VANCO MédiS® 1g, lyophilisat pour solution a diluer pour perfusion
Chlorhydrate de vancomycine

Veuillez |
vous.
« Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de larelire.
i vousaves autes guestions. nteroge volte médecin ot pharmacin ou ol infier e
prescrit. pasad 11 pourrait leur &tre nocif, méme si les

cette d'utiliser car ells des infor tantes pour

sgnsdeleur maladie sont identiques aux volres.

+ problémes rénaux qui peuvent étre détectés principalement par des tests sanguins,
« rougeur de la partie supérieure du corps et du visage, inflammation d'une veine.
Effetsindésirables peu fréquents (peuvent affecter jusqu'a 1 personne sur 100)
« perte transitoire ou permanente de 'audition
Effetsindéirables rares peuvent affecte jusqu'a L personne sur 1000):
sanguine),

451 vous ressentez s qelconque fft i, paie-en 1, vofne médeci, v praracie o v infimirfre. Cee
atout effet Voir rubrique 4

. penedeqmlmm bruits dansles oreilles, vertiges,

Quemmiem celte notice ?
1. Quest-ce que VANCO MédiS® 1 g, lyophilisat pour pour perfusi

2 QualesmmIEmfurmahorsamnnamea/aﬁdullhsaVANCOMad\S‘“ ig, \yupmhsa pour solution S pwrpemson 2
3. Comment utiliser VANCO MédiS® 1 g, Iyuphll\sa pour solution adiluer pour perfusion ?
4. Quels sont les effets indesirables évent
5. Comment conserver VANCO MédiS” 1g \yupmnsx pour solution a iluer pour perfusion ?
6 Comte el embelzget aesinfomaions.
1.QU' ESST CE QUE VANCO Mé&diS® 1 g, lyophilisat pour solution & diluer pour perfusion ET DANS QUELS CAS EST-IL.
UTILI
Elles procédent de l'activité
Elles tiennent compte a la fois des P chmquss auxquels e et e miament 6 6 saplace dans I'éventail des produits
antibectériens actuellement disponibles.

Elles sont limitées aux infections dues ax germes sensibles  laVancomycine (& l'exclusion des méningites), notamment les
infections séveres & staphylocoques. y compris les staphylocoques résistants & la meicilline (infections respiratores banales,ostéies,

ticémie..), & compris| ouchez

LaVANCO MédS® mrycme Sest révélée active seule ou en association avec les aminosides dans les endocardites a Streptococcus
viridens ou Sreptocootsbovis

Dars les (par exerpie foecals), | ¢ doit étre associée & un aminoside
e en propy +en . chirurgie cardiague et

Ve irurgie, . chi prothétique, En cas de

. réntervention chirurgicale précoce,

: MR) eniepré Souren

milieu hospitalier 4§ allergie au béy

Tl convient de tenir compte des recommandations nﬂ'uelle\ concernant appropriée des antibs
2. QUELLES SONT LES\NFORMATIONSA CONNAITRE AVANT D UTIUSER VANCO Me‘l\S‘ 1 g, lyophilisat pour
solution & diluer pour perfusi

N ulise jamais VANCO i 1g, lyophilisat pour solution a diluer pour perfusion :

Avemmmtsa précautions
Adrcsps;.-\'ous & votre médecin, pharmacien ou infirmier/ére avant d'utiliser VANCO MediS® 1 g, lyophilisat pour solution a diluer
pour perfusi
« vous avez déja présenté une réaction allergique & la teicoplanine, parce que cela pourrait signifier que vous étes également allergique
alavancomycine,
~ ouB e s oubles e o, en peticlier s v s g avoir .
+ vous ave des problémes au niveau du rein (vous aurez des examens de sang et d'urines pendant le traitement),
cine administrée en perfusion au lieu d'une administration par voie orale pour le tratement de diarrhée
associée & une infection due  Clostridium difficile.
Adressez-vous a votre médecin ou pharmacien ou infirmicr/ére pcnd1m Ic traitement par laVancomycine si :
+ Vous recevez |aVancomycine depuis longtemps (vous pouvez avoir des examens sanguins, des examens pour mesurer le

dufoi
VoS préscetez e 6ocion ot pencan 6 TaAtonert,

+ vous présentez_une diarthée sévere ou prolongée pendant ou aprés Iutilisation deVancomycine, consultez votre médecin
immédiatement. Ceci pourrait éire un signe 'inflammation des intestins (colite pseudo-membrancuse) qui peut survenir lors des
traitements avec des antibiotiques.

Enfants

des vaisseaux sanguins,
« nausées (envie de vomir),

« inflammation des reins et défaillance rénale.

« douleurs dans les muscles dela cage thoracique et du dos,

« fidvre, frissons.

E"asmdesvah\suésvales(pmvem affecter jusqu'a 1 personne sur 10000)
« apparition soudaine de réaction cutanée allergique sévére avee desquamation de la peau ou avec apparition de clogues. Ceci peut éire
socié avec une fievre élevée et dc< douleurs articulaires,

- amét car

. ||\ﬂam|mnon de l'intes

n provoquant des douleurs abdominales et une diarrhée, pouvant contenir du sang.
afr g il

m P
* vomissements, diarrhée,

« confusion, somnolence, manque dénergie, gonflement, rétention d"eau, diminution de la quantité d'urines émises,

« éruption avec gonflement ou douleur derriéreles oreills. dans le cou. dam Imnc sous le menton et au niveau des aisselles (zanglions
‘gonflés), résultats de lab du sang et du

« éruption avec des cloques et de la fievre.

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en 4 votre médecin, a votre pharmacien ou 4 votre infirmier/ere. Ceci
sapplique auss A tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez également déclarer les effets
indésirables directement via le systéme national de dcclalaucn

En signalant i davantage d médicament.

5. COMMENT CONSERVER VANCO MsmS*‘lg \yuphmw pour solution a diluer pour perfusion ?

Flacon fer

A conserver & une température ne dépassant pas 30°C.

Lasolut
Elle doitéte utilisée immediatement aprés reconsiitution avec de I'eau pour préparations injectables. En cas a uulmuun non immédiate,
Ja soltion reconstituée dans I"eau pour préparation 4ghey 8C

Lasolution diluée .

96 hetres 20-8°C et 24 heures 4 25°C avec uneinjection
de chlorue de sodium 9 mg/m (09 %) et une njetion de slucose S0 mgml (5 %).

Tenir
Nutilisez pas ce médicament aprés la date de péremption indiquée sur le flacon aprés {EXP). La date de péremption fait référence
au dernier jour de ce mois:

Ne jetez aucun médicament au tout-&-1"égout ou ave | Ics omum ménagéres. Demandez & votre pharmacien d'éliminer les médicaments
quevous n'utilisez plus.
6. CONTENU DE L'EMBALLAGE ET AUTRES | NFORMAT\ ONS

Ceque contient VANCO MédiS® 1 g, poudre pour solution a diluer pour perfusion
* Lasubstance active est

Chaque ﬂ'\wn contient 1025 mg de ydra
+Lesautres sont :
Acldechlovrvydnque (qsppH 25-45)

équivalent 3 1000 mg

car pas
mmpwenemcm développes et ils pourraient accumuler laVancomycine dans le sang. Des examens sanguins peuvent étre nécessaires chez
ants pour controler lesniveaux deVancomycine dansle sang,

t de

et a 61 associée & des rougeurs de la peau (¢
et ds actons allegiquesche es cfans. D manitre il uilsaion comme les

" par crempls sbuprofene) ou I amphotéricine B (médicament pour
waiter des |n1eclmns & charpgnons peen mgmmla I isge datnte de rans e pr consen s exmens s s

theme)

Auirca médicaments @ VANCO MEGIS* 1, pout e poar Diation o pour perfusion

Informez votre médecin ou pharmacien S VoS prenez, avez récemment pris ou pourtiez prendre tout autre médicamen.

Des médcanens poenileent s pour s (s exple: desainoses, e ot d ot o, s prcdits

de chimiothérapie & base de plat ad commela dine, le foscarmet,

I'aciclovir, le ganciclovi, le !amc\c\wwr le vaaciclovir, le valgan\:lc\wlr Ia ciclosporine, ou du tacrolimus). Si vous recevez
ocifs pour esreins,cet ffet nocif pet étre accru. En pareil

cas, un controle minutieux et régulier des reins est nécessare.
Des médicaments poteniellement nocifs pour |"auition (par exemple : aminosides, les prodiits de chimiothérapie a base de platine,
et effet nocif peut ére accru, Dans ce cas,

un controle minutieux et réguler de audition et nécessaie.

Aneshésaues. | ulisation d nesésues agma e isque de & ndésireb comme
e, i
Svospranez exemple leur efet myorelaxant

peut ére intensifié ou prolonge.
5 vous prene 2 I'effet de cet peut

Grossesse et allaitement
Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez éire enceinte ou planifiez une grossesse, demandez conseil 4 votre médecin
ou pharmacien avant de prendre ce médicament.
uilisation dtre envisagée s besoin. Si vous dé q E
traitement, consltez votre médecin, car ui seul a1 Jugaf deanécessté delapourivre.
est mursdd\a(enenls nécessaire.
médicament

pendant le

L
Danamez cnnssl

utilisation
LaVanmmyclnen ‘aaucun effet ou qu'un effet a autiliser
Ce médicament contient du sodium. Le taux de sodium est inférieur a1 mmol par dose administrée, c'est-a-dire sans « sodium ».
3. COMMENT UTILISER VANCO M&diS® 1 g, lyophilisat pour solution a diluer pour perfusion ?
Luilisation de laVancomycine est hospitaliére avec implication d'un personnel médical. Votre médecin décidera la quantité de ce
méicament que vous devez recevoir chaque jour et la durée du tratement

Ladose Qevousreserez dépend de:
« voire age

«votre poi as

« I'infection que vous présents

« I éat de fonctionnement de vosreins,

+ votre capacité a entendre,

« tout autre médicament que vous prenez.

Adminisration intraveineuse
Adultes et adolesoents (a partir de 'age de 12 ans et plus)
& L

Hydroxyde de sodium (qsp pH 2.5-45)

Qu'est-ceq 0 MédiS® 1., lyophilisat pour solution a diluer pour perfusion et contenu el emballage extérieur ?
Ce médicament se présente sous forme de Iyophilisat pour solution 4 diluer pour perfusion. Boite de I flacon.

Titulaire del"autorisation de mise sur lemarché et fabricant
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Conditions de délivrance : Tableau A/Liste I

Tunisie.

VANCO MédiS’ boite de 1 flacon : 92:
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Ceci est un médicament

- Un médicament est un prodit mais pas comme les autres.
- Un médicament est un prodit qui agit sur votre santé
- Respectez rigoureusement I'ordonnance de votre médecin et le mode o emploi qu'il vous a prescrit, suivez les consels de votre|
prarmaen

e

- N dur:
- N"en reprenez pas,  augmentez pas\sdosimscorm\(a votre médecin.

Gardez les médicaments hor s de portée des enf:

Autres

Lesinfor & aux pr

Incompatibilités

Lavdeur du faible. Ceci peut entrainer ¢ 4 fatres

substances. Par conséquent, chague solution parentérale doit, avant utilisation, étre inspectée visuellement afin de déceler la présence
d'une precipitation ou d une décoloration.

Traitement en association

En cas de rtement asocant
administrées séparé
LaVancomycine e | pas wmpalb\e avec les bétalectamines Le risque de précipitation augmente avec I'augmentation des

a dautres les préparations doivent ére

é de rincer les tubulures de pedusan entre | administration deVancomycine et ces
1l est égaleme les solutions deVa égale ou inférieure & 5 mg/
L (saf e et vor e 4.2 durésme des caatésiquesdu procit (RCP).

nt é de dil

i
. és de prépar ation dela solution intraveineuse

L é itués insi obtenue doit d ére utilisée.

Avant leur administration, les solutions reconsituées et diluces doivent ¢ure inspectées visuellement afin de déceler la présence

Ladose est calculéeen poi perfusion est de 15220 mg par kilogramme de
poids. Elleest & a12 heures. D décider d administrer une dose
jusqu'a 30 mg par ids. L jour ne devrait pas dépasser 2 9.
Enfanis
Enlavlsa;esdelmmsammnsdelzms
Ladose est calcul perfusion est de 10 & 15 mg par
pmds Elleest habﬂud\emen\ admnmsreeleuls les 6 heures.
a27jours)
a dose sera caleulée selon I'ge post-mensiruel : temps coulé depuis le premier jour des dernieres régles et la naissance (ige
gcuam)nncl ) plus le temps écoulé aprés la naissance (ige post-natal).
nécessiter
Admmmraum intra-péritonéale
Adultes et enfants
Il;gos du traitement d'infections liées & la dialyse péritonéale, votre médecin décicera la dose exacte dont vous avez
in.

Moded administration
Administration par voie ntraveineuse
Une administration par perfusion intraveineuse signifie que le médicament s*écoule d'un flacon ou d’une poche de perfusion par une
tubulure dans vos vaisseaux sanguins et dans votre corps. Votre médecin ou infirmier/ére vont toujours administrer

L elles sont limpides et exemptes de particules.
A- Préparation dea solution reconstituée
Dissoudre le contenu d'un flacon de d'eau pour prépar
NE JAMAISINJECTER LA SOLUTION TELLE QUELLE MAIS LA D\ LUER COMME SUIT
B- Préparation dela solution pour perfusion

gaslesngetron dnsie muscle:

Admmlsranun intra-péritonéale
Pour le tratement d
Modalités de préparation dela solution

ésde préparation
Vo\rf briq iné ax

pendant I'é

ation intraveineu

Ch o G ratamert dépend de infection que vous avez et peut durer quelques semcines.
Ladurée du tratement pelt raitement
Pendent e traitement, vous pouvez avoir des examens sanguins, urinaires a partir o un recueil durines que vous aurez donné, et peut
lredes et audifs alinde décter devsignes s ndésrabesévncls.

avez utlis NCO MédiS® 1, poudre pour solution pour perfusion quevous ' auriez dd

Sans objet

Si vous oubliez d utiliser VANCO MédiS® 1 g, poudre pour solution pour perfusion
ol

Sivous arrétez d utiliser VANCO MédiS* 1g, poudre pour solution pour perfusion

Sans obj
Si vous avez d'atres questions sur |'utilisation de ce médicament, demandez plus d'informations & votre médecin ou & votre
pharmacien,
4. QUELS SONT LESEFFETSINDESIRABLESEVENTUELS?

Comme tous les médicaments, ce médiicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne surviennent pas systématiquement
cha tout le monde.

rovoguer bien
rares. Prévenez immédiatement votre médecin si vous avez brusquement une respiration sifflante, des difficultés a respirer, une
rougeur sur la partie supérieure du corps, une éruption ou desuemangeamns
ablesfr affecter jusqu'al 10)
* baisse delatension artérielle,
+ essoufflement, respiration bruyante (un son aigu résultant d'une obstruction des voies respiratoires supérieures),
« éruption et inflammation de la muqueuse de la bouche,

urticaire,

L & é di Chlururedesodlum (NaC\OQ%)Uu du glucosea’5%.

Perfusion discontinue: lasolution reconsitué 000 mg moins
2001 cesolre

perfusion fune durée d'au
% ‘mg/min et suffisamment diluée (au moins 100 mL par 500 mg ou au moins 200 mL par 1000 mg).

Les patients nécessitant une restriction hydrique peuvent aussi recevoir une solution de 500 mg/S0 mL ou 1000 mg/100 mL, malgré le risque

accru
Perfusion continue : la solution reconstitue préparée en fonction de la dose & administrer au patient doit étre goutée & un volume
suffisamment important de solvant, afin que Ia dose souhaitée puisse étre administrée entement sur une période de 24 heures.

Les flacons sont i usage unique. Le produit non utilsé doit étre dlimin.

Les antibiotiques sont utilisés pour combatire les infections dues aux bactéries. Ils ne sont pas efficaces contre les infections dues
avirus.

Quand é che rce qu'il convient précisément & votre maladie actuelle. Malgré
Faction d’un antibiotique, certaines bactéries ont la capacité de survivre et de se reproduire. Ce phénoméne est appelé résistance : il
rend certains tritements antibiotiques inactifs.

La parl’ Vous risquez de favoriser I apparition de bactéries résistantes et donc
de retarder votre guérison ou rendre inactif Iantibiotique. si vous ne respectez pas de maniére approprice :

+ladose a prendre,

+ les moments de prise,

« ladurée du traitement.

Par conséquent, pour préserver lefficacité de ce médicament :

1-N'utilisez un antibiotique que lorsqu’ un médecin vous|'a prescrit.

2-Respectez strictement votre ordonnance.

médicale, méme i vous pensez combltre
une maladie apparemment semblable.
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