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KKGYTT)

-JAVASLAT EGYSEGES ELJARASI GYAKORLAT KIALAKITASARA -

1. A magisztralis készités sziikségességének indoklasa:

Vancomyvcin indikacioja, adagolasa

Pharmindex

Vancocin 500 mg; 1g por oldatos infuziohoz vagy belséleges oldathoz

Vancomycin p.o adasdnak indikaciéja: Antibiotikum kezeléssel 0sszefiiggd Clostridium difficile okozta
pseudomembranosus colitisben korabban elséként valasztandd gyogyszer volt a per os alkalmazott vankomicin. Ennek
a gyakorlatnak eredményeként vildgszerte emelkedett a vankomicin-rezisztens térzsek (elsésorban Enterococcus spp.)
aranya.

Ma kizarolag akkor helyes vankomicint alkalmazni erre a célra, ha az alkalmazott antibiotikum addsanak felfiiggesztése
és esetleg a per os adott metronidazol nem sziinteti meg a pseudomembranosus colitist. Ilyen esetekben a vankomicint
per os kell adni, mert a parenterdlisan adott vankomicin csak a betegek toredékénél ér el a bélben terapias
koncentraciot.

Vankomicin adagolas —per os alkalmazas

A Clostridium difficile okozta pseudomembranosus colitis kezelésére felnétteknek a szokasos napi adag S00 mg -2 g
3-4 adagra elosztva.

Gyermekeknek a napi adag 40 mg/ttkg 3-4 részre elosztva. A kezelés idotartamat a kezeldorvos hatarozza meg.

A teljes napi mennyiség ne haladja meg a 2 g-ot.

A Clostridium difficile fertézés kezelése (Az Orszagos Epidemiologiai Kozpont, az Orvosi Mikrobiologiai Szakmai
Kollégium és az Infektolégiai Szakmai Kollégium MODSZERTANI LEVELE a Clostridium difficile fertézések
diagnosztikajarol, terapidjarol és megelozésérol)

A C.difficile kezelése:

1. A kivalto antibiotikum elhagyéasa*

2. Enyhe — kdzepes stulyossagi megbetegedés esetén 3x500 mg metronidazol oralisan 10 napig. Metronidazol kezelésre
3-5 napon beliil nem reagald, laboratériumi vizsgalattal bizonyitottan pozitiv esetekben vancomycin 4x250mg per os
javasolt.

3. Sulyos esetben 4x500 mg vancomycin oralisan 10 napig (ebben az esetben a kezelés azonnal, empirikusan
inditando).

4. Ha a per os kezelés nem lehetséges, nem sulyos esetben 3x500 mg iv. metronidazol, 10 napon at, stilyos esetben lasd
5. pont.

5. Tleus, toxikus megacolon tiineteinél 3x500 mg metronidazol iv. 10 napig + vancomycin 4x500 mg gyomorszondan at
¢és vancomycin bedntés formajaban 2-4x500 mg-ot 100 ml s6 oldatban feloldva.

6. Ileus, toxikus megacolon, perforatio tiineteinél sebészi konzultacio sziikséges, colectomia megfontolando.
Motilitasgatlo kezelés ellenjavallt!

*Kivalto antibiotikumok lehetnek: ampicillin, amoxicillin, cephalosporinok, clindamycin, flouroquinolok pl.
Minden intézetnek sajat antibiotikum protokoll kidolgozasa nélkiilozhetetlen!



2. Egészségiigyi Szakmai Kollégium Korhazi Klinikai Gyogyszerészeti Tagozat & Tanacs (ESZK
KKGYTT)-GYEMSZI OGYI kozos javaslata egységes eljarasi gyakorlat kialakitasara. Az
alabbi 3 megoldas javasolt az oralis vancomycin terapia biztositasara:

Legegyszeriibben alkalmazhaté eljards a napi gyakorlat szamara a ,,Vancocin 500 mg por inf.-hoz
vagy belsdleges oldathoz” készitmény eldiras szerinti feloldasa, majd legalabb 50 ml vizzel higitva ennek az
oldatnak a megitatasa. A hatdanyag vizoldékonysaga érdekében savas oldat hasznalata soran tapasztalt
nyalkahartya irritdcio — mely esetenként a nem megfeleld alkalmazas, eldirt higitas elhagyasa miatt alakult ki
— kikiiszobolésére lehet sziikség egyéb oralis gydgyszerformak magisztralis készitésére.

Caps. Vancomycin 125 mg, 250 mg

Felhasznalhato anyagok: Vancomycin hydrochloridum Ph.Hg.VIII., vagy Vancocin 500 mg por inf.-
hoz, sziikség esetén segédanyagként Macrogol 6000 Ph.Hg. VIII, kemény zselatinkapszula.

Készités: A hatdanyag biztosithaté gyogyszerkonyvi mindségli alapanyag beszerzése utjan, vagy
ennek hidnyaban a parenterdlis célra forgalmazott gyari készitmény magisztralis feldolgozasaval. Utdbbi
erésen nedvszivéd tulajdonsagu, ezért egyenletes elosztisa a kemény zselatinkapszulak iiregeibe a tapadas
miatt - kiilondsen nedves levegdjii munkatérben - problémas. Ennek csokkentésére alkalmas segédanyag
lehet a Macrogol 6000, vagy Aerosil® 200.

Osszetétel: (minta, forras: NRF-Rezepturhinweise: Vacomycin)

Caps. Vancomycin 125 mg
(1 kapszuldban)

Caps. Vancomycin 250 mg
(1 kapszuldban)

Vancomycin hydrochloridum 0,125 ¢g 0,250 g
Aerosil” 200 - 0,0025
Tolt6anyag keverék** 0,09 g -

** A toltdanyag keverék 99,5 tdmegrész mikrokristalyos cellulozt és 0,5 tdmegrész Aerosil® 200-t tartalmaz. Az
Osszetételben szerepldé mennyiség ,,17-es méretii kemény zselatinkapszulara vonatkozik.

Munkavédelem: A por formaban torténé homogenizalas, — példaul a tapadast csokkentd
segédanyaggal — valamint a kemény zselatin kapszulaba toltés soran elkeriilhetetlen a munkakoérnyezet
kontaminacidéja a vankomicinnel. Ezért nagyon fontos, hogy ezeket a miveleteket kellden izolalt
korilmények kozott végezziik.

Az izolacié megvalodsitasara alkalmas néhany megoldas (Glove Box):
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Belsdleges izesitett oldat:

Felhaszndlhato anvagok: Vancomycin hydrochloridum Ph.Hg.VIII., vagy Vancocin 500 mg por inf.-

hoz,

Készités: Ennek 0sszetételére vonatkozdan késébbiekben megfogalmazott ajanlas késziil.



