Prospect: informatii pentru utilizator
LEVOVANOX 250 mg Capsule tari
Vancomicina

Vi rugam sa cititi cu atentie acest prospect inainte de a utiliza medicamentul, deoarece contine
informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. Ati putea avea nevoie sa 1l recititi.

e Daca aveti nelamuriri, adresati-va medicului sau farmacistului.
Acest medicament a fost prescris exclusiv pentru dumneavoastra. Nu 1l oferiti altor persoane, chiar daca
simptomele afectiunii sunt identice cu ale dumneavoastra, intrucat ar putea fi periculos.

e In cazul in care manifestati orice fel de reactie adversa, inclusiv altele dect cele enumerate in acest
prospect, va rugam sa va adresati medicului sau farmacistului. Consultati paragraful 4.

Continutul acestui prospect:

Ce este LEVOVANOX si pentru ce se foloseste

Ce trebuie sa stiti Tnainte de a utiliza LEVOVANOX
Cum se utilizeaza LEVOVANOX

Posibile reactii adverse

Cum se pastreazd LEVOVANOX

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este LEVOVANOX si pentru ce se foloseste

LEVOVANOX este un antibiotic din grupul de antibiotice numite ,,glicopeptide”. Vancomicina functioneaza
elimindnd anumite bacterii care cauzeaza infectii. Vancomicina se foloseste pentru adulti si adolescenti cu
varsta de peste 12 ani pentru tratarea infectiilor mucoasei intestinului subtire si gros, cu afectarea mucoasei
(colita pseudomembranoasa), provocate de bacteria Clostridium difficile.

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a utiliza LEVOVANOX
Nu utilizati LEVOVANOX:

. daca sunteti alergic la vancomicina sau la unul dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la paragraful 6);

Avertizari si precautii

Va rugam sa va adresati medicului sau farmacistului inainte de a utiliza LEVOVANOX.

Daca suferiti de o afectiune inflamatorie a tractului digestiv (puteti prezenta risc de reactii adverse, in special
daca suferiti si de o afectiune renald).

Capsulele de vancomicina nu sunt recomandate copiilor cu varste mai mici de 12 ani sau adolescentilor care
nu le pot inghiti. Alte forme ale acestui medicament pot fi mai potrivite pentru copii; adresati-va medicului
sau farmacistului.

La anumiti pacienti cu procese inflamatorii ale mucoasei intestinale (inclusiv cei afectati de un tip de
inflamatie a colonului numita colitd pseudomembranoasa cauzata de Clostridium difficile), absorbtia poate fi
semnificativa cu risc de dezvoltare a acelorasi reactii adverse care se manifestd in timpul administrarii
parenterale a medicamentului. De aceea, se recomanda controlul atent a concentratiilor medicamentului n
sange. Un astfel de risc este mai mare la persoanele varstnice sau la cele care suferd de afectiuni renale
(insuficienta renald), intrucat in aceste cazuri cantitatea totald (clearance) sistemica si renald a vancomicinei
este redusa.

Pacientii cu tulburéri ale functiei renale si cu o varsta de peste 60 ani trebuie sa efectueze controale periodice
ale functiei auditive si ale concentratiilor medicamentului in sange (nivelul sanguin al vancomicinei poate fi
determinat prin metoda Rammelkamp modificata, utilizdnd Streptococul C 203 ca indicator).



Pacientii cu risc de disfunctii renale sau care se afla sub tratament simultan cu aminoglicozide (antibiotice)
vor efectua controale periodice ale functiei renale.
Va rugam sa informati medicul, farmacistul sau asistentul medical Tnainte de a utiliza Vancomicina daca:

»  ati dezvoltat in trecut o eruptie cutanatd grava sau o descuamare grava a pielii, vezicule si/sau ulcer

bucal in urma tratamentului cu vancomicina.

Tn asociere cu tratamentul cu vancomicini, au fost semnalate reactii cutanate grave, inclusiv sindrom
Stevens-Johnson, necrolizd epidermica toxica, reactie la medicament cu eozinofilie si simptomatologie
sistemica (DRESS) si pustuloza exantematica acuta generalizata (AGEP).
Va rugdm sd Intrerupeti administrarea de vancomicind si sd solicitati imediat asistentd medicald daca
observati unul dintre simptomele descrise la paragraful 4.

Alte medicamente si LEVOVANOX
Informati medicul sau farmacistul daca utilizati, ati utilizat recent sau ati putea utiliza orice alt medicament.

Se recomanda verificarea corespunzatoare a eventualei administrari a vancomicinei in asociere sau ulterior
utilizarii altor medicamente potential toxice pentru rinichi (nefrotoxice), precum:

- aminoglicozide;

- cefaloridina;

- paramomicina;

- polimixina B;

- colistina.

Sarcina si alaptare
Daca sunteti insarcinata, suspectati ca ati putea fi sau planificati sd rdmaneti insarcinata, sau daca alaptati, va
rugam sa cereti sfatul medicului sau farmacistului Tnainte de a lua acest medicament.

La femeile insarcinate sau care alapteaza, dar si la sugari, siguranta vancomicinei nu a fost demonstrata; din
acest motiv, acest medicament se va administra numai in cazuri de absoluta necesitate, atunci cand medicul
considera ca beneficiile potentiale depasesc riscurile posibile.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu se cunoaste daca LEVOVANOX influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

3. Cum se utilizeaza LEVOVANOX

Administrati Intotdeauna acest medicament urmand cu precizie instructiunile medicului sau farmacistului.
Daca aveti neclaritati, adresati-va medicului sau farmacistului.

Adulti si adolescenti (cu varste de peste 12 ani)

Doza recomandati este de 125 mg la 6 ore. In anumite cazuri, medicul poate decide administrarea unei doze
zilnice mai ridicate, de pana la 500 mg la 6 ore. Doza maxima zilnica nu trebuie sa depaseasca 2 g.

Daca anterior ati suferit alte episoade (infectie a mucoasei), este posibil sa aveti nevoie de o doza diferita si
pe o perioada diferita de tratament.

Mod de administrare

Pe cale orala.

Capsulele vor fi inghitite intregi cu apa.

Durata normala a tratamentului este de 10 zile, dar poate fi diferitd in functie de raspunsul individual al
fiecarui pacient la tratament.

Tn cazul in care utilizati mai mult LEVOVANOX decit trebuie

In cazul ingerarii/administrarii accidentale a unei doze excesive de LEVOVANOX, informati imediat
medicul sau adresati-va celui mai apropiat spital.

Medicul va va recomanda un tratament de suport si de intretinere a unui proces care consta In trecerea apei
si altor substante prin rinichi, proces numit ,,filtrare glomerulard”.

in cazul in care ati uitat si luati LEVOVANOX
Nu luati o doza dubla pentru a compensa capsula omisa.



Daca intrerupeti tratamentul cu LEVOVANOX
In cazul oricirei nelimuriri cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-vd medicului sau

farmacistului.

4. Posibile reactii adverse

La fel ca orice alt medicament, acest medicament poate cauza reactii adverse, insa nu toate persoanele
manifesta astfel de reactii.

Vancomicina poate provoca reactii alergice, insa reactiile alergice grave (soc anafilactic) sunt rare. Va
rugam sa va adresati imediat medicului daca manifestati respiratie suieritoare brusca, dificultati
respiratorii, inrosirea partii superioare a corpului, eruptie sau prurit.

Absorbtia vancomicinei 1n tractul gastrointestinal este neglijabila. Asadar reactii adverse ca urmare a
administrarii capsulelor sunt improbabile.

Cu toate acestea, daca suferiti de o afectiune inflamatorie a tubului digestiv, in special daca aveti o afectiune
renald, pot aparea reactii adverse similare celor care apar atunci cdnd vancomicina este administratd prin
perfuzie. Asadar, sunt incluse reactiile adverse si frecventa cu care au fost semnalate pentru vancomicina
administrata prin perfuzie.

Intrerupeti administrarea de vancomicini si adresati-vd imediat medicului daci observati unul dintre

simptomele urmatoare:

. pete rosii nereliefate, sub forma de tinta sau circulare pe trunchi, adesea cu vezicule centrale,
descuamare a pielii, ulcer la nivel bucal, nazal, genital si ocular. Aceste eruptii cutanate grave pot fi
precedate de febra si simptome asemédnatoare gripei (sindrom Stevens-Johnson si necrolizd
epidermica toxica).

. Eruptie cutanatd generalizata, temperaturd corporald ridicatd si Tngrosarea limfonodulilor (sindrom
DRESS sau sindrom de hipersensibilitate la medicamente).
. Eruptie cutanata generalizata, rosie si scuamoasa, cu protuberante subcutanate si vezicule, insotita de

febra la inceputul tratamentului (pustuloza exantematica acutd generalizata).

Reactii adverse comune (pot afecta piani la 1 persoanai din 10):

- Scaderea tensiunii sanguine

- Dificultati de respiratie, respiratie zgomotoasa (un zgomot acut provocat de obstructia fluxului de aer pe
caile respiratorii superioare)

- Eruptie si inflamatie la nivelul cavitatii bucale, prurit, eruptie pruriginoasa, urticarie

- Tulburéri renale care pot fi observate in special prin analize de sange

- Inrosirea partii superioare a corpului si fetei, inflamarea unei vene

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pani la 1 persoana din 100):
- Pierderea temporara sau permanenta a auzului

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 persoana din 1.000):

- Scaderea numarului de globule albe, globule rosii si trombocite (celulele sangelui responsabile cu
coagularea)

- Cresterea numarului anumitor globule albe 1n sange

- Pierderea echilibrului, tiuit in urechi, ameteli

- Inflamarea vaselor de sange

- Greata (senzatie de greatd)

- Inflamarea rinichilor si insuficienta renala

- Durere la nivelul toracelui si muschilor spatelui

- Febra, frisoane

Reactii adverse foarte rare (pot afecta piana la 1 persoana din 10.000):
- Aparitia brusca a unei reactii alergice cutanate grave, cu formare de vezicule sau descuamare a pielii. Acest



lucru poate fi insotit de febra si dureri articulare
- Stop cardiac
- Inflamarea intestinului care cauzeaza durere abdominala si diaree, care poate contine sange

Frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi stabilita pe baza datelor disponibile):

- Varsaturi, diaree

- Stare de confuzie, ameteli, pierderea energiei, balonare, retentie de lichide, diminuarea urinarii

- Eruptie cu umflaturi sau durere in spatele urechilor, in zona gatului si in zona inghinala, sub barbie si in
zona axilelor (limfonoduli umflati), analize ale functiei hepatice si sangelui cu valori anormale

- Eruptie cu vezicule si febra.

Semnalarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice fel de reactie adversa, inclusiv altele decat cele enumerate in prezentul prospect, va
rugdm sa va adresati medicului sau farmacistului. De asemenea, puteti semnala reactiile adverse direct prin
intermediul sistemului national de semnalare la adresa www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-reazioni-
avverse. Semnaland reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea mai multor informatii cu privire la
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza LEVOVANOX
A nu se lasa acest medicament la Tndeména copiilor.

A nu se utiliza acest medicament dupa data expirdrii indicatd pe ambalaj ,,Exp.”. Data expirarii se refera la
ultima zi a acelei luni.
A nu se pastra la temperaturi de peste 30 °C.

Nu eliminati niciun medicament in canalizare sau Tmpreuna cu deseurile menajere. Intrebati farmacistul cum
anume puteti elimina medicamentele pe care nu le mai folositi. Acest lucru contribuie la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine LEVOVANOX

LEVOVANOX 250 mg capsule

Fiecare capsula contine:
- Principiu activ: clorhidrat de vancomicina 256 mg echivalentul a 250 mg vancomicina;
- Alte componente: polietilenglicol 6000.

Descrierea aspectului LEVOVANOX si continutului ambalajului
Capsule tari de 250 mg.
Cutie cu 4 capsule.
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Alte surse de informare
Sfaturi/informatii medicale

Antibioticele sunt utilizate pentru tratarea infectiilor bacteriene. Acestea sunt ineficiente impotriva infectiilor
virale.

Daca medicul v-a prescris antibiotice, acestea sunt necesare in mod specific pentru afectiunea dumneavoastra
actuala.

In ciuda utilizarii antibioticelor, anumite bacterii pot supravietui sau pot creste. Acest fenomen se numeste
rezistentd: anumite tratamente cu antibiotice devin ineficiente.

Abuzul de antibiotice creste aceasta rezistentd. De asemenea, poate ajuta anumite bacterii sa devina
rezistente, intarziind deci tratarea sau scazand eficacitatea antibioticelor, daca nu se respecta intocmai:

- doza

- programul

- durata tratamentului

Prin urmare, pentru a mentine eficacitatea acestui medicament:

1 - Utilizati antibiotice numai atunci cand acestea v-au fost prescrise.

2 - Urmati cu strictete instructiunile

3 - Nu utilizati ulterior antibioticul fara retetd medicald, chiar daca doriti sa tratati o afectiune similara.
4 - Nu oferiti niciodata antibioticele altei persoane; acestea ar putea sa nu fie potrivite pentru afectiunea
respectivei persoane.

5 - Dupa incheierea tratamentului, restituiti medicamentele neutilizate in farmacie, astfel incat sa fie
eliminate corect.

Subsemnata Pescaru Alexandra, interpret si traducator autorizat pentru limba italiana, in temeiul
autorizatiei nr. 38047/2016, eliberata de Ministerul Justitiei din Romania, certific exactitatea traducerii
efectuate din limba italiana in limba romana, ca textul prezentat, a fost tradus complet, fara omisiuni, si ca,

prin traducere, inscrisului nu i-au fost denaturate continutul si sensul.




