Gebrauchsinformation

Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

VANCOMYCIN ENTEROCAPS® 250 M(; Hartkapseln
Wirkstoff: Vancomycinhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben
wie Sie.

e Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Was sind VANCOMYCIN ENTEROCAPS® 250 mg und wofir wird es angewendet?

Was mussen Sie vor der Einnahme von VANCOMYCIN ENTEROCAPS® 250 mg beachten?
Wie sind VANCOMYCIN ENTEROCAPS® 250 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie sind VANCOMYCIN ENTEROCAPS® 250 mg aufzubewahren?

Weitere Informationen
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1. Was sind VANCOMYCIN ENTEROCAPS® 250 mg und woflr werden sie angewendet?

VANCOMYCIN ENTEROCAPS® 250 mg sind ein Glykopeptid-Antibiotikum.

VANCOMYCIN ENTEROCAPS® 250 mg werden angewendet zur Behandlung bestimmter
Darmentziindungen:

- antibiotikabedingte pseudomembrandse Enterokolitis (schwere z.B. durch toxinbildende
Stdmme von Clostridium difficile hervorgerufene entziindliche Darmerkrankung)

- Staphylokokken-Enterokolitis (durch Staphylokokken hervorgerufene entzindliche Darmer-
krankung)

Bei anderen Infektionen ist Vancomycin, wenn es eingenommen wird, nicht wirksam, da es aus
dem Magen-Darm-Trakt nicht nennenswert in das Blut ibergeht.

2. Was missen Sie vor der Einnahme von VANCOMYCIN ENTEROCAPS® 250 mg
beachten?

VANCOMYCIN ENTEROCAPS® 250 mg durfen nicht eingenommen werden,
wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Vancomycin oder einen der sonstigen
Bestandteile von VANCOMYCIN ENTEROCAPS® 250 mg sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von VANCOMYCIN ENTEROCAPS® 250 mg ist
erforderlich
Bei Patienten mit einer entziindlichen Darminfektion kénnen auch nach oraler Anwendung
von Vancomycin klinisch bedeutsame Serumkonzentrationen auftreten, vor allem, wenn
gleichzeitig eine Nierenfunktionseinschrankung besteht. Dann sind Wechselwirkungen wie
nach intravengser Infusion moglich.

Bei Einnahme von VANCOMYCIN ENTEROCAPS® 250 mg mit anderen Arzneimitteln:
- Bei gleichzeitiger Gabe anderer Medikamente, die mdglicherweise die Nieren schadigen
kdnnen, sollte die Nierenfunktion Gberwacht werden.
Werden gleichzeitig andere Medikamente gegeben, die moglicherweise das Gehor
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schadigen konnen, kann eine Uberwachung der Horfunktion angebracht sein. Eine
gleichzeitige intravendse Gabe von Vancomycin und Narkosemitteln hat zu Ausschlag und
Hautrétung (einer Histaminreaktion &hnlich) gefuhrt.

- Fir Kinder und Sauglinge gelten eigene Dosierungsrichtlinien (siehe Abschnitt Dosierungs-
anleitung, Art und Dauer der Anwendung).

- Fur altere Menschen gelten keine speziellen Vorsichtsmaflnahmen.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw.
vor kurzem eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Zu einer Anwendung von VANCOMYCIN ENTEROCAPS® 250 mg in der Schwangerschaft und
Stillzeit beim Menschen liegen keine ausreichenden Erfahrungen vor, daher sollte
VANCOMYCIN ENTEROCAPS® 250 mg Schwangeren nur nach einer eingehenden Nutzen-
Risiko-Abwéagung gegeben werden.

Tierversuche haben keine Hinweise auf Missbildungen ergeben.

Vancomycin geht in die Muttermilch Gber und sollte daher in der Stillzeit nur bei Versagen
anderer Antibiotika angewendet werden. Beim Saugling kann es zu Stdérungen der Darmflora
mit Durchféllen, Sprosspilzbesiedlung und moglicherweise auch zu einer Sensibilisierung
kommen.

Verkehrstiuchtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es ist keine Beeintrachtigung der Verkehrstiichtigkeit bekannt geworden.

3. Wie sind VANCOMYCIN ENTEROCAPS® 250 mg einzunehmen?

Nehmen Sie VANCOMYCIN ENTEROCAPS® 250 mg immer genau nach der Anweisung des
Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:

Erwachsene und Kinder tiber 12 Jahre
Die Ubliche Dosierung betragt 4-mal taglich 1 Hartkapsel. Diese Dosis kann verdoppelt werden.
Die Abstande zwischen den Einnahmen sollten méglichst gleich sein.

Kinder bis 12 Jahre

Soweit nicht anders verordnet, sollte die folgende Dosis gegeben werden:

Kinder erhalten 40 mg Vancomycin/kg Kérpergewicht pro Tag in drei oder vier Teilgaben. Eine
Tagesdosis von 2 g Vancomycin sollte nicht Gberschritten werden.

Wenn Alter des Kindes und Dosis so gering sind, dass der Vancomycingehalt der Hartkapseln
fur eine Einzeldosis zu hoch ist, so kann fir die Behandlung Vancomycin "Lederle" als Pulver,
das in Flussigkeit aufgelost wird, verwendet werden.
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Alter Einzeldosis Tagesgesamtdosis

Kinder bis 12 Jahre 40 mg/kg in 3 — 4 Teilgaben bis 8 Hartkapseln (2 g Vanco-
mycinhydrochlorid) nicht
Uberschreiten

Kinder und 4 x 1 Hartkapsel 4 Hartkapseln (entsprechend 1 g
Jugendliche uber 12 Vancomycinhydrochlorid)

Jahre und
Erwachsene

(entsprechend 4 x 250 mg
Vancomycinhydrochlorid) Die Dosis kann verdoppelt wer-
den: 8 Hartkapseln (entsprechend
2 g Vancomycinhydrochlorid).

Die Hartkapseln werden unzerkaut geschluckt und kénnen unabhé&ngig von den Mabhlzeiten
eingenommen werden.

Die Behandlung wird in der Regel 7 - 10 Tage lang durchgefihrt.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von VANCOMYCIN ENTEROCAPS® 250 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge VANCOMYCIN ENTEROCAPS® 250 mg eingenommen
haben als Sie sollten

Vergiftungen im strengen Sinne sind unbekannt. Bei bestimmten Risikokonstellationen (Darm-
entziindung, stark eingeschrankte Nierenfunktion) kann es zu Serumkonzentrationen und Hoér-
und Gleichgewichtsstérungen (ototoxische Effekte) und Nierenschaden (nephrotoxische Effek-
te) kommen.

MaRnahmen bei Uberdosierung:

e Ein spezifisches Gegenmittel (Antidot) ist nicht bekannt.

e Hohe Serumkonzentrationen kdnnen durch Hamodialyse unter Verwendung von Polysulfon-
membranen wirksam reduziert werden, ebenso mit dem Verfahren der Hamofiltration oder
Hamoperfusion mit Polysulfon-Harzen.

e Im Ubrigen ist bei Uberdosierung eine symptomatische Behandlung unter Aufrechterhaltung
der Nierenfunktion erforderlich.

Wenn Sie die Einnahme von VANCOMYCIN ENTEROCAPS® 250 mg vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben,
sondern fahren Sie mit dem empfohlenen Dosierungsschema fort.

Wenn Sie die Einnahme von VANCOMYCIN ENTEROCAPS® 250 mg abbrechen

Bitte brechen Sie die Einnahme von VANCOMYCIN ENTEROCAPS® 250 mg keinesfalls ohne
Ricksprache mit lhrem Arzt ab, da Sie sonst Ihre Heilung gefédhrden und die Entwicklung
resistenter Krankheitserreger férdern kénnten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann VANCOMYCIN ENTEROCAPS® 250 mg Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten muissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von 10.000
Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschétzbar.
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Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Anwendung von VANCOMYCIN ENTEROCAPS®
250 mg auftreten?

Erkrankunqe_r_\ des Gastrointestinaltrakts:
Selten kann Ubelkeit auftreten.

Da Vancomycin nach Einnahme im Allgemeinen nicht in wirksamen Mengen aus dem Magen-
Darm-Trakt in das Blut Ubergeht, sind Nebenwirkungen, wie sie nach intravenéser Anwendung
berichtet wurden, nach Einnahme der Hartkapseln im Allgemeinen nicht zu erwarten. Es
besteht jedoch die Mdglichkeit, dass gelegentlich bei Patienten mit ausgedehnter Entziindung
der Darmschleimhaut nach wiederholter Einnahme wirksame Vancomycin-Konzentrationen im
Blut auftreten, vor allem wenn gleichzeitig die Nierenfunktion eingeschrénkt ist.

Daher kann bei solchen Patienten die Bestimmung von Vancomycin-Serumspiegeln hilfreich
sein. Bei diesen Patienten sollte die Nierenfunktion Gberwacht werden. Eine Uberwachung der
Horfunktion kann, wie auch bei Patienten mit vorbestehender Horschadigung, angebracht sein.

Bei langerer Einnahme von Vancomycin kann es zu einem vermehrten Wachstum von Krank-
heitserregern kommen, gegen die Vancomycin nicht wirksam ist. Daher sollte der behandelnde
Arzt auf Anzeichen einer erneuten Infektion achten.

Nach intravendser Gabe von Vancomycin wurden folgende Nebenwirkungen berichtet

Infektionen
Haufig wurden orale Candidosen beobachtet.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Verminderung der Zahl bestimmter weil3er Blutkdrperchen (Neutropenie) oder der Blutplattchen,
Eosinophilie. In Einzelféllen sind Leukopenien beschrieben worden.

Leber- und Gallenerkrankungen
In Einzelfallen sind erhdhte Leberenzyme, Hepatitis und Ikterus aufgetreten.

Erkrankungen des Nervensystems
Schwindel kann auftreten. Es wurden Einzelfalle von Parasthesien, Somnolenz, Konvulsionen,
Kopfschmerzen und Tremor beobachtet.

Erkrankungen der Niere und Harnwege
Nierenversagen, hauptsachlich erkennbar an erhéhten Serumkreatinin- oder Blutharnstoffstick-
stoffkonzentrationen, Nierenentziindung (interstitielle Nephritis)

Erkrankungen des Ohres und des Labyrinths
Horverlust, Ohrenklingen

Uberempfindlichkeitreaktionen

Hautausschlag, einschl. schwerer Formen von Hautentziindung (exfoliative Dermatitis, Stevens-
Johnson-Syndrom), Arzneimittelfieber, Schiittelfrost und schwere
Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Kreislaufbeteiligung, in Einzelfallen GefaRentziindung.
Wahrend oder kurz nach rascher intravendser Infusion von Vancomycin kénnen Uberempfind-
lichkeitsreaktionen einschl. Blutdruckabfall, Atemnot, Nesselfieber oder Juckreiz auftreten. Es
kann auch zu Hautrétung am Oberkorper ("red neck™) oder Schmerzen und Krampfen der Brust-
und Ruckenmuskulatur kommen. In einem Fall wurde eine solche Reaktion auch nach der
Einnahme von Vancomyecin berichtet.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen oder
andere unerwinschte Wirkungen unter der Behandlung mit VANCOMYCIN ENTEROCAPS®
250 mg bemerken.
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5. Wie sind VANCOMYCIN ENTEROCAPS® 250 mg aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Rand des Blisterstreifens und der Faltschachtel
nach "Verwendbar bis" angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht Gber 30 °C lagern. Vor Feuchtigkeit schitzen.

6. Weitere Informationen

Was VANCOMYCIN ENTEROCAPS® 250 mg enthalt
Der Wirkstoff ist: 1 Hartkapsel enthalt 250 mg Vancomycinhydrochlorid (entsprechend mindes-
tens 262.500 I.E. Vancomycin).

Die sonstigen Bestandteile sind: Macrogol 6000, Gelatine, Titandioxid (E 171), Indigocarmin (E
132), Eisenoxid (E 172), Schellack, Propylenglykol, Kaliumhydroxid, konzentrierte
Ammoniakldsung.

Wie VANCOMYCIN ENTEROCAPS® 250 mg aussehen und Inhalt der Packung
VANCOMYCIN ENTEROCAPS® 250 mg sind Hartkapseln, bestehend aus einem dunkelblauen
und einem grauen Teil; sie tragen eine rot-braune Aufschrift "250".

Originalpackungen enthalten 10 Hartkapseln (N 1) oder 30 Hartkapseln (N 2).

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
RIEMSER Arzneimittel AG

An der Wiek 7, 17493 Greifswald — Insel Riems
Fon +49 (0) 38351/ 76 0; Fax +49 (0) 38351/ 308
E-mail: info@riemser.de; Internet: www.riemser.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbeitet im April 2009.
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