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VANCOMICINA 1g
Polvo para Solucidn Inyectable

* CATEGORIA INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

Departamento de Control Naclonal

Antibacteriano sistémico. Ssnpiéa R~ da Eapacialidades Farmacéuticas

* DESCRIPCION

La Vancomicina como Clorhidrato es un antibiético del grupo
glucopéptico anfétero triciclos de un elevado PM para
administracién intravenosa.

La Vancomicina Clorhidrato se presenta como Polvo suelto,
inodoro de color entre tostado y marrédn, fdcilmente soluble
en agua; insoluble en Eter y Cloroformo.

| FOLLETO PARA INFORMACION MEDICA

* FARMACOLOGIA CLINICA EXCAUSIVAMENTE N O INCLUIRLO EN
El. EJYASE Ds
Mecanismos de Accién: Bacterigida | “JJos
organismos; bateriostdtico para 1os enterococo_, la

sintesis de la pared bacteriana en un punto diferente ala de
la penicilinas y cefalosporinas, uniéndose fuertemente a la
porcién D - alanil - D alanina del precursor de la pared,
este hecho produce la destruccién de la célula bacteriana
poer lisis; la Vancomicina también puede alterar 1la
permeabilidad de la membrana citoplasmidtica bacteriana vy
puede inhibir selectivamente la sintesis del ARN: también
es activa contra 1las formas "L" debido a su accién
intracelular; no compite con la penicilina por los sitios
de unidn.

Absorcién: Interperitoneal; puede producirse absorcién
sistémica (hasta un 65%).

Distribucidén: Se distribuye en la mayoria de los tejidos y

humores del organismo; alcanza concentraciones
terapeltticas adecuadas en suero y en los liquidos pleural,

pericédrdico, peritoneal, ascitico Y sinovial;
concentraciones elevadas en orina; concentraciones no

adecuadas en bilis; no llega el liquido cefalorraquideo, ya
que no atraviesa fécilmente la barrera hemato - encefédlica,
sin embargo, penetra el LCR cuando las meninges estdn
inflamadas y puede alcanzar concentraciones terapetlticas.
Tambien atraviesa la placenta.

Yolumen de Distribucién: Aproximadamente de 0,43 a 1,25
litros por Kqg.

Unién a proteinas: Moderada.
Metabolismo: Posiblemente hepdtica.

BESTPHARMA S.A.
Erasmo Escala 1875 - Teléfonos: 6980040 - 6963810
Fax: (56 2| 6711548
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Vida Media: Funcidén renal normal,
Adultos: Aproximadamente, 6 horas (intervalo de 4 a 41

horas).

Lactantes recién nacidos: Aproximadamente de 6 a 10 horas.
Lactantes mids mayores: Aproximadamente 4 horas.

Nifios: De 2 a 3 horas.

Disfuncién Renal: (oligurica o an

Adultos: De 6 a 10 dias

Tiempo hasta la concentracién sérica méxima: Al finalizar
la infusién.

Concentracién plasmdtica maxima:
Aproximadamente, de 10 a 30 mg por ml después de una dosis
intravenosa de 500 ng.

Aproximadamente de 25 a 50 mg por ml después de una dosis
intravenosa de 1 g.

ELIMINACION

Renal: Aproximadamente, del 80 a 90% o mds se excreta
inalterade (forma activa) en orina en 24 horas por
filtracién glomerular pasiva; en pacientes anéfricos se
elimina lentamente por ruta y mecanismos desconocidos.

Biliar: En la bilis se pueden excretar cantidades de
pequefias a moderadas.

En Didlisis: No se elimina de la sangre por hemodiglisis en
cantidades apreciables (poco efecto sobre las necesidades en
dosificacién); se puede eliminar por didlisis peritoneal
(menos de 15 a 30% en 24 horas).

—
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INDICACIONES “I¥YASI DY VENTA AL PUBLICO.-
- Colitis Pseudomembranosa asociada a antibiéticos
(tratamiento) o enterocolitis estafilocécica.

- Infecciones éseas (tratamiento)o Septicemia causada por
especies de Staphylococcus ( incluyendo cepas
resistentes a meticilina).

- Endocarditis bacteriana (tratamiento): La Vancomicina
intravenosa estd indicada en el tratamiento de
endocarditis causada por especies de Staphylococcus
(incluyendo cepas resistentes a meticilina).

La Vancomicina intravenosa se emplea como farmaco primario,
simultédneamente con gentamicina o estreptomicina, en 1la
endocarditis causada por especies de Streptococcus
(enterococos) en pacientes alergicos a la penicilina.

BESTPHARMA S.A.
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La Vancomicina también se usa como fdrmaco primario, sola o
junto a un aminoglucédésido o a rifampicina, en la
endocarditis causada por @especies de Corynebacterium
(difteroides) (incluyendo cepas resistentes a penicilina y a
cefalosporina), en pacientes alérgicso a la penicilina vy

como fdrmaco secundario en 1la endocarditis causada por
Steptococci (grupo viridans) y S. bovis.

La Vancomicina intravenosa estd indicada en el tratamiento
de infecciones estafilocdcicas severas gque pueden poner en
riesgo la vida en pacientes gque no pueden recibir o gue no
responden a penicilinas o cefalosporinas. La Vancomicina
estd indicada también en infecciones estafilocédcicas
resistentes a otros antibacteriancs, incluyendo meticilina.

)

Endocarditis bacteriana (profilaxis): La Vancomicina
intravenosa se emplea como antibacteriano primario en
pacientes alérgicos a la penicilina con valvulas
artificiales o con cardiopatia congénita o mitral sometidos
a intervenciones adontoldgicas, quirirgicas o de vias
respiratorias superiores.

La Vancomicina también se usa como fdrmaco primario,
simultdneamente a gentamicina o estreptomicina, en pacientes
alérgicos a la penicilina con vdlvulas artificiales o
cardiopatia congénita o mitral que estdn sometidos a
intervenciones del tracto gastrointestinal o genitourinario.

Infecc1ones perloperatorlas (prof11ax1s)

La Vancomicina intravenosa administrada simultdneamente con
un aminoglucésido (Ej.: gentamicina) o rifampicina se usa
también en el tratamiento de infecciones graves causadas por
especies de Staphylococcus (incluyendo cepas resistentes a
meticilina y cepas multiresistentes) en pacientes alérgicos
a la penicilina.

No todas las especies o cepas de un organismo en particular
pueden ser sensibles a la Vancomicina.

No aceptadas.
La Vancomicina no es eficaz frente a la mayoria de los
organismos gram—negativ, especies de Mycobacterlum, espec1es
bacteroides, especies de Rickef =
ni hongos. FO?LETO PARA I’\—FORMACIO\J MEDICa §

HILUEIVAMINTE NQO INCUHRLO E)
PRECAUCIONES - SNVASE DC VENTA AL PUBHCO.-

——— i i ———=

Reproduccién/Embarazo
La Vancomicina intravenosa atraviesa la placenta y se ha
demostrado que lesiona el octavo par craneal en el feto.

La relacidn riesgo - beneficio se debe sopesar
cuidadosamente cuando esta medicacién se requiera en
situaciones de 1riesgo para 1la vida del paciente o en
enfermedades severas para las cuales no se puedan emplear o
sean ineficaces otros medicamentos.

BESTPHARMA 5.A.
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Lactancia:

La Vancomicina se distribuye ampliamente en la mayoria de

los 1liquidos corporales cuando se administra por via

intravenosa:; por tanto, se puede excretar en la leche

materna. Sin embargo, se absorbe pobremente en el tracto

gastrointestinal cuando se administra cuando se administra

por via oral y no es probable que se excrete en cantidades

significativas en la leche materna. Por tanto, es

_improbable que el lactante pueda absorber cantidades

significativas o gue puedan causarle problemas graves.

Geriatria:

Los pacientes geridticos tienen un riesgo mayor de
ototoxicidad (Ej.: pérdida de audicién) y nefrotoxicidad
inducidas por Vancomicina, ya que estos pacientes
normalmente la excretan mds lentamente.

Odontologia:
La Vancomicina sistémica puede producir sabor de boca
desagradable. h

EPFOLLETCJ PARA l~FORMACIO MEDICA

fii:cliﬂ&ir'mM.—.’.uTE NO INCHRio
1 £ ENVAST po :
INTERACCIONES CON MEDICAMENTOS® PROF

Las siguientes interacciones con medicamentos y/o problemas
asociados se han seleccionado en funcién de su posible
importancia clinica. Se indican entre paréntesis los
posibles mecanismos en los casos pertinentes:

Nota:
Las asociaciones que contengan cualesquiera de 1los
siguientes medicamentos, dependiendo de la cantidad

presente, pueden también interaccionar con esta medicacién.

- Aminocglucésidos o
- Amfotericina B parenteral o
Acido Acetilsalicilico u otros salicilatos, o
- Bacitracina parenteral o
- Bumetanida parenteral o
- Capreomicina o
- Carmustina o
- Cisplatino o
- Ciclosporina o
- Acido etacrinico parenteral o

BESTPHARMA §.A.

Erasmo Escala 1875 - Teltfonos: 6980040 - 6963810
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- Furosemida parenteral o
- Paromonicina o
- Polimixinas
- Estreptozocina o

El uso simultdneo y/o secundario de estos medicamentos con
Vancomicina puede aumentar la posibilidad de que se produzca
ototoxicidad y/o nefrotoxicidad; se puede producir pérdida
de audicidén que puede progresar a sordera incluso después de
interrumpir el fd4rmaco y ©puede ser reversible, pero
normalmente es permanente; pueden se necesarias pruebas
audiométricas seriadas con el uso simultdneo o secuencial de
otros antibacterianos ototéxicos.

Sin embargo, a menudo deben administrarse aminoglucésidos
simultdneamente con Vancomicina en la profilaxis de 1la
endocarditis bacteriana, en el tratamiento de la
endocarditis causada por Streptococci y Corynebacteria, en
el tratamiento de infecciones de estafilococos resistentes,
0 en pacientes alérgicos a la penicilina; una
monitorizacién apropiada ayudard a reducir la posibilidad de
interaccidén entre la Vancomicina y los aminoglucdsidos;
pueden ser necesarias determinaciones séricas, reducciones
de la dosificacién y/o ajustes del intervalo de
dosificacidén, o el uso de otros antibacterianos.

- Antihistaminicos o B s e T D T o T
- Buclizina o B ‘ e - DERMACHIS | OMERICA,
L mgtdod ?

Ciclizina o ST gD INCHHLLD EN
- Fenotiazinas o fs ¢

ANy

o Bi. TOVARD DE VANTA AL PUBLICO.-I
- Meclizina o M B

e Pty A ——.,
- Tioxantenos o

- Trimetobenzamida

El uso simultdneo de estos medicamentos con Vancomicina
puede enmascarar los sintomas de ototoxicidad, tales como
tinitus, mareos o vértigo.

ias e i ico: Con 1los valores
fisiolégicos.

Concentraciones de nitrdgeno ureico en sangre (BUN) (pueden
aumentar).

BESTPHARMA S.A

Erasmo Escala 1875 - Teléfonos: 6780040 - 6963810
Fax: |56 2) 6711548
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Problemas Médicos: La relacién riesgo-beneficio debe
evaluarse en las siguientes situaciones clinicas, se indican
las razones en los casos convenientes.

Monitorizacién del Paciente: Es especialmente importante lo

siguiente (en algunos pacientes dependiendo de su estado,
pueden estar justificadas otras pruebas):

Audiogramas y determinaciones de la funcién renal, pueden
requerirse antes y después del tratamiento y periédicamente
durante el mismo en pacientes con disfuncién renal o
trastornos del octavo para craneal, especialmente en
aquellos de més de 60 afios de edad, y en los que se estd
administrando tratamiento simultdneo o secuencial con otros
antibacterianos ototéxicos; también pueden requerirse
pruebas audiométricas una o dos veces a la semana para
detectar pérdidas auditivas de alta frecuencia en pacientes
de edad suficiente como para ser examinados, y
determinaciones diarias de 1la funcién renal en pacientes
sometidos a tratamiento prolongado o con dosis elevadas,
especialmente si estd cambiando la funcién renal o estd a
punto de cambiar.

Andlisis de orina, puede requerirse antes del tratamiento y
diariamente durante el mismo para detectar albumina,
cilindros y células, asi como disminucién de 1? densidad.

Determinaciones de la concentracién sérica de Vancomicina,
puede ser necesario realizarlas periédicamente en pacientes
con disfuncién renal, especialmente si ésta es cambiante o

limite y en pacientes de mad de 60 ahos de edad.
If_L P———
jit
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EFECTOS SECUNDARIOS/ EFECTOS ADVERSOS "~ V'NIe st pup icn,

R .
ey

Nota: Los efectos secundarios/ adversos eran relativamente
comunes conlas férmulas iniciales de Vancomicina. Muchos de
estos efectos secundarios (Ej.: escalofrios, fiebre,
hipotensién, nefrotoxicidad, rash cutdneo, tromboflebitis,
dolor en el é&drea de la inyeccién), eran atribuidos a
impurezas. Posteriormente las férmulas han sido
purificadas, por lo gue la incidencia de estos efectos
secundarios ha disminuido sustancialmente. '

&

BESTPHARMA S.A.
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Los siguientes efectos secundarios/ adversos se han
seleccionado en funcién de su posible importancia clinica

(se especifican entre paréntesis las posibles causas cuando
resulte conveniente:

Requieren atencién médica: _

Incidencia menos frecuente, cualquier pérdida de 1la
audicién, tintineo, 2zumbido o sensacién de plenitud en los
oidos (ototoxicidad), sangre en 1la orina o respiracién
dificultosa o somnolencia, gran aumento o disminucién de la
frecuencia de miccién o del volumen de orina o aumento de la

sed, pérdida de apetito, nalseas, vémitos o debilidad
(nefrotoxicidad). Signos de "sindrome de enrojecimiento del
cuello": Incidencia rara: Mds comin con la inyeccién en

bolo o rdpida, sabor de la boca desagradable o escalofrios,
fiebre o desmayos, 1latidos cardiacos réapidocs, Hormigueo,
nadiseas o vémitos, rash, enrojecimiento de la cara, base del
cuello, parte superior del cuerpo, espalda y brazos, prurito
o liberacién de histamina.

Indican posible ototoxicidad o nefrotoxicidad y requieren
atencién médica si se producen o progresan después de
interrumpir la medicacién.

Cualquier pérdida de 1la audicién, sangre en orina,
dificultad para respirar, somnolencia, graan aumento o
disminucién de la frecuencia o del volumen de orina ,
aumento de la sed, pérdida de apetlto, naiseas o vdémitos,
tintineo o zumbido, sensacién de .
debilidad. '

.1os“hoidoswro_k

ks T rre: AN T

INFORMACION GENERAL SOBRE DOSIFICACION

La Vancomicina parenteral s6lo se debe administrar por
infusién intravenosa, ya que es muy irritante para los
tejidos y causa necrosis del tejido y dolor severo cuando se
administra por wvia intramuscular o cuando se produce
extravasacién. Evitar la extravasacién. El Clorhidrato de
Vancomicina Estéril USP también se puede administrar por via
oral, aunque la Vancomicina oral no es eficaz en
infecciones sistémicas.

BESTPHARMA S.A.

Erasmo Escala 1875 - Teléfonos: 6980040 - 6963810
Fax: (56 2) 6711548

Santago - Chile,
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Como ayuda para reducir la incidencia de efectos secundarios

(Ej.: "Sindrome de enrojecimiento del cuello",
tromboflebitis, hipotensién), evitar la administracién
rdpida o en bolo. La Vancomicina se debe administrar

intermitentemente en al menos 100 a 200 ml al 5% de
inyectable USP o de cloruro sédico al 0,9% de 1'inyectable:
USP. En adultos y nifios debe ser administrada durante un
periodo de 60 minutos. La venas en las cuales se realiza la
infusién deben irse alternando también, a menos gque se esté
adninistrando a través de un catéter venosc central.

Los pacientes con disfuncién renal o auditiva pueden
requerir: 1) Una reduccién de la dosis de mantenimiento,
administrada como. a) Dosis usual a intervalos prolongados,
0 como b) Una dosis reducida a intervalos fijos; o 2)
Interrupcién de la Vancomicina. Debido a que la Vancomicina
no se metaboliza y se excreta principalmente en la orina, se
pueden acumular concentraciones téxicas en pacientes con
disfuncién renal. Las concentraciones terapeiticas de
Vancomicina pueden persistir durante un plazo de 7 a 21 dias
después de la dosis, especialmente en pacientes aniricos.

Dosis de mantenimiento (mg/dia) = 150 + (15 x aclaramiento
de creatinina en el paciente [ml/min]).

Las concentraciones séricas se deben monitorizar durante el
tratamiento, especialmente durante el tratamiento prolongado
o en pacientes con disfuncidén renal o historia de pérdida

de audicidén o sordera. R : e ¥
[ECLUL.. . W .

- i i
Las concentraciones méximas no deb‘ﬁldﬁﬁndenk255ﬁnﬁqﬂmggmggp

)
— ey

ml, aproximadamente, y las concent OF *+minim&§sﬁgaggken;
exceder de 5 a 10 mcg por ml, aproximadamente.

T

i E

Las concentraciones séricas mayores de 60 a 80 mcg por ml
estdn consideradas detro del intervalo téxico.

Cuando no se pueden determinar las concentraciones, las
modificaciones de la dosificacién deben estar basadas en la
tasa de aclaramiento de creatinina. La tasa de aclaramiento
de creatinina puede estimarse de la siguiente manera:

Varones adultos: Aclaramiento de creatinina

BESTPHARMA S.A.

Erasmo Escala 1875 - Teléfonos: 6980040 - 6963810
Fax: [56 2| 6711548

Santiago - Chile.
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72 x concentracién sérica de creatinina en el paciente

Mujeres adultas: Aclaramiento de creatinina = el valor
anterior x 0,85.

En el tratamiento de la endocarditis estafilocécica de 1la
terapia debe continuarse durante al menos 4 semanas © més.

Si una dosis de esta medicacién fuera omitida, administrarla
lo antes posible. Sin embarbo, si faltara poco tiempo para
la dosis siguiente, no administrarla y seguir con la pauta
regular de dosificacién. No duplicar las dosis.

Dosis usual para Adultos: El equivalente de Vancomicina:

Profilaxis: Profilaxis de endocarditis en pacientes
alérgicos a la penicilina con vdlvulas artificiales o con
cardiopatia congénita o mitral sometidos a:

- Intervenciones dentales, quirdirgicas o de las vias
respiratorias superiores: Infusién intravenosa, 1
gramo, empezando una hora antes de la intervencién y
repetida a las ocho horas.

- Intervenciones del tracto gastrointestinal Yy
genitourinario: Infusién intravenosa, 1 gramo,
empezando antes de 1la intervencién y administrando
simulténeamente bien en el equivalente a gentamicina,
1,5 mg por kg de peso corporal por via intramuscular o
intravenosa, o bien el equivalente de estreptomicina, 1
g por via intramuscular, empezando de media hora a una
hora antes de la intervencién; ambos se repiten a las

B i ekl

ocho horas. e T B - .
-2 PABA INFORMACK & 4 o
CAMENTE B o™ b e
Tratamiento: "EDE VENTA

- Infeccidnes entéricas:
Colitis pseudomembranosa asociada a antibiéticos,
causada por Clostridium difficile o enterocolitis
estafilocdcica.

BESTPHARMA S.A.
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- Infecciones sistémicas: infusidén intravenosa 7,5 mg
por kg de peso corporal o 500 mg cada 6 horas; o 15 mg
por kg de peso corporal o 1 g de cada doce horas.

Nota: Después de una dosis inicial de carga de 750 mg
a 1 gramo, los adultos con disfuncién renal pueden
requerir una reduccidén en la dosis seguin se indica en
la siquiente tabla, sin embargo, es preferible ajustar
la dosificacidén basdndose en las determinaciones de la
concentracién sérica.

Aclaramisnto da craatininas Dosisa Intravenosa

(ml, min) {Eguivalentae a Vancomiaoina)
= B0 Ver Doslio usual pars adultcos

. 50 — B9 1 gramo oadsa 1 a 3 dfams
10 = SO 1 gramo caada 3 a 7 diasms

. = 10 A gramo ocada 7 s 14 Alaa
Prescripcién usual limite para adultos: El quivalente
de Vancomicina: En infecciones muy severas se ha

empleado hasta 3 a 4 gramos al dia por via durante
cortos periodos de tiempo.

FOLLLIO PaRA INFORMACION MEDICA
LUSIVAMERTE MaMintleftGe ENgle
EL ENVASE DE VENTA AL PUYBLICO.-

Dosis pedidtricas wusua
Vancomicina.

Profilaxis: Profilaxis de endocarditis en pacientes
alérgicos a la penicilina con vdlvulas artificiales o
con cardiopatia congénita o mitral sometidos a:

Exploraciones dentales, quirirgicas o de vias
respiratorias superiores: Infusién intravenosa, 20 mg
por kg de pesoc corporal, empezando una hora antes de la
intervencién y repitiéndola a las ocho horas.

Intervenciones del tracto gastrointestinal Yy
genitourinario: Infusién intravenosa, 20 mg, por kg de
peso corporal, empezando una hora antes de la
intervencién y administrando simultdneamente bien el
equivalente de gentamicina, 2 mg por kg de peso
corporal por via intramuscular o intravenosa, o bien el
equivalente de estreptomicina, 20 mg por kg de peso
corporal por via intramuscular, empezando una hora
antes de la intervencién; ambos se repiten a las ocho
horas.

BESTPHARMA 5.A.
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Tratamiento:
Infecciones Entéricas:
Colitis pseudomembranosa asociada a antibidticos
causada por Clostridium difficile o Enterocolitis
estafilocécica.

Infecciones sistémicas: Infusién intravenosa, 11 mg
por kg de peso corporal cada seis horas; o 22 mg por
kg de peso corporal cada 12 horas.

Nota: En algunas infecciones (Ej.: Infecciones
estafilocécicas del sistema nervioso central) se han

empleado dosis de hasta 60 mg por kg de pesoc corporal
al dia.
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