
ОБIЦАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА ЛЕКАРСТВЕННОГО

1. НАИМЕНОВАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕIIАРАТА

ЛП-Ns0142,12 -РГ-ВY
УТВЕРЖДЕНО

Dг r-l l Iъ ,a. .Ir i
N9 348

послЕдовАтЕльность 0004

Ванкомицин-ТФ, 500 мг, порошок для приготовления концентрата дIя приготовления раствора
для инфузий и приема внугрь.
Ванкомицин-ТФ, 1000 мг, порошок дIя приготовлония концентрата для приготовления рас-
твора д.тlя инфрий и приема внугрь.

2. кАчЕствЕнныЙ и колиtIЕствЕнньЙ состАв

Ванкомицин-ТФ. 500 мг. порошок д.lrя приготовления концентрата для пDиготовления pacTBona
ДЛЯ инф}rзий и приема вн)rmь
каждый флакон содоржит 500 мг ванкомицина (в виде ванкомицина гидрохлорида), эквива-
лентного не менее чем 500 000 МЕ ванкомицина.

Кш<дьй флакон содержит 1000 мг ванкомицина (в виде ванкомицина гидрохлорида), эквива-
лентного не менее чем 1 000 000 МЕ вшrкомицина.
ПолньЙ списоК вспомогаТельньD( веществ см. в подразделе б.1.

3. лЕкАрствЕннАя ФормА

ПорошоК для приготовления конценц)ата мя приготовления раствора для инфрий и приема
внугрь.
Белый или почти белый порошок.

4. клиничЕскиЕ дАнныЕ
4.1. Показанпя к примененпю

Вн)rгривенное применение

ВанкомиЦин-ТФ покiLзан к применению у пациентов всех возрастных групп по следующим
пока.}аниям (см. подраздельl4.2,4.4 и 5.1):

- осложненные инфекции кожи и мягких тканей;
- инфекции костей и суставов;

- внебольничнiи пневмониrr;

- внугрибольничнiUI пневмония, вкJIюч€UI пневмонию, ассоциированную с искусственной
вентиJuIцией легких (ИВЛ-ассоциированную);

- инфекционный эндокардит.
Ванкомицин-ТФ также показан во всех возрастных группах для периоперационной антибак-
териальной профилактики у пациентов с высоким риском рrLзвития бактериа-пьного эндокар-
дита при проведении црупных хир)ргических вмешательств.

Црименение внчтDь

ВанкомиЦин-ТФ можеТ применятЬся внугрЬ у пациентов всех возрастных групп для лечениrI
ин фекциЙ, вызваннЫ х С l о s tri dium dffi с i l е (см. подразделg.,{F;l*g;tБ;-_l
!,:_"g"":::.:::т:::::т:yyеофициальныеpe*oy:фl*ir:*}}#д3#ilH",Mx,|р","""*,"оантибактериальных препаратов. l.:,1страция rастаfrФртйтаци
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4.2. Режим дозированпя и способ примешеншп

Режим дозирования

При необходимости Ванкомицин-ТФ следует применять в сочетании с другими антибактери-
альными препаратами.
В ну mрuв енн о е пр u.t|/reщ е Hu е
первоначальнаrI доза ванкомицина должна рассчитываться с )л{етом массы тела пациента. По-
следующие корректировки дозы должны основываться на концентрации вarнкомицина в сыво-
ротке крови для достижения целевых терапевтических концентраций. При расчете последую-
щих доз и интервала введениrI следует )литывать состояние функции почек.

взоосльле u dеmu сmаоше ]2 леm
РекомендУемая доза составляеТ от 15 до 20 мг/кГ массы тела кажДые 8-12 часов (не более 2 г
надозу). Нагррочнtш дозадля тяжелобольных пациентов составляет 25-з0 мг/кг и может быть
использована для быстрого достижения целевой концентрации ванкомицина в сыворотке
крови.

Деmu оm ] месяца dо ]2 леm . ] . jt,..""i .,,

РекомендУемilrl доза составJIяет от 10 до 15 мг/кг массы тела каждые б часов (см. подраздел
4.4).

Перед применением Ванкомицина-ТФ у новорожденных необходима консультация врача,
имеющего опыт работы с новорожденными. Возможные способы дозирования у данной
группы пациентов приведены в следующей таблице (см. подраздел 4.4):

пкв- (недели) .Щоза (мг/кг) Ин.герваt_lt между введениями (часы)
Il-
I

<29 l5
29-з5

>35 l5 8

15

2_!____

l2

-пкв 
- постконцептуальный возраст (гестационный возраст при рождении плюс постнатrUIьный возраст).

начальная рекомендованнаJI доза составляет 15 мг/кг и применяется перед анестезией. В зави-
симости от длительности операции возможно введение повторной дозы.
Продолжительность применения

.Щлительность применения Ванкомицина-ТФ устанавливается в зависимости от типа и тяжести
инфекции и индивидуальной реакции орг:lнизма. Рекомендуемiш длительность применения
приведена в следующей таб.rп.lце:

; Показание
Осложненные инфекции кожи и мягких тканей
не некротизирующие

Инфекции костей и суставов

внебольничная пневмония

*продолжительность 
применения определяется состоянием

улучшений и отсутствием лихорадки в течение 48-72 часов.

Длительность* применени{

7 - 14 днеir
1-*Qдsдець-
4 - б недель**

_Z: 1_1дцgц

7 -*l1дцgп *
4 - б недель***

значимых

р grrаq;р0l\ия и ста ндартизация

НЭНТРОЛЬНЫЙ ЭКЗЕМПЛЯР

доношенньtе новороэюdенньtе (с первоzо dня poucdeHust оо zl анеа жuзнul



'*.Щля лечения инфекций протезированных суставов следует проводить более дл
менения соответствующих антибакгериальных прспаратов.

llродолжительность лечениJI и необходимость в комбинированной терапии оп
ции и чувствительностью организма.

Особые группы пациентов

Пацuенmьl поэtсluлоzо возр асmа
возможно, потребуются более низкие поддерживающие дозы в связи с возрастными нар)iше-
ниrIми функций почек.

Пацuенmьt с нарушенuел,l функцuu почек
у взрослых и детей с почечной недостаточностью (особенно у пациентов с тяжелой почечной
недостаточностью или у тех, кто проходит заместительную почечную терапию) в большей
степени следует учитывать нач:}льную инициирующ}ю дgзу и концентрацию ванкомицина в
сыворотке крови после введения препарата, чем плановый режим дозирования.
У пациентов с легкой или уI!!еренной почечной недостаточностью не следует снижать началь-
ную дозу. У пациентов с тяжелой почечной недостаточностью предпочтительно продлевать
интерв:rл введения, а не снижать с)дочные дозы.
следует уделить должное внимание сопугствуюцему введению лекарственных препаратов,
которые могуГ снизитЬ кJIиренС ванкомицинаиlили усилить его нежелательные реакции (см.
подраздел 4.4).
Ванкомицин плохо удzUUIется при проведении прерывистого гемодиiUIиза. Однако использова-
ние мембран с высокой гидравлической проницаемостью и непрерывнiл,я заместительнiля по-
чечнaш терапия реличивают кJIиренс ванкомицина и, в большинСТВе сл)лIаев, требуют кор-
рекции дозы (как правило, после сеанса прерывистого гемодиаrrиза).

Взрослые пацuенmьt
Коррекция дозы у взрослых пациентов может быть основана на оценке скорости клубочковой
фильтрации (СКФ) по следующей формуле:
Муuсчuньt: [Масса тела (кг) х l40 - возрасТ (лет)] l 72 х креатинин сыворотки крови (мг/дл).
Женtцuньt: 0,85 х [значение, вычисленное по приведенной выше формуле].
.щля взрослых пациентов С клиренсом креатинина от 20 до 49 мл/мйн начальная доза состав-
ляет 15-20 мг/кГ массЫ тела и вводится каждые 24часа. У пациентов с тяжелой почечной не-
достаточностью (клиренс креатинина<20 мл/мин) или у пациентов, находящихся на замести-
тельной почечной терапии, кратность введения и количество последующих доз зависят от вида
заместительной почечной терапии и должны рассчитываться с rIетом уровня ванкомицина в
сыворотке крови и остаточной функции почек (см. подраздел 4.4). В зависимости от кJIиниче-
ской ситуации может быть рекомендовано отложить введение последующей дозы до получе-
ния результатов анализов содержания ванкомицина в сыворотке крови.
для пациентов в критических состояниях с почечной недостаточностью в анамнезе начальную
нагрузочную дозу (25-30 мг/кг) снижать не следует.

Дети

коррекция Дозы у детей в возрасте от 1 года и старше такжо может основываться на оценке
расчетной скорости клубочковой фильтрации (СКФ) по модифицированной формуле Шварца:
СКФ (мл/минlI,7З м2) : фост (см) х 0,413) / креатинин сыворотки црови t,*Йl.
СКФ (мл/Мпнl1l,73 м2):1рост (см) Х 36,2) lп.рЪuт"""*, сыворотки крови (мкмоль/л).
коррекция дозы у новорожденных и детей младше 1 года проводится только врачом, имею-
щим опыт работы с новорожденными. Выuлепрuвеdенная л,tоduфuцuрованная фоjлаула Шварца
не прu4r|енuма к dеmям в возрасmе млаdше ] zоdа. Ориентировочные рекомендации по дозиро-
ванию у ланной группы пациентов приводены в таблице:

*..._ 
сО"о "lо,;плфарм"
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СКФ (млr/минl1,7З м2)

50-30

l__ _ *z2 l0__ __* i

i-* --*,- 
<l-q

; ЛРеlьДиýтцц гемодиiллиз 
_ _,

I

i *Цщцrод99д}ёlц Jgцgg* _]
Непрерывнiм заместитеJь-
ная почечнau терЕшия

.Щоза
Ванкомицина-ТФ

15 мг/кг

15 мг/кг

10-15 мг/кг

15 мг/кг

24 часа,

Введение повторной дозы в за-
висимости от уровня ванкоми-
цина в сыворотке r:рови*

Введение повторной дозы в за-
висимости от уровня ванкоми-
цина в сыворотке крови*

*интервал 
между дозами и их количество зависят от вида заместительной почечной терапии и должны рассчи-

тываться с }пIетом уровня ванкомицина в сыворотке крови и остаточной функции почек. В зависимости от кJIи-
нической ситуации можно не вводить следующую дозу до пол)rчения данных уровня ванкомицина в сыворотке
крови.

Пацuенmьl с нарушенuем функцuu печена
Коррекция дозы не требуется.

Беременносmь
,щля достижения терапевтических концентраций ванкомицина в сыворотке крови может по-
требоваться значительное увеличение лозы (см. подраздел 4.6).

Пацuенmьt с ожuренuем
ИсходнаЯ доза долЖна бытЬ подобрана индивиду:rльно в соответствии с общей массой тела
пациента.

ПDименение BHvTDb

Взросльtе u dеmu сmарше ]2 леm
,,Щля лечения псевдомембранозного колита, вызванного С. dfficile, Ванкомицин-ТФ назначают
внугрь в дозе l25 мг каждые б часов в течение 10 дней в сл}чае первого эпизода инфекции
легкой или средней степени. В более тяжелых сл)чаях и в сл)лае возникновения осложнений
доза может быть увеличена до 500 мг каждые б часов в течение l0 дней. Максимальная сугоч-
нtля доза не должна превышать 2 г.
у пациентов с множественными рецидивами можно рассмотреть возможность терапии теку-
щего эпиЗода инфекции лекарственным препаратом Ванкомицин-ТФ по l25 мг 4 раза в сугки
в течение l0 дней, затем либо постепенно снижать дозу до 125 мг/сугки, либо применить ре-
жим пульс-терапии, т.е. по 125-500 мг/сугки каждые 2-З дня в течение не менее 3-х недель.

Новороэrcdенньле u dеmu млаdше ]2 леm
рекомендуемая доза Ванкомицина-тФ составляет 10 мг/кг перорЕrльно каждые б часов в тече-
ние 10 дней. Максимальнш сугочная доза не должна превышать 2 г.
.Щлительность лечениrI инфекций, вызванных С. dfficile, препаратом Ванкомицин-ТФ опреде-
JUlется в зависимости оТ течения заболевания у каждого конкретного пациента. По возможно-
сти необходимо прекратить применение антибактериrrльных препаратов, предположительно
вызвавших С. dffiсilе-ассоциированные инфекции. Необходимо обеспечить адекватное вос-
полнение жидкостей и электролитов.

частота измерения концентрации ванкомицина в сыворотке крови зависит от клиническоii си-
туации и реакции на лечение и может варьироваться, FIачиная от ежедневног() анаJIиза у гемо-
динамичеСки неустойчивыХ пациентоВ, до, минИмум, l анаJIиза в неделю у стабильных паци-
ентов, демонстрирующих соответствующую ееакциl мшtьной

i Реr,истрация и стандартизация l4 i _ ___l
l Кантрольный экзЕмпляlJ

Ne 34ВИнтервалl

12 часов
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функцией почек следует определить концентрацию ванкомицина в сы
ния непосредственно перед введением последующей дозы.
У пациентов, проходящих процедуру гемодиализа, концентрация
крови должна быть измерена до нач:}ла сеанса гемодиi}лиза.

ванкомицина в сыворотке

СЛеДУеТ ПРОВоДить мониторинг концентрации ванкомицина в сыворотке крови у пациентов с
восп:Iлительными заболеваниями кишечника после применения внугрь препарата Ванкоми-
цин-ТФ (см. подраздел 4.4).
Терапевтические (минимальные) уровни ванкомицина в крови допжны составJIять от 10 до
20 мг/л в зависимости от локarлизации инфекции и чувствительности патогена. Для чувстви-
тельньIх микроорганизмов с минимальной ингибирующей концентрацией (Мик) >1 мг/л ре-
комендуемые поддерживаемые значения концентрации ванкомицина составJUIют 15-20 мг/л
(см. подраздельl4.4 и 5.1).
Возможно применение модельных методов прогцозирования индивидуirльного дозировtlния NIя
достижения адекватного показателя AUC. Модельный подход может использоваться как для
вычисления индивидуа-гlьной началlьной дозы, так и дJIя коррекции лозы (см. подраздел 5.1).

Способ прпмененшя
В анкомuцuн -ТФ нельзя вв о dumь внуmрчмьlutеч н о u внуmрuвенно б олю сно !

Вн)rцlивенное применение

внугривенно ванкомицин обычно вводят в виде прерывистой инфрии. Рекомендации по до-
зированию, представленные в данном подразделе, соответствуют данному типу введения.
ВнугривеНно ВанкоМицин-ТФ вводяТ в виде инфриЙ медленнО в течение не менее 60 минр
или сО скоростьЮ не более 10 мг/мин (в зависимости от того, что дольше). При этом доза Ван-
комицина-тФ должна быть рщведена в достаточном количестве растворителя (не менее
l00 мл на 500 мг или не менее 200 мл на 1000 мг).
у пациентов с ограниченным введением жидкости может црименяться раствор с концентра-
цией 500 мг/50 мл или 1000 мг/l00 мл. В данном слуIае увеличивается риск возникновения
нежелательных реакций, связанных с инфрией.
непрерывную инфрию ванкомицина можно рассмотреть, например, у пациентов с нестабиль-
ным клиренсом ванкомицина.
инструкчии по приготовлению восстановленного раствора препарата перед применением см.
в подразделе 6.б.

Применение внуцlь

используется содержимое флаконов для парентеральцого применения.
.Щля приготовления раствора для приема внугрь сначала полrIают восстановленный раствор
(см. подраздел 6.6), а затем переносят соответствУЮщее количоство раствора (в зависимости
от рокоменлуемой дозы) в стакан, содержащий 30 мл питьевой воды комнатной температуры.
приготовленный раствор может назначаться для самостоятельного приOма вну!рь или
вводиться пациенту через зонд (см. подраздел 6.6). Для улrIшения вкуса раствора могуг быть
использованы пищевые сиропы.

4.3. Противопоказанпя

- Гиперчувствительность к ванкомицину;
- ранее диагностированная потеря слуха.
Ванкомuцuн-ТФ нель3Я ввоdumЬ внуmрuвеНно болюсНо ч внуmрuJrrыutечно чз-за рuска рсlзвumuя
некроза в месmе ввеdенuя!

4.4. особые указания и меры предосторожности при применении

реакции гиперчувствительности
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При применении ванкомицина возможны серьезные реакции
с летальным исходом (см. подразделы 4.3 и 4.8). В сл1^lае возникновен
ствительности применение препарата Ванкомицин-тФ необходимо немедле.нно прекратить и
предпринять соответствующие экстренные меры.
у пациентов, пол}цающих ванкомицин в течение длительного пориода времени или одновро-
менно с другими лекарственными препаратами, которые могуг вызывать нейтропению или
агранулоцитоз, следует регуJUIрно контролировать уровень лейкоцитов в крови. Всем пациен-
там, пол)лающим Ванкомицин-ТФ, необходимо периодически контолировать анализ крови,
zlнализ мочи, показатели функции печени и почек.
ВанкомиЦин-ТФ следуеТ использоВать с остоРожностьЮ у пациенТов с аjшергическими реак-
циями на тейкопланин, поскольку возможны реакции перекрестной аллергии,, вкJIюччuI анафи-
лактический шок.

Антибактериальная активность

спектр антибактериальной активности ванкомицина ограничен грамположительными микро-
организмами. Поэтому препарат не подходит дIrя использования в качестве монотерапии для
лечения некоторых видов инфекций до.установJIеJIия вида патогена и его восприимчивости,
за искJIючением сл)лаев, когда существует высокaш вероятность, что ванкомицин подойдет
дJUI лечения инфекций, вызванных предполагаемыми возбудитеJUIми.
При назначениИ ВанкомиЦина-ТФ необходиМо )литывать бактериальный спектр чувствитель-
ности, профиль безопасности и пригодность стандартной антибактериальной терапии для лече-
ниrI каждого конкретного пациента.

ототоксичность

Сообщаrrось о слrr:шх возникновения временной или постоянной потери слуха (см. подраздел
4.8) У пациентов с предшествующей глухотой, которые получали высокие дозы ванкомицина
внугривенно или сопугствующее лечение другими ототоксичными лекарственными препара-
тами, такими как аминогликозиды. Также следует избегать применения Ванкомицина-ТФ у
пациентов с потерей слуха в анамнезе. Глухоте может предшествовать ощущение постоянного
шума в ушах. опыт применения других антибиотиков покi}зывает, что глухота может прогрес-
сировать, несмотря на прекращение лечения. Чтобы снизить риск ототоксичности, необхо-
димо периодически контролировать уровень ванкомицина в крови и тестировать слуховую
функцию.
пожилые пациенты особенно подвержены риску потери слуха. Во время и после лечения ван-
комицином у пожилых пациентов необходимо uериодически контролировать вестибулярную
и слуховую функции. Следует избегать одновременного или последовательного применения
других ототоксичных лекарственных препаратов.

Реакции. связанные с инфузией

Болюсное введение в течение нескольких минуг может спровоцировать резкую гипотензию
(включая шок и, в редких сл)л:UIх, остановку сердца), гистаминоподобные реакции и макуло-
папулезную или эритематозную сыпь (синдром (красного человека> или синдром <<красной
шеи>). Ванкомицин-ТФ следует медленно вводить в виде раствора с концентрацией oi 2,5 до
5,0 мг/мл со скоростью не более 10 мг/мин в течение не менее б0 минуг, чтобьiизбежать быст-
рых инфрионных реакций. Прекращение инфузии обычно приводит к быстрому нивелирова-
нию этих реакций.
частота инфузионных реакций (гипотония, гиперемия, эритема, крапивница и Зуд) увеличива-
ется при одновременном введении анестетиков (см. подраздел 4.5). !анный эффект может
быть уменьшен пуIем введения Ванкомицина-ТФ инфузионно в течение не менее 60 минуг
перед анестезией.

СООО "ТрайплФармТяжелые кожные нежелательные реакции
Реrипрация и сrандартизация l

КонтрольньIиj[зЕуIдС6
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Были зарегистрированы тяжелые кожные нежелательные реакции, в
- !жонсона (ССЩ), токсический эпидермальный некролиз (ТЭН), ле
эозинофилией и систомными симптомами (DRESS) и острый генера-гrизованный экзантейiйi
ный пустулез (огэп), которые могуг быть опасными для жизни или смерт9льными, в период
лечения ванкомицином (см. подраздел 4.8). Большинство этих роакций возникILIIи в течение
от нескольких дней и до восьми недель после начала JIечения ванкомицином.
во время назначения препарата пациентам следует сообщать о признаках и симптомах забо-
левания и внимательно следить за кожными реакциями. При появлении признаков и симпто-
мов, укalзывающих на эти реакции, ванкомицин следует немедленно отменить и рассмотреть
альтернативное лечение. Если у пациента рt}звились тяжелые кожные нежелательные реакции
при применении ванкомицинq лечение ванкомицином не должно возобновляться ни в коем
слуIае.

Реакции в месте введения лекарственного препарата

При внугривенном введении Ванкомицина-ТФ может возникнуть боль или тромбофлебит, ко-
торые иногда являются тяжелыми. Частота возникновения и тяжесть тромбофлебитов может
быть рlеньшена за счет медленного введенияр.jр_р:#енного раствора (см. ,rодраздео 4,2) иче-
редования мест введения лекарственного прёпарiата.
эффективность и безопасность ванкомицина не установлена дJIя интратекiшьного, интралюм-
бапьного и интравентрикулярного пугей введения.
Ванкомuцuн-ТФ нельзЯ ввоdumЬ внуmрuвеНно болюсНо u внуmрчлtыuлечно uз-за рuска рсlзвumuя
некроза в месmе ввеdенuя!

Нефротоксичность

Ванкомицин следует применrIть с осторожностью у пациентов с почечной недостаточностью,
вкJIючЕUI ан)aрию, так как возможность развитиJI токсических эффектов значительно выше при
н:!.личии дJIительно высоких концентраций препарата в крови. Риск токсичности повышается
при высоких концентрациях в крови или дIительной терапии.
реryлярный контроль )1ровня ванкомицина в крови покiван при терапии высокими дозами и
длительном применении, особенно У пациентов с нарушением функции почек или нарушением
сл)D(а, а такr(е у пациентов с одновременным введением нефротоксических или ототоксических
веществ соответственно (см. подршдельl4.2 и 4.5).

заболевания глаз

Ванкомицин не разрешен дJIя вн)црикамерного или интравитреilльного приNIенения, включая
профилакгику эндофтальмита.
Геморрагический оккJIюзионный васкулит сетчатки (ГОВС), вкJIючiлrI постоянную потерю зре-
ния, наблюдarлся в отдельных сл)iчaшх после внугрикамерного или интравиц)еirльного приме-
нения ванкомицина во BpeMrI или после операции по уд:rлению катаракты.

Применение у детей

Текущие рекомендации по внутривенному дозированию дJUI детей, особенно в возрасте до
12 лет, могуг привесТи к субтерапевтическим уровЕям ванкомицина у значительного количе-
ства пациентов педиатрической попуJUIции. Безопасность увеличения дозы ванкомицина у де-
тей не была должным образом установлена. Применение доз, превыIцающих 60 мг/кг/д.ri, 

"aможет быть рекомендовано.
Ванкомицин-ТФ с особой осторожностью следует использовать у недоношенных новорож-
денных и грудных детей из-за почечной незрелости и возможного повышения концентрации
ванкомицина в сыворотке крови. У данной группы пациентов следует постоянно контролиро-

стетиков может сопровождаться эритемой и гистами
такимиjкак

реrиýрация и стандарт

Сов-
анти-местное применение с нефротоксичными препаратами

ýý}тqо{r_ьный 
экзвпл,цяр l



биотики, нестероидные противовоспалительные препараты (например,
тия артериального протока) или амфотерицин В, связано с повышенным
ности (см. подраздел 4.5). Рекомендуется более частый мониторинг концентрации ванкоми-
цина в сыворотке крови, а также мониторинг пtlчечной функции.

уменьшение скорости клфочковой фильтрации с возрастом может привести к повышенным
концентрациям ванкомицина в сывороткекрови, если доза не регулируется соответствующим
образом (см. подраз дел 4.2).

Взммодействие с анестетиками

ванкомицин может усиливать угнетение фу"*ц"" миокарда, индуцированное анестетиками.
во время анестезии дозы должны быть хорошо разведены и вводиться медленно при тщатель-
ном мониторинге функции сердца. Изменение положения тела следует отложить до тех пор,
пока инфузия не будет завершена (см. подраздел 4.5).

псевдомембранозный энтероколит

В слlпrае тяжелой персистирующей дйаРеи''riёббХОдимо )литывать возможность рiввитиJI
псевдомеМбранозноГо энтерокОлита, которьй может угрожать жизни (см. подраздел 4.8). Не
следует применять противодиарейные препараты.

Суперинфекция

.щлительное применение ванкомицина может привести к увеличению количества нечувстви-
тельньIХ микроорганизмов. НеобходиМо тщательНое наблюДение за пациентом. Если суперин-
фекция возникает во время терапии, должны быть приняты соответствующие меры.

Пероральное примененпе
применение Ванкомицина-тФ в виде инфрии не эффективно при лечении инфекции, вызван-
ной clostridium dfficfle. Ванкомицин-тФ можЕо назначать перорztльно только для лечения
псевдомембранозного колита, вызванного С. dfficile.
проведение специфических тестов на колонизацию или токсин С. dfficile Не рекомендуется у
детей до 1 года из-за частой бессимптомной колонизации, заисключением детей с 

""rраже"-ной диареей при наличии факторов риска копростаза (болезнь Гиршпрунга, оперированная
атрезия заднего прохода или другие тяжелые нарушения моторики). Во всех случаях необхо-
димо проводить поиск il"льтернативной этиологии. Этиологический диагноз энтероколита, вы-
званного С. dfficile, требует подтверждения.

У пациентов с воспttлительными нарушениJIми слизистой оболочки кишечника или с псевдо-
мембраноЗным колиТом, индуЦированныМ С. dfficile, возможнО усиление системной абсорб-
ции ванкомицина. Поэтому существует риск развития нежелательных реакций, """aur"й a
парентеральным применением ванкомицинц особенно при сопуtствующей почечной недоста-
точности. Чем более выражена почечная недостаточцость, тем выше риск рщвития нежела-
тельньD( реакций, связанньtх с парентеральным введением ванкомицина. Следует проводить
мониторинг концентраций ванкомицина в сыворотке крови пациентов с воспatлительными
нарушениями слизистой оболочки киш9чника.

Нефротоксичность

при лечении пациентов с почечной дисфункцией или пациентов, пол)лающих сопугствую-
щую терапию аминогликозидами или другими нефротоксичными лекарственными препара-
тами, следует проводить мониторинг функции почек.

ототоксичность
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протонной помпы

.щля минимизации риска ототоксичности у пациентов с изменениями сл
чает сопуIствующую терапию ототоксичными лекарственными п
ногликозиды, рекомендуется контролировать слуховую функцию.

следует избегать использования лекарственных препаратов, угнетающих перистальтику ки-
шечника, а применение ингибитора протонной помпы следует пересмотреть.

развитие резистентности

применение ванкомицина внугрь реличивает вероятность появления ванкомицин-резистент-
ных популяций энтерококков в желудочно-кишечном тракте. Поэтому применять Ванкоми-
цин-ТФ внугрь рекомендуется с осторожностью.

4.5. Взаимодействия с другимп лекарственными препаратами п другие впды взаимодей-
ствпя

при одновременном применении ванкомицина'й,лекарственных препаратов для анестезии от-
мечались эритема, гистаминоподобная гиперемиJ{ и анафилактоидные реакции (см. подраздел
4.4).
сообща.тlось, что частота инфрионных реакций увеличивается при одновременном введении
анестетиков. Введение ванкомицина В виде 60-минугной инфузии перед индукцией анестезии
может снизить вероятность возникновения инфузионных реакций. При необходимости введе-
ния вО BpeMrI анестезии концентрация ванкомицинав растворе не должна превышать 5 мг/мл;
раствор необходимо вводить медленно при тщательном мониторинге функции сердца. Не сле-
дует изменять положение тела пациента до завершения инфрии.
одновременное или последовательное, системное или местное применение других
потенцищIьно ототоксичных, нейротоксичных или нефротоксичных лекарственных
препаратов (аминогликозиды, цисплатин, амфотерицин В, бацитрацин, полимиксин в,
пиперациллин/тазобактам, колистин, виомицин, петлевые диуретики, нестероидные
противовосп:lлительные препараты) может усиливать нефротоксичность иlили
ототоксичность ванкомицина; при необходимости такого применения требуется особая
осторожность и тщательный мониторинг проявлений токсичности (см. подраздел 4.4).
При прuлtененuu внуmрь Ванкомицина-ТФ следует рассмоц)еть возможность отмоны ингиби-
торов протонной помпы и препаратов, ингибирующих перист:rльтику кишечника, в соответ-
ствии с рекомендациями по лечению С.dffiсilе-ассоциированной инфекции.

4.б. Фертпльность, беременность и лактация

Беременность

В тератологических исследованиJIх применения у крыс и кроликов доз, в 5 раз и 3 раза превы-
шающих человеческую дозу соответственно, признаков токсического воздействия ванкоми-
цина на плод не установлено. В контролируемом кJIиническом исследовании потенциilльные
ото- и нефротоксические эффекты ванкомицина гидрохлорида у детей оценивirлись при назна-
чении препарата беременным женщинам при серьезных стафилококковых инфекцияi. Ванко-
МИЦИНа ГИДРОХЛОРИД бЬШ ОбНаРУЖен В пуповинной крови, но нейросенсорной тугоухостиили
нефротоксичности, связанньгх с ванкомицином, вьUIвлено не было. Один младенец, чья мать
ПОЛ)ЧurЛа ВаНКОМИцин в третьем триместре, страд:}л проводящей потерей сп)rr(а, которая не
была связана с ванкомицином. Поскольку ванкомицин вводили только во 2 п 3 триместрах,
неизвестНо, ок:lзывtUI ли оН токсическое влияние на плод. Применение Ванкомичина-f_Ф__вд
время беременности возможно только по жизненным ая
польза терапиИ дJIя матери превышает потенциа-гrьный риск
конц)олировать уровень ванкомицина в крови, чтобы миним]

9
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плода. Однако сообщалось, что для достижения тераIIевтических конце
крови у беременных пациенток требуются значительно увеличенные
Кормление грудью

Ванкомицина гидрохJIорид экскретируется в грудное молоко. Всасывание значительного ко-
личества ванкомицина из жеJryдочно-кишечного тракта ребенка мzrловероятно. Тем не менее,
следует соблюдать осторожность при назначении ванкомицина кормящей женщине.

4.7. Влияние на способность управлять транспортнымш средствамп rr работать с меха-
низмами

Ванкомицин не влияет на способность управJIять транспортными средствами и работать с ме-
ханизмами.

4.8. Нежелательные реакции

Резюме нежелательных реакций
наиболее частыми нежелательными реакциями,'ёБiзанными со слишком быстрой внугривен-
ной инфРией ванкомицина, 

""n"rorc" флебит, псевдоаJIлергические реакции и приливы крови
к верхней части тела (синдром (<красной шеи>).
при применении вну!рь всасывание ванкомицина из желудочно-кишечного тракта незначи-
тельно. Однако при выр,Dкенном воспалении слизистой оболочки кишечника, Ьсобенно в со-
четании с почечной недостаточностью, могуt наблюдаться нежелательные реакции, возника-
ющие при парентеральном введении ванкомицина. .

в связи с лечением ванкомицином были зарегисц)ированы тяжелые кожные нежелательные
реакции, вкJIючая синд)ом Стивенса -.Щжонсона (ССЩ), токсический эпидермальный некро-
лиз (ТЭН), лекарственная реакция с эозинофилией и системными симптоrаr" (DRESS) 

" 
оЪr-

рый генерализованный экзантематозный пустулез (огэп) (см. подразлел 4.4).
Нежелательные реакции приведены в соответствии с систем"о-ор.а"ной классификацией и ча-
стотой встречаемости. Частота нежелательных реакций определена в соответствии со следую-
щими критериями: очень часто (>1/l0), часто (:l/100, во <1/10), нечасто (:l/l 000, но <l/100),
редкО (>1/10000, но <1/1000), очень редкО (<1/10000), частота неизвестна (невозможно оценить
на основании имеющихся данных).
нарущенuя со cmopo+bl кровu u лttллфаmчческой сuсmе]л4ы: редко - обратимая нейтропения,
агранулоцитоз, эозинофилия, тромбочитопения, панцитопения.
Нарупенuя со сmороны uл4л|унной сuсmемьt, редко - реакции гиперчувствительности, анафи-
лактические реакции.
нарушенuя со сmороньl ор?ана слуха u лабuрuнrпа., нечасто - временн ая илипостояннiul потеря
слуха; редко - вертиго, шум в ушах, головокружение.
нарушенuя со cmopo'bt серdца: очень редко - остановка сердца.
нарущенuя со cmopo+bt сосуdов: часто - снижение артериЕrльного давления; редко - васкулит.
наруulенuя со cmopoшbt dьlхаmельной сuсmемы, ор2анов zруdной клеmкч ч среdосmенuя:.1uaro
- одышкL стридор.
Наруulенuя аселуdоЧно-кullлечНоlо mpanmaj редкО - ToIпHoTa; очень редко - псевдомембраноз-
ный энтероколит; частота неизвестна - рвота, диарея.
Нарушенuя со сmороны Koltcu u поdкоэtсных mканей., часто - синд)ом (красного человека>,
экзантема, воспаление слизистой оболочки, зуд, крапивница; очень редко - эксфолиативный
дерматит, синдром Стивенса -,Щжонсона, линейный IgА-зависимый буллезный дерматоз, ток-
сический эпидерм:tльный некролиз (тэн); частота неизвестна - эозинофилия и системные
симптомы (DRЕSS-синлром), острый генерirлизованный экзантематозный-*-J,"уд99,---l

l с..,uО "ТраЙллФа1,,п l
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fifi,НffffiфЖffiРffiв+внаруuленuя со сmороны почек u 14очевывоdяtцuх пуmей; часто - п
проявляющаяся в основном увеличением сывороточного креатинина и
вины; редко - интерстициальный нефрит, ocтpzш почечнilя недостаточность; частота неиз-
вестна - острый тубулярный некроз.
общuе наруlденttя u реакцuu в л4есmе ввеdенuя: часто - флебит, покраснсние верхней части
тела и лица; редко - лекарственнtrll лихорадка, тремор, боль и спtвм мышц грудной кJIетки и
спины.

Описание отдельных нежелательных реакций

обратимая нейтропения обычно начинается через неделю или более поспе начала вн)дривон-
ной терапии или после общей дозы более 25 r.
в результате быстрого введения препарата могуг отмечаться постинфузионные реакции: ана-
филактоидные и анафилактические реакции, включая бронхообсrру*i""""rй синдром. После
прекращения инфрии подобные реакции обычно исчезают за период от 20 минуг до 2 часов.
Ванкомицин-ТФ следует вводить медленно (см. подраз дельl 4.2 и 4.4). Возможно рil}витие
некроза после внуцримышечной инъекции.
Звон в ушах, который может предшествова.ть.19''1-9]Р.ý сл).r(а, следует рассматривать как симп-
том, укilзывающий на необходимость прекращения-iерапии ванкомицином.
ототоксичность в основном регистрировалась у пациентов, пол)лавших высокие дозы, илиу
пациентов с сопутствующим применением Других ототоксичных лекарственных препаратов,
таких как аминогликозиды, или у пациентов со снижением функции почек или сл)D(а в
анамнезе.

Дети

профиль безопасности у детей, как правило, соответствует профилю безопасности взрослых.
нефротоксичность была описана У детей обычно в связи с одновременным приемом Др}гих
нефротоксичных препаратов, таких как аминогликозиды.

сообщение о подозреваемых нежелательных реакциях
важно сообщать о подозреваемых реакциях после регистрации лекарственного препарата с
целью обеспечения непрерывного мониторинга соотношения (mольза-риск) лекарственного
препарата. Медицинскимработникам рекомендуется сообщать о любых подозреваемых неже-
лательных реакциях лекарственного препарата через национitльную систему сообщения о не-
желательных реакциях:
Республика Беларусь
УП <Щентр экспертиз и испытаний в здравоохранении>
2200З7, г. Минск, Товарищеский пер.,2а
Тел.: +375(|7) 242 00 29
Факс: +375(17) 2420029
Эл. почта: rcpl@rceth.by
Сайт в информационно-телекоммуникационной сети <йнтернет>: http://www.rceth.by

российская Федерация
Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранениJI
109012, Москва, Славянская площадь, д. 4, стр. l
Тел.: +7 (800) 550-99-03
Эл. почта: pharm@roszdravnadzor. gоч.ru или npr@roszdravnadzor.gov.ru
сайт В информационно-телекоммуникационной сети
htPs ://www.roszdravnadzor. gov.ru

Республика Казахстан

<Интернет>:

РГП на ПХВ <GIациона-тrьный центр экспертизы лекарствеjI]gцL 9р9ДýТв-и_длýщ{цш{ек?пrизде_
лий> КомИтЕта медицинского и фармацевтического контрýй МцшlftёРgýЁд вiЦЁmЬо*рuпý"*
РеСпУбЛИки Казахстан i our**p*ur, " 

,rruдuрТ*Заr{ИЯ j

Нонтрольный экзЕмп4ярll
l гlLJп l r\JJ lUi



010000, г. Астана, район Байконыр, ул.А. Иманова, 13 (БЦ <GIурсаулет
Тел.: +7 (7I72) 235-135
Эл. почта: farm@dari.kz
Сайт в информационно-телекоммуникационной сети <йнтернет>: htфs://www.ndda.kz

Республика Армения
кНаучный ценlф экспертизы лекарств и медицинских технологий им. Дкадемика Э. Габрие-
JuIHa)> АоЗТ
0051, г. Ереван, пр, Комитаса49/5
Тел.: (+374 б0) 830073,(+374 10) 23089б,23|682
Эл. почта: vigilance@pharm.am
Сайт В информаЦионно-теЛекоммуникационной сети <йнтернет>: https://www.pharm.am

Кдлршзская Респчблика
.щепартамент лекарственных средств и медицинских изделий при Министерстве здравоохра-
нения Кыргызской Респфлики
720044, г. Бишкек, ул. 3-я Линп425
Тел.: +996 (312) 21-05-08
Эл. почта: vigilance@phaгm.kg
Сайт В информаЦионно-толекомм)ликационной сети <йнтернет>: htфs://www.pharm,kg

4.9. Передозировка

В случае передозировки рекомендуется поддерживающая терапия с поддержанием к.тIубочко-
вой фильтрации. Ванкомицин плохо уд:лJUIется из,крови гемодиilлизом или перитоне:rльным
ди.rлизом. Сообщалось об ограниченной пользе гемоперфузии с амберлитовой смолой хдD-4.

5. ФАРМАКОЛОГИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА

5.1. Фармакодшнампческпе свойства

ФармакотерапевтическiШ группа: АнтибактериаJIьные препараты системного действия.
Антибиотики гликопептидной структуры.
Код АТХ: JO1XA01.

механизм действия

Ванкомицин представJUIет собой трицикJIический антибиотик группы гликопептидов, кото-
рый ингибирует синтез клеточной стенки чувствительных бактерий пугем высокоафt}инного
связыванИrI с D-а.паНил-D-аланиновыми остатками предшественников клеточной стеrtки, бак-
терицидIо ДеЙствует на деJUIщиеся микроорганизмы, а также снижает проницаемость кJIеточ-
ной мембраны и тормозит синтез РНК.

ВанкомиЦин проявЛяет незавИсимуЮ от концеI{трациИ активносТь. основным ФК/ФД пара-
метром, определяющим эффективность антибиотика, является соотношение между площадью
под фарМакокинетИческоЙ кривоЙ (AUC) и минимztльноЙ ингибирутощей концентрацией
(мик) ванкомицина для целевого возбудителя. На основании данных исследований iп чitrо,
данных о применении ванкомицина у животных и ограниченных данных о его прим8н€нии у
человека соотношение Аuс/мик, равное 400, было установлено как целевое соотношение
ФюФД параметрОв длЯ достиженИя клинической эффективности ванкомицина. Щля д,остиже-
ния целевой МИК >1,0 мг/л требуется дозирование в
коЙ концентрации в сыворотке крови (15-20 мг/л) (см. пЬ,riраздеfi&}p}."'I-райlп.lii},:рtи"

ЛП-NsO14212 _РГ-ВY
УТВЕРЖДЕНО

МИНИСТЕРСТВОМ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ.\ рЕспуБлики БЕлАрусь
,зомот 27.0з.2026 Ng з48

послцовАтЕльdость 0004

Реrисrрация и стандартизация

й;ыffi;;;_l
механизм резистентности

|2



лп-N9о14212 -РГ-ВY
УТВЕРЖДЕНО

МИНИСТЕ РСТВОМ ЗДРАВООХРАНЕ НИЯ
приобретенная резистентность к гликопептидам наиболее характерна
нована на испольЗовании комплексов Vап-генов, которые модифи
новую мишень до плохо связывающих ванкомицин [)-аланил-D-лактата или D-аланил-D-се-
рина. В некоторых странах наблюдаются растуIцие случаи резистентности, в частн,ости для
энтерококков. особенно опасны мультирезистентные штаммы Епtеrососсus faecium.
Vап-гены редко встречаютсяу Staphylococcus aLlreus, у которых изменения в стр}к1уре кJIе-
точной стенки приводят к (fiромежуточной>> восприимчивости, которая чаще всего гетеро-
генна. Сообщалось также о метициллин-резистентных штаммах стафилококка с пониженной
восприимчивостью к ванкомицинУ. Сниженная воспрI{имчивость или резистентность к ванко-
мицину у Staphylococcus недостаточно из)лена.
ПерекресТная резисТентностЬ междУ ванкомицИном }I антибиотИками других классов отсуг-
ствует. Возможно развитие перекрестной резистентности к друI,им гликопептидным itнтибио-
тикам, таким как тейкопланин. Вторичное развитие резистентности во время терапии встреча-
ется редко.

Синергическое действие

комбинация ванкомицина с аминогликозидами обладает синергизмом в отношении многих
штаммоВ Staphylococcus aureus, неэнтерококковых стрептококков группы D, энтероl(окков и
стрептококков группы viridans. Комбинация ванкомItцина с цефалоспорином оказывает си-
нергическое действие на некоторые резистентные к оксациллину штаммы Staphy,lococcus
epidermidis. Комбинация ванкомицина с рифампицином также оказывает синергическое дей-
ствие на staphylococcus epidermidis и частичный синергический эффект против некоторых
штаммов Stap hylococcus aureus.
поскольку ванкомицин в комбинации с цефалоспорином может оказывать антагонисlгическое
действие на некоторые штаммьl staphylococcus epidermidi.ý, а в сочетании с рифампицином -
на некотоРые штаммЫ Staphylococcus аurеus, целесообразным является предварителыэый ана-
лиз на синергизм.
необходимо получить образцы бактериа_гlьных культур, чтобы выделить и идентифицировать
возбудителей и определить их чрствительность к ванкомицину.

Пограничн ые концентрации

ВанкомиЦин активен в отноШении граМположительных бактерий, таких как стафиJIококки,
стрептококки, энтерококки, пневмококки и клостридии. Грамотрицательные бактерии рези-
стентны к ванкомицину.
Распространенность приобретенной резистентности о,Iдельных видов может варьироваться в
разных географических регионах и в разное время, поэтому рекомендуется иметь ло]кальную
информацию по резистентности, особенно при лечении тяжелых инфекuий. Если cTpy*,rypu
местной резистентности такова, что применение конкретного лекарственного препа,рата, по
крайней мере, при некоторых типах инфекции, вызывает сомнения, следует обратиrьс" за кон-
сультацией к эксперту.
ЕвропейсКим комитетом пО тестироваНию антимИкробной чрствитеЛьности (ЕUсдSiт) уста-
новлены пограничные Мик ванкомицина для определения чувствительных и резистентных
патогенов.

Поzранuчные значенLlя лtl.1HLtvtaлbqbtx uлtzuбuруюu4uх конценmрацuй (МИК)'
Микроорганизмы "Чр_sтрgI9д!ц99Iь-_щд

<)
Резистечтность, лг/ц

>2Staphyloco с cus aureusb

bS.аureusrrpиМИКBанкoмицина2мrlлНil(oдитсянaгpaницегaс.телe,ле"с'
нарушение кJIиническоЮ ответа' 

i ,-,"}i]й,'i ",*оартизация ll3 
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В анкомuцuн акmuв ен в олпноutенuu слеdуюtцuх мuкр о opz анuзJуtо в :
грамположительные микроорганизмы: Eпterococcus faecalis, stophylococcus alьrelts, метицил-
лин-резисТентныЙ Staphylococcus аurеиs, коаryлiLзоЕегативные стафилококки, Streptococ-
сиs spp., Streptococcus рпеumопiае, Епtеrососсиs Spp., Staphylococcиs Spp.; анюробные микро-
организмы: Eubacteriumspp., Peptostreptococcus sрр., Clostridiumspp., за исключением C/os-
tridium iппосuum.
MuKpoopzaЩltzшbь коmорые Jйо?уm прuобреmаmь резuсmенmносmь: Епtеrососсusfаесium,
Вudы с прuроdной резuсmенmносmью: ,.,, : -.1"1ф.i;ц;_

резистентны* к ванкомицину все грамотрицательные бактерии, а также грамположительные
юробные микрооргiшизмы: Erysipelothix rhusiopathiae, гетероферментативньlе Lactobacil-
/rz,s spp., Lеuсопоstос spp., Pediococcus spp.; анаэробные,"*роорiа""змьl: Clostridium iппосuum.
*Возникновеrrие 

резистеЕтности к ванкомицину отлиtIается в рilrных больницах, поэтому следует обрат14гься в
мест}rуО микробиологиЕIескую лабораторию дJUI поJDrчения соответствующей меспrой информации.

5.2. Фармакокинетпческие свойства

Абсорбция

.щля лечения системных инфекций ванкомицин вводят вн)rц)ивенно.
При норМальноЙ функции почек инфрия многократных доз по 1 г ванкомицина (15 мг/кг) в
течение 60 минуг дает приблизительные средние концентрации в плilзме 50-б0 мг/:r немед-
ленно, 20-25 мг/л в течение 2 часов и 5-10 мг/л в течение 1 1 часов после инфрии. Плазменные
концеЕтрации после многократного введения аIIilлогичны концентрациям, достигаемым после
однократного введения.
при применении вн)црь ванкомицин обычно не всасывается. Однако всасывание может
наблюдаться после применения внугрь у пациентов с (псевдомембранозным) колитом. Это
может привести к накоплению ванкомициЕа у пациентов с соп)дствующей почечной недоста-
точностью.

распDеделение

объем распределения ванкомицина составляет около 60 лlI,73 м2 поверхности телit. Сыво-
роточные концентрации ванкомицина составJUIют от 10 мг/л до 100 мг/л. Связыванлlе с бел-
ками пла:tмы составляет 30-55%.
ванкомицин легко проникает через плаценту в пуповинную кровь. При отс5пствии воспitле-
ния мозговьпr оболочек ванкомицин практически не проникает через гематоэнцефалический
барьер.

Биотрансфоомация

ванкомицин практически не метаболизируется. После парентерального введения он выво-
ДИТСЯ ПОЧТИ ПОЛНОСТЬЮ В ВИДе Микробиологически активного вещества (около 75-909Ь в тече-
нпе24 часов) пугем гломерулярной фильтрации через почки.

элиминация

Период полувыведениrI ванкомицина составляет о,4 {Гб *'БýФзпфыййй с нор_
мальной функцией почеК п от 2,2 дО 3 часоВ у детей. {лрщцgцРфlý{Ё{лf,ня*яýmецц{р_+ o*ono
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МИНИСТЕРСТВОМ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
0,058 л/кг/ч, почечный клиренс - около 0,048 л/кг/ч. В первые 24 часа
введенной дозы ванкомицина выводится с мочой пугOм гломерулярной
чечной дисфункции ]выделение ванкомицина замедляется. У пациентов с у,цаленноil почкой
период полувыведенItя ванкомициЕа составляе.г 7,5 сlток. В слl"rае адъювантной терапии из-
за риска ототоксичности необходимо проводить мониторинг плазменных концентра.ций ван-
комицина.
Выделение с желчью незначительное (менее 5О/о ОТ ДОЗЫ).
Хотя ванкомицин неэффективно уд:rляется гемодиаJIизом или перитонеальным диztлизом,
сообщалось об увеличении кJIиренса ванкомицина при гемоперфузии и гемофильтрации.
после применения внугрь только часть вводимой дозы обнарркивается в моче. Высокие
концентрации ванкомицина обнаруживаются в кале (>3l00 мг/кг при дозе 2 г/день).

линейность (нелинейность)

концентрация ванкомицина обычно увеличивается пропорцион:rльно увеличению дозы.
Плазменные концентрации при введении нескольких доз анаJIогичны плазменным
концентрациям после введения однократной дозы.

Фдрд4grсqкинетика в особых клинических случаях

почечная Hed о сmаmо чно сmь
Ванкомицин выводится в первую очередь путем клубочковой фильтрации. У пациентов с
нарушенИем функцИи почеК периоД полувывеДеЕия ваЕкОмицина увеличивается, а общий кли-
ренс сниЖается. оптимальНая доза доJIжна быть рассЧитана в соответСтвии с рекомендациями
по дозированию, представленными в подразделе 4.2.

п еченочная не d о сmаmочно сmь
у пациентов с печеночной недостаточностью фармакокинетика ванкомицина не изменяется.

Беременносmь

.щля достижения терапевтических концентраций в сыворотке крови у беременных женщин мо-
жет потребоваться значительное увеличение дозы (см. подраздел 4.6).

Пацuенmьt с uзбыmочной массой mела
у пациентов с избыточной массой тола распределение ванкомицина может быть изменено из-
за увеличения объема распределения. Почечный клиренс и процент связывания с белками
плi}змы также могуг откJIоняться. У данной группы пациентов была зафиксирована повышен-
HarI конц9НтрациЯ ванкомицина в сывоРотке крови по сравнению с взрослыми здоровыми па-
циентами мужского пола (см. подраздел 4.2).

!еmu
ФармакоКинетика ванкомицИна демонСтрируеТ широкуЮ индивидуаJIьную вариабельность у
доношенньD( и недоношенных новорожденных. После внуцривенного введения новорожден-
ным объем распределениrI ванкомицинц как и у взрослых, варьируется от i),38 до 0,97 л/кг,
тогда как кJIиренс cocTaBJUIeT от 0,63 до 1,4 мл/кг/мин. Период полувыведения варьируется от
3,5 до 10 часов, что свидетельствует о более низких значениях кJIиреЕса у новорожденных.
У младенЦев и дgтеЙ старшегО возраста объем распределения составляет 0,2б-1,05 л/кг, а кли-
ренс колеблется между 0,33-1,87 мл/кг/мин.

5.3. .Щанные доклинической безопаспостп

,щолгосрочных исследований по оценке канцерогенного потенциала у животных не проводи-
лось. В стандартных лабораторных исследованиях м)дагенный потенциrrл ванкомицина B6UIB-

ал лл l!таэr;fl 
'.(t]ajUiV: 
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МИНИСТЕРСТВОМ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
РЕСПУБЛИКИ БЕЛАРУСЬ

прикАзомот 27,0з.2026 N9 348
лQслЕдомтЕльность 0004

б.1. Перrэчень вспомогательных веществ

Отсугствlуют.

б.2. Несоlвместимост,ь

Раствор ]ванкомицина имеет низкий уровень рН, что может вызвать химическую или физиче-
скую нестабильность при смешивании с другими веществами. Следует избегать сме]шивания
ванкомиlцина со щелочными растворами.
Известнсl, что смеси раствороВ ванкомицина и бета-лактамных антибиотиков фллзически
несовместимы. Вероятность выпадения осадка возрастает с увеличением концентращии ван-
комицина- Рекомендуется тщательно промывать внутривенные линии между введенI{ем этих
антибиоr:иков. Также рекомендуется разбавлять растворы ванкомицина до 5 мг/мл или менее.
Хотя инlгравитреаJIьная инъекция не является угвержденным п)дем введения Ванко|Мицина,
сообща-п,эсь о преципитации после интравитреа-пьной инъекции ванкомицина и цефr:азидина
при эндсlфтаJIьмите с использованиеМ разных шприlIов и игл. Осадок растворяется посте-
пенно, с полной очисткой стекловидной полости в течение двух месяцев и с улучшением
остроты зрения.

б.3. Срок годности (срок хранения)

3 года.
ВосстансlВленный/разведенныЙ раствоР сохраняеТ свою физИческуЮ и химичеСКУЮ rСтабиль-
ность в течение 24 часов при температ}ре 2-8 "С.
с микро(5иологической точки зрения лекарственный препарат следует применять н(эпосред-
ственно после разведения, иначе ответственность за время и условия хранения в процессе при-
менения возлагаетOя на потребителя.

б.4. Особые меры предосторожности при хранении

Хранить в холодильнике (2-8 "С).

б.5. Характер и содержание первичной упаковки

500 мГ во флаконе,цля инъекцийизлитого бесцветного стекла III гидролитического клztсса объ-
емом l0 мл или 1000 мг во флаконе для инъекцийиз литого бесцветного стекла III гидцролити-
ческогО Iшасса объ,емоМ 20 мл. ФлаконЫ укупориваюr,пробками иЗ бромбугиЛОвОй р,езины и
обкатыва,ют колпачками алюминиевыми с пластмассовой крышкой с ,iр*"ро.кой KFiIP оFF))
или без маркировк1.I.
По 5 флаКонов вмеСте с инстРуrсциеЙ по медицИнскомУ примененИю (листком-вклад.ышем) в
пачке.
По 36 флаконов сДозировкой 500 мг или по 25 флаконов с дозировкой l000 мг вместе с ин-
стр}кциями по меДицинскому применению (листками-вкладышами) в коробке (упакrэвка для
стационаров).

б.б. Особые меры предосторожности при утилизации использованного лекарст.венного
препарата пли отходов, полученных после применения лекарственного препарата, и дру-
гие манипуляции с препаратом

При приготовлении растворов Ванкомицина-ТФ следует
асептики.

lб
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.щля пол)чения восстановленного раствора во флакон Ванком
необходамый объем воды для инъекций, чтобы получить раствор с
(l0 мл - во флакон дозировкой 500 мг,20 мл - во флакон дозировкой 1000 мг).
внешний вид восстановленного раствора - прозрачный бесцветный раствор.
Срок хранениrI восстановленного раствора см. в подраздоле б.3.
Восстан<rВленные растворЫ подJIежаТ дальнейшему р:введению в 100 ш (для дозы 500 мг)
или в 200 мл (для дозы 1000 мг) растворитеJUI до концентрации не более 5 мг/мл. В качестве
растворителей можно использовать 0,9уо раствор натрия хлорида для инъекций или
50й раствор глюкозы дrrя инъекций.
внешний вид р:введенного раствора - прозрачный бесцветный раствор.
Срок хранения рzвведенного дJUI инфрии раствора см. в подразделе б.J.

Используется содержимое флаконов для парентераJIьного применения.
.Щля приготовления раствора для приема внуц)ь сначаJIа ПОЛ)лIают восстановленный раствор,как описано в рai}деле <<приготовление раствора для инфриь>, а затем переносят
соответс,твующее количество раствора (в зависимости от рекомендуемой лозы) в стакан,
содержащий 30 мл питьевой воды комнатной температи)ы.
раствор следует использовать немедленно посде приготовления.
весь оставшийся лекарственный препарат и отходы следует уничтожить в установленном по-
рядке.

7. ДЕРЖЛТЕЛЪ РЕГИСТРЛЦИОННОГО УДОСТОВЕРЕНИЯ

Респфrrика Беларусь
СООО <<ТрйпrrФарм>
22З|4|, Минская обл., г. Логойск, ул. Минская, д.2Б
Тел./факс: (+375) |774 43 l8l
Алрес электронной почты: triplepharm@gmail.com, gvp,triplepharm@gmail.com

7.1. Прелставптепь держателя регистрационцого удостоверения

Претензлrи потребителей направлять по адресу:

Респфлика Беларусь
СООО кТрайплФарм>
22З14|, Минскм обл., г. Логойск, ул. Минская, д.2Б
Тел./факс: (+375) |'l74 4З 18]l
Алрес электронной по.rгы: tiplepharm@gmail.com, gvp.triplepharm@gmail.com

8. НОМЕР РЕГИСТРАЦИОННОГО УДОСТОВЕРЕНИЯ

9. КАТЕГОРИЯ ОТIIУСКА ЛЕКЛРСТВЕННОГО ПРЕIIАРЛТА

лекарственный препарат относится к категории отпуска по рецепту.

ОбщаЯ характерИстика лекарствеНного преПарата Ванк9уцЦццТJР_доступна--_*--€дrrfi9м ре-
естре зарегистрИрованных лекарственньtх средств ЕврфийСКОСОrЭ8dftриiпфirtоrti союзiл и на
официальНом сайте уполномоЧенногО органа (экспертнОF рвпяg_rш+*чфfrНрд*frо*rВf i
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