Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden. Dieses
Arzneimittel ist |hnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Vancocin Hartkapseln

Teva Pharma AG

Was ist Vancocin und wann wird es angewendet?

Vancocin enthalt den Wirkstoff Vancomycin, ein Antibiotikum aus der Wirkstoffgruppe der Glykopeptid-
Antibiotika, welches gegen verschiedene Bakterien wirkt.

Vancocin Hartkapseln werden auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin bei Schleimhautentziindungen
des Darmes, die durch bestimmte, Vancomycin-empfindliche Erreger (Clostridium difficile), hervorgerufen
werden, verwendet.

Bei anderen Infektionen ist Vancomycin auf oralem Wege (als Hartkapsel genommen) nicht wirksam.
Was sollte dazu beachtet werden?

Dieses Arzneimittel wurde lhnen von lhrem Arzt oder Ihrer Arztin zur Behandlung lhrer gegenwiértigen
Erkrankung verschrieben.

Das Antibiotikum in Vancocin ist nicht gegen alle Keime, die Infektionskrankheiten verursachen, wirksam.
Antibiotika heilen bakterielle Infektionen und sind nicht wirksam gegen virale Infektionen. Die Anwendung
eines falsch gewahlten oder nicht richtig dosierten Antibiotikums kann schwere Konsequenzen haben.

Trotz Antibiotika kdnnen gewisse Bakterien Uberleben oder sich vermehren. Dieses Phadnomen nennt man
Resistenz: Manche Antibiotika verlieren ihre Wirksamkeit.

Die falsche Anwendung von Antibiotika fihrt zu Resistenzen. Um nicht dazu beizutragen, sollten Sie die
verschriebene Dosierung, das Dosierungsschema und die Behandlungsdauer einhalten. Um die
Wirksamkeit dieses Medikamentes beizubehalten, sollten Sie |hre Medikation nur wenn verschrieben
anwenden und die Dosierungsanweisungen befolgen. Wenden Sie es nie von sich aus fiir die Behandlung
anderer Erkrankungen, auch wenn Sie ahnliche Symptome behandeln méchten, oder anderer Personen
an.

Wann darf Vancocin nicht angewendet werden?

Vancocin darf bei Patientinnen und Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit (Allergie) gegeniber
diesem Antibiotikum nicht angewendet werden. Eine Uberempfindlichkeit aussert sich z.B. durch Asthma,
Atemnot, Kreislaufbeschwerden, Schwellungen der Haut (z.B. Nesselfieber) und der Schleimhaute oder
Hautausschlage.

Wann ist bei der Einnahme von Vancocin Vorsicht geboten?

Teilen Sie Ihrem Arzt oder Ihrer Arztin mit, wenn Sie bereits unter eingeschrankter Hor- oder Nierenfunktion
oder wenn Sie an Myasthenia gravis oder Parkinson leiden.

Ihr Arzt oder Ihre Arztin wird (iber die Anwendung von Vancocin entscheiden.

Teilen Sie lhrem Arzt oder Ihrer Arztin auch mit, wenn Sie andere Arzneimittel (wie z.B. Antibiotika mit
folgenden Wirkstoffen: Streptomycin, Neomycin, Kanamycin, Gentamycin, Cephaloridin, Paromomycin,
Viomycin, Polymyxin B, Colistin, Tobramycin, Sisomicin, Amikacin, Bacitracin, Piperacillin/Tazobactam oder
Amphotericin B gegen Pilzinfektionen, Cisplatin gegen Krebs oder Arzneimittel zur Verminderung der
Magensaureproduktion) anwenden.

Teilen Sie lhrem Arzt oder lhrer Arztin auch mit, wenn sich bei Innen nach der Anwendung von Vancomycin
jemals ein schwerer Hautausschlag oder Hautabldsungen, Blasenbildung und/oder Geschwire im Mund
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entwickelt haben.

Im Zusammenhang mit Vancomycin-Behandlungen wurde Uber schwerwiegende Hautreaktionen wie
Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse, Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und
systemischen Symptomen (DRESS) sowie akute generalisierte exanthematische Pustulose (AGEP)
berichtet. Beenden Sie die Anwendung von Vancomycin und suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn Sie
eines der im Abschnitt «Welche Nebenwirkungen kann Vancocin haben?» beschriebenen Symptome
bemerken.

Anzeichen einer allergischen Reaktion, darunter Atemprobleme und Schmerzen im Brustkorb, wurden bei
der Einnahme von Vancomycin berichtet. Beenden Sie die Einnahme von Vancocin und begeben Sie sich
unverzuglich in medizinische Behandlung, wenn Sie eines dieser Anzeichen bemerken.

Wahrend der Behandlung mit Vancocin dirfen keine Arzneimittel, welche die Darmperistaltik
(Darmbewegung) hemmen, eingenommen werden.

Informieren Sie lhren Arzt oder lhre Arztin, wenn Sie an einer entziindlichen Darmerkrankung leiden. Das
Risiko von Nebenwirkungen kann in diesem Fall erhdht sein, vor allem, wenn Sie gleichzeitig an einer
Nierenerkrankung leiden. Wahrend der Behandlung mit Vancocin kann die Sicherheit der oralen
Verhiutungsmittel («Pille») nicht mehr gewahrleistet werden. Deshalb kann lhr Arzt oder Ihr Apotheker
weitere Massnahmen zur Empfangnisverhitung empfehlen.

Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtiichtigkeit und die Fahigkeit, Werkzeuge oder
Maschinen zu bedienen, beeintrachtigen!

Vancocin Hartkapseln missen ganz geschluckt werden, dirfen nicht gedffnet werden und sind deshalb
nicht geeignet fur die Behandlung von Patienten/Patientinnen mit Schluckbeschwerden. Der Arzt oder die
Arztin kann in diesen Fallen eine fir diese Patienten geeignetere Darreichungsform verschreiben.

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin, Apothekerin, wenn Sie
e an anderen Krankheiten leiden,
e Allergien haben oder
o andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte!) einnehmen oder ausserlich anwenden!
Darf Vancocin wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen werden?
Uber die Anwendung wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit entscheidet der Arzt.
Wie verwenden Sie Vancocin?

Wenn vom Arzt bzw. der Arztin nicht anders verordnet ist, gelten folgende Dosierungsanweisungen.

Erwachsene und Jugendliche (12-18 Jahre alt)

Zur Behandlung von antibiotikabedingter pseudomembranéser Enterocolitis durch Clostridium difficile: 125
mg Vancomycin (1 Hartkapsel) 4 Mal taglich. In manchen Fallen kann eine Erh6hung der Dosis auf 500 mg
Vancomycin (4 Hartkapseln) 4 Mal taglich nétig sein. Die tagliche Maximaldosis betragt 2 g (16
Hartkapseln). Bei Patienten mit einer immer wiederkehrenden Schleimhautentziindung kann der Arzt/die
Arztin ein anderes Dosierungsschema in Erwéagung ziehen.

Kinder

40 mg Vancomycin pro kg Kérpergewicht/Tag in 3—4 Teilgaben, 7—10 Tage lang, jedoch nicht mehr als 2 g
pro Tag.

Die Hartkapseln dirfen nicht gedffnet werden und sind mit ausreichend Flissigkeit ganz zu schlucken. Ist
der Inhalt der Hartkapseln fur eine Einzeldosis zu hoch, oder konnen die Hartkapseln nicht geschluckt
werden, kann lhnen der Arzt/ die Arztin eine fur diese Falle geeignetere Darreichungsform verschreiben.

Der Arzt oder Apotheker bzw. die Arztin oder Apothekerin werden Sie dariiber informieren, wie viele
Hartkapseln der Ihnen verschriebenen Dosierung entsprechen.

Die Ubliche Behandlungsdauer betragt 10 Tage, kann jedoch je nach individuellem Ansprechen variieren.
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Auch wenn eine Besserung der Krankheitssymptome oder Beschwerdefreiheit eintritt, darf die Behandlung
mit Vancocin keinesfalls ohne arztliche Anweisung geandert oder abgebrochen werden, um eine erneute
Verschlechterung bzw. ein Wiederauftreten der Krankheit zu vermeiden. Andern Sie nicht von sich aus die
verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu schwach oder zu stark, so
sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker bzw. mit Ihrer Arztin oder Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Vancocin haben?

Vancomycin kann zu allergischen Reaktionen fihren. Schwerwiegende Uberempfindlichkeitsreaktionen
(anaphylaktischer Schock) sind jedoch selten. Bei plotzlich auftretenden keuchenden oder pfeifenden
Atemgerauschen, Atemnot, Rétungen des Oberkoérpers, Ausschlag oder Juckreiz sollten Sie Ihren Arzt oder
Ihre Arztin unverzuglich informieren.

Beenden Sie die Anwendung von Vancomycin und suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn Sie eines der
folgenden Symptome bemerken:

e Radtliche, nicht-erhabene, zielscheibenartige oder kreisformige Flecken am Rumpf, haufig mit
zentralen Blasen, Hautabloésungen, Geschwdire im Bereich von Mund, Rachen, Nase, Genitalien
und Augen. Diesen schwerwiegenden Hautausschlagen kénnen Fieber und grippeahnliche
Symptome vorausgehen (Stevens-Johnson-Syndrom und toxische epidermale Nekrolyse).

e Grossflachiger Hautausschlag, hohe Korpertemperatur und vergrésserte Lymphknoten (DRESS-
Syndrom oder Arzneimittel-Hypersensitivitatssyndrom).

e Ein roter, schuppiger, grossflachiger Ausschlag mit Erhebungen unter der Haut und Blasen,
begleitet von Fieber zu Beginn der Behandlung (akute generalisierte exanthematische Pustulose).

e Schmerzen im Brustkorb, die ein Anzeichen fur eine moglicherweise schwere allergische Reaktion
sein kénnen, die Kounis-Syndrom genannt wird.

Die Aufnahme von Vancomycin aus dem Magen-Darmtrakt ist in der Regel vernachlassigbar. Bei einer
entzindlichen Darmerkrankung, insbesondere bei einer bestehenden Nierenerkrankung kann jedoch
Vancomycin aus dem Magen-Darmtrakt aufgenommen werden und es kdnnen ahnliche Nebenwirkungen
wie nach der Gabe einer Vancomycin-Infusion auftreten. Aus diesem Grund sind im Folgenden die
Nebenwirkungen und deren Haufigkeiten nach einer Gabe von Vancomycin als Infusion aufgelistet.

Héufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Behandelten): Blutdruckabfall, Atemnot, Atemgerausche, Hautausschlag
und Entzindung des Mundwinkels, Juckreiz, juckende Hausausschlage, Nesselausschlag, Hautrétungen
(Oberkdrper und Gesicht) und Venenentzindung, Anstieg von Leberenzymen. Haufig auftretende
Nierenprobleme kdnnen vorwiegend mittels Blutkontrollen entdeckt werden.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Behandelten): voriibergehender oder bestehender Horverlust.

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Behandelten): verminderte Zahl von Leukozyten, Erythrozyten (weisse
und rote Blutkérperchen) und Thrombozyten (Blutplattchen) oder erhdhte Zahl bestimmter Leukozyten
sowie Gleichgewichtsverlust, Ohrengerdusche, Schwindel, Entziindung der Blutgefasse, Ubelkeit,
Nierenentziindung und -Versagen, Schmerzen in Brust- und Riickenmuskeln, Fieber und Schiittelfrost.

Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10'000 Behandelten): Pl6tzliches Auftreten einer schwerwiegenden
allergischen Hautreaktion mit Abschuppung, Abldésung oder Blasenbildung der Haut (Diese Symptome
kénnen mit hohem Fieber und Gelenkschmerzen einhergehen), Herzstillstand, Darmentziindungen
einhergehend mit Unterleibschmerzen und blutigen Durchfallen.

Hé&ufigkeit nicht bekannt (kann aus den verfligbaren Daten nicht abgeschatzt werden): Ubelkeit
(Erbrechen), Durchfall, Verwirrung, Benommenheit, Energielosigkeit, Schwellung,
Flissigkeitseinlagerungen, verminderte Harnbildung und Ausschlag mit Schwellung oder Schmerzen hinter
den Ohren, im Nacken, in der Leiste, unter dem Kinn und in der Achselhdhle (geschwollene Lymphknoten),
Mudigkeit und blasse Haut verursacht durch Ubermassigen Abbau roter Blutkérperchen (hdmolytische
Anamie), auffallende Resultate von Blut- und Leberfunktionstests, Hautausschlag mit Blasenbildung und
Fieber. Bitte melden Sie die ersten Anzeichen von Nebenwirkungen unverziglich lhrem Arzt bzw. lhrer
Arztin.

Eine Schwangerschaft ist dem Arzt bzw. der Arztin ebenfalls zu melden.
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Vom Arzt verlangte, regelmassige Kontrollen (Gehor-, Nierenfunktion, Blutbild) sind genau einzuhalten.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an I|hren Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin,
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?
Haltbarkeit

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf der Packung mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Lagerungshinweis

In der Originalverpackung und nicht tGber 25°C lagern. Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Weitere Hinweise

Entsorgen Sie keine Arzneimittel in das Abwasser oder den Hausmill. Geben Sie abgelaufene oder nicht
mehr bendtigte Arzneimittel aus Haushalten an einer Abgabestelle (z.B. Apotheke, Drogerie, Arztpraxis)
oder an einer Sammelstelle zuriick. Diese Massnahmen tragen zum Schutz der Umwelt bei.Weitere
Auskinfte erteilt Innen Ihr Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin, Apothekerin. Diese Personen verfiigen (ber die
ausfuhrliche Fachinformation.

Was ist in Vancocin enthalten?
Wirkstoffe

1 Hartkapsel enthalt 125 mg Vancomycin (als Vancomycinhydrochlorid).

Hilfsstoffe
Hartkapselinhalt: Macrogol 6000.

Hartkapselhille: Gelatine, Indigotin (E132), Titandioxid (E171), Eisenoxid rot (E172), Eisenoxid gelb
(E172).

Zulassungsnummer

47074 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie Vancocin? Welche Packungen sind erhéltlich?

In Apotheken gegen arztliche Verschreibung, die nur zum einmaligen Bezug berechtigt.
Vancocin 125 mg Hartkapseln: Packungen zu 20 Kapseln.

Zulassungsinhaberin

Teva Pharma AG, Basel.

Diese Packungsbeilage wurde im Marz 2026 letztmals durch die Arzneimittelbehérde (Swissmedic)
gepruft.

Interne Versionsnummer: 9.2
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