale nommale, |ad moms tration repetes d'un granore de vanconmycire (15 mglke)
parfuses en B0 rm penmet d ‘obtenar des concentmbions plasnmatques moyernes demamom 23 pghnl deux heums
apres la perfasion ef des conemrbatons plasinaticques moyennes demaron 8 g ol omze hevres apies la Ende la
perfusion. Das doses mpetess de 300 g perfitses enan mowrs 80 rom e nhaiment des concentahors plaematiques
moyennes d'emvmon 49 g fml a la fnde la perfazion, de 19 g fml dewx beares apres la perfision, et demaion
10 pg fml siw beurss apres la perfision Les concendratiors plasmaticques aprés les doses mmlbples sond dome
ramb lables & celles obtermes apmes wnw dose wnaqne

- La dermi-vie sérigque ches las mujel a foncton renale normals et de 4 4 5 heumes

Dans les prenmeres 24 heures, 75 %6 envirom de la dose admumstiee de vancomyeme st excizte dams les nnres par
fltzation glomenilare La clamance plasnahgue noyenne est vonane de 0)058 LUkg/heare, et la claumance renale
moyenre estd environ 0,043 Vkglleure.

L'soxstence d nne msufBsance mmnale smtraine un mlenhssament de 'sxcmhon de la vancomoreme . En I'absence de
toute fore hon rénale (aujet ansphusgue), la dernie vie delinumaton estde 7.5 pours . Le coeffcient de distobubon est
cormpns entrs 0,3 210,43 Vkg Les clarances fofale ef emale penvent éte redustes chez le et ags

La laren mix profeines plasmatagaes et de 55 %6 mx concentmbons therapea boues

La duffassonde ka vanconyreins estbonne dans 1s hiuude pleural, pentoneal et pencamdiqus | par confre, ells est mille
dams b houide cephalomchdien lomgqae les tmanges sont sames et aleadooe lomque celle-c1 sont enflanomess

Bio T raumacformtion :

La vancomycine n'est pas metabobses dams |'oogamsme

Excretion :

Emmron 90 % de la dose mgectes sont excretes par le rem sous fome actore (dond 75% en 24h)

Ammwcmtien symerp ue |

La vancomycime possede m vito une actvite synerpaue avec ks anumosides sur de mombreuses souchss de
staphylocogques dores, de stepbocoques ot d'enferocoques

2. DANS QUELS CAS UTILISER VANCOF 500 mg 7

- Infectioms dues aux germes semsibles a la varncomycime (3 Pexchusion des memngites) notanument les infechons
severes a staphylocoques, ¥ compns les staphylocoque: maistank: a la mehcillime (ufechons re: piratomes banales,
ostertes, endocardites, sepheérmes, ), & steplocoques (¥ compns lenterocogue) | ou chez les sujets allerpruques
aux beta-lactamumes; La vanconpens s'est mveles achve seule on en assocwbon avee los amuresnides dans las
erdocadites i sheplococnys vindans oo 5 epioeocens bovis. Das les endocadites & enteiocoques (par exemple
5 tmptococoas faecahs), la vancomyeine dodt étm associes aun amnosids

- La vancoroyrine est mdupaee en prophylaxe des mfechon post-opematome: dives a des bactene: a Gram positifen
- Clomrre cambiaque et vasoulame

- Heumeclumrgie

- Climgis srtlopsdigus avee implatation de maberie ] proths boue | smeas de:

» mnterrenton chmigicale precoce

= colomzation demontree i prevsle par des staphylocogues e tands a la mebicilhine (G AME) (anthiotherapie
prealable ou sejour en milen hosmtalier a epudermologie de S ARE)

s pncas d'allesgie aax beta-lactaomres,

3 QUELLES SONT LES INFORMATIONS NECE SSAIRE § AVANT DE PRENDRE VANCO® 200 mg 7

- Hypersensshilibe a lun des compeosants

- Hypersersbalits a la tewcoplarune ou 2 la vancomycme

Mze en pardes e precoutions d "emp loa

- Acdrarestrer par perfasicn 'V lante

Une admumstaton tiop amds ou en bolas peut provoquerune hypotension, vouw un collapsus carwvasoalare,
en particalier clez l'enfhd et l& mmumisson.

La vancomyeine doit £t adnuinstres en perfasiond’an roins 60 numates sous fommoe de solton dibiee, pour evifer
Fappanton du syidrome ditda « con roage » he aune admovs babon bop apide ef attnbae aume bberabonbmtale
d' ks tanure . L'amét de la perfiosion permet genéralenert la régression des troubles

. R,Hpm:hr lar condrhors dubleabon du medeament - Ladmoms behon e f20t exc v mend Par vOE VRIS,
du fait cha misgue de necmde.

Le nsque d'matation vemeuse est honofe en adnnmstant ke produt sons foome de solnhondibnes (2,5 2 5 g/l) et en
gyectant dams des veine: differentes

- Chez 'lnmaffsant renal le supet dze et le nouvean né de mons de | moes | Upe adapiabon posologique stuns
mnmillance ehoitle des forchon: mmale: ot gquand cala est possible de la fonchon audivhve, arsl gue des tax
sergques de vancony deviont étre effechizs

- Troshlas anditfs [l faut eniter d'admumster la vancomeme chez les nalades ayant dejaune bawssa de L'aonite
miditive 51 tetefnis, onesl amens b Mabibcer ches ced patisrily 1l faat, 53 possible, adapter la dose de vaneonope ine
en fonchon des comcenbabons plasmatiques. Des aconphemss peavent precedsr la sarvemie de la nodite. Las
nsques 4 athinde aadibve sont sugnentes chez s sajet age. L'expemence acquse avec d'aatms antbwohogues suggem
qae lasurdite peut pemster en dépit de Lanét do tatemend.

- Incompatibahte avec fous les medicaments

En l'absence d'ehades phyvicochimmgues appropnses de compatibilite, les association: en perfiuison avec d'mates
medicaments sont a decorseller

Utalssten pendant kb prossesse et " allaatesnent

¢ Lrroagenne

- Le benefice therapeutupue sleve de cetts molecules mustifis que sonublsahon pusse éte ervisages s1besoin au
coas de la grossesse, quel qu'en ot le tenme

- Les donness ammales n'ont pas tis en evidance d'effet teratogene, cependant les donness chmgues sont encore
el antes .

- Compte tem de lototomcte de la vemcomycme, une evaliation de la fonction aaditive (olo epmssions) du
noaveau-na peut ot malses en cas dubhsaton pendant la grossesse

* Allwiteameal

Compte term du passage de la vancomycine dans le laat matermel, et des msques hes a Femplos de ce medicament,
Pallaskement ezt decomeille

Linbera: tlodu e

» L'admomstraton danesthesgues lom de la perfision de vamcomyrine peut pmovoguer des machons
avaphylactoide: Ces tvoublss peuvent he nomrmces en advomstrant la vane omyeine en perfasion d'sa meears 50
muomtes, avant I'induction anes thes ique

- Evater " s sociabionde la vancomgrcite avec les nedicamends nephosfostupies ou ototosgises tol gue 1 amphateiseine
B, ks anunosides, bacitmcine, polymexive B, colstne, momyoie ou cisplatine. En cas d'mdicabion de ces
medicament, une surreallance ngoamase de la fonchon enale et mdibie est mgase.

: achmomyces, enmmpelothnx, lackbacilbi: hetercfennentaires, lmiconostor, Nocadia

4. COMMENT PRENDRE VANCO" 500 mg?

= I L At % J B = i L per LERTEL B0 SRLA ELEALE
= Aochilbes - 2 g par poar (3ot emmon 30 oglkgljomur)
La dose uniells est de 500 mg foules ks 6 beures ou de | g fontes les 12 heures
Chagae dos e doat ebre adnumstiee pendand an noins 50 mamites . D mitves facteurs tels gue 1Mage et 1'cb estite domend
et pns en cormnpte dans 1 adaptaton de la posclogie joumakisre.
= Enfant et Moumesans : 40 mglkghoar (10 mglkg en perfison ioates les § heams),
En cas d atteimte du sysfame merveux central, on pent sagnenter la posologie musqu’a 15 meike foates les & heams
{60 mg/kghour)
* Honvean-1e5 (a feme et prematarss)
®Da Vioms - 3 mghghoar (15 nglkg en pedficion, toates les 12 heures sons contole des tmix seraques de
I antibiotiqus .
®= 7 a 30 pours - 45 mglhghour (15 mglkg en perhsion toates las B henms) sous contmole des tmax sesques de
I antbaotigque.
b. Chez 'mmaff-ant renal at le sujet age :
Chez lamungue ou Nimsuffisart rénal an stade terminal, 1a posologie pohale estde | g sunne, tous les T a 10 jours,
selon le maultat des comtrdles de la comentabion sengue, de 1 g o 500 mg. Chez N'osufBsant mmal, la pose
untaire reste la meme que chez le sujet normal mais Nitenvalle thermapeutgue est agnents. Compte m des
pramdss vanabilites de la phanmacociethgue chez Nimeufbsant mnal, cet intervalle dait et forde sur ls controles
des concentmhons sengques.
Diare: Fattents de ces mmaltaks, la dose a adommster 5912 deterruanas a Fasde ;

» soit du teliem o-dessous
Clairance de b créatinine (ml'min) Daoge de vancomycine (mg/jour)

100 1545
20 1390
g0 1235
0 1080
&0 o125
50 Ti0
40 620
30 465
20 310
10 155

* so0t de la fornmle ¢

Dase pmumahiére (rmgfour) = (clarence de la cpabmme [mlion] = 153+ 150

c. Chez l'meuffizant lmpatgus -

 hex 'mpaffisant hepaticpae severe, les mémes precantions sont recommandées

Proplylaxe des mfer tons pest-eperatomes en o hanrge -

L'antibioprophylaxis doit éte de courte durse, 1s phos souvent brmatee a la penode per-operatois, 24 beures parfors,
moads Jamnass plas de 48 henms

- Adalte - 1 g IV en pedfisson dure beare, 1 heare avant le debut de la chonorgee (avand incision], pus réec bon de
la mame dose 12 heamss phas tard pendant 24 heares, sans depasser 43 houres

- Enfant ; la posologie usielle estde 15 mglke en IV puis minjection de la ndme dose 12 heures phos tard pendant
24 henares, sans depassar 48 heumes

* Mgde o "ad minisiratisn

Dizseudre ke comtemu d"wn flacen svee 10 il d'saupeur prep srations gectab s

He pamsas lgectes cethe sohibion tells quelle mass La diduer comme mat

1) La perfusion discamione est la vae d'admimstranon d'elecion Ajouter la schation panutive a 100 mil ou
200 pol de solvard (3G & 5% oa HaCl & 0,9%). On peut advdiastrer cette sobabion en perfivion de 80 numbes
foutes les six heumes

1) Encas de perflision contitue, dibier la solbon privsase & un vokome soffsasooe . suporiant de solvant poay
permeths |'adroores rahion de la dose quohdierme desmes, surune penode de 24 heares

* g omip atih ilibte avves tows les med e aonmends

En I'absence d'etudes physicochamaques appropnees de compatibibite, les associabons en perfiision avec d'autes
medicament soml A déconseillsy

Surdesage

Le patent fera U'objet d tine survedllance etiotbe, avec maohen de la flhation glomenilase

La VAHCOMYCINE est fablement elinunee par diabyse

Il a ete tapporte que 1hemohlbabon et 'henoperfision avec mesine pabya Wane enbainent dne migimentaton de
la clasramee de la vancomyome .

5. QUELS SONT LES EFFET S INDE SIRABLES EVENTUELS 7

Corme fous les medicarents, vanco 30me, est nusceptible davoir des effets mdesirablas

= Des nmasees, des vormsserments, de la Gevme, de larhcane, des enphors maculames cutarees et des demnutes
exfohatnces ont efe observes chez des malades recevant de la vancomyeine.

- Une eosmoplolie peat ehe chserves, Doz neutropemes rapudenent mvemibles a anet da trastenent ont ete
decnites

- Brachors amphylactoide: Des doalears de type pabahle dais les nmscles da dos et du cou ont efe decmtes
Ces doulews sov peneralement aftSnnéss o0 eviléss par une admingstraion plus lente (perfosion d'an nwoins
&0 rumates ), Une hypotersion a po et notee, elle prat surmener phas parboubemnent en cas d "ogechon rapele
e reaction de wfusks cutane du cow et des epanles aver fire emphon barsitoue, pouvant éte wrtcansnme a éte
observee los de perfusions mpades

- Nephiotosxacite, ototooacite - chez les paterts présentant une meuffisance renale, los noques d ofotoeocite et de
mplrotomcite, se touwad accms de fagon semible lomgos les concentmtons de wwncoomycine dams be sang sont
elevees ou le tramtemnent est prolongs.

- Endovsimtes consecuthies en parbouliar a l'adnurus tratuon par vow penphe nguae

& COMMENT CONSEEVER VANCO" 500 mg?

A comservera l'abnds la chalear,

La solubon moonstinee peut ébre corvervee 24 heures & emperatue amblante f

96 heures au mfregrasur (+2°C a B'C) Il est meommands d utihiser e produit dams ce delay, bisn que la sobebon
sout stable 14 jouwss m refingerateur,

7. QUELLE S SONT LES CONDITIONS DE DELIVEANCE 7

Liste 1
Fezerve a |'nsage hospataher
5. PRESENTATION ET NUMERO I AMM
Specinlies Prézenttions I M d"AMM
VANCO" S00rme Bode de | facon de lvophiliaal I o332 1K

DATE DE LADERENIERE REVISION : Cetobre 2012

- Un médicament est un produit mais pas comme les autres.

- W'arrétez pas de votre propre imbative 1e traatement durant la péniode prescrite.
- N'en reprenez pas, n'augmentez pas les doses sans consulter voire medean.

Ceci est un medicament.
- Un medicament est un produit qu agit sur votre sante et sa consommation non-conforme auz prescriphons vous expose a un danger

- Regpectez ngourensement | ordonnance de votre médean e le mode d' emplo gqu'sl vous a present, suvez les consals de votre pharmacen
- Votre médecin 1 votre pharmad en connaissent e médicament, ses indications et 55 contre-indications

Cardez les medicaments hors de portée des enfants

Les Laboratowres MEDIS — 5 A
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