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Informacja z dnia 31.05.2017 r.

w sprawie zalecenia wprowadzenie zmian w drukach informacyjnych
antybiotyku - wankomycyny

Europejska Agencja Lekéw (The European Medicines Agency, EMA) zaleci?a
wprowadzenie zmian do drukow informacyjnych antybiotyku wankomycyny, w
celu zapewnienia odpowiedniego stosowania leku w leczeniu ci??kich zaka?e?
wywo?anych bakteriami Gram-dodatnimi.

Wankomycyna jest stosowana od lat 50-tych dwudziestego wieku i do dnia
dzisiejszego stanowi wa?n? opcj? terapeutyczn? w leczeniu ci??kich zaka?e?.
Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) dokona?
analizy dost?pnych danych dotycz?cych lekdw zawieraj?cych wankomycyn?
podawanych we wlewie za pomoc? kroplowki i iniekcji oraz przyjmowanych
doustnie jako cz??? strategii dotycz?cej aktualizacji informacji o od dawna
stosowanych produktach antybakteryjnych w kontek?cie zwalczania oporno?ci na
?rodki przeciwdrobnoustrojowe.

Komitet CHMP uzna?, ?e wankomycyn? w leczeniu ci??kich zaka?e?
wywo?anych przez niektore bakterie, w tym MRSA (gronkowiec z?ocisty odporny
na metycylin?) u pacjentéw w ka?dym wieku mo?na nadal podawa? drog? infuzji.
Wankomycyna mo?e s?u?y? rownie? do zapobiegania bakteryjnemu zapaleniu
wsierdzia (infekcja w sercu) u pacjentéw poddawanych operacji oraz w celu
leczenia zaka?e? u pacjentéw poddawanych zabiegowi nazywanemu dializ?
otrzewnow?. Podawanie doustne leku nale?y ograniczy? do leczenia zaka?e?
Clostridium difficile (CDI).

Poniewa? dost?pne dane nie uzasadniaj? w sposob przekonuj?cy stosowania
wankomycyny w leczeniu gronkowcowego zapalenia jelita grubego (zapalenie jelit
wywo?ane przez S. aureus) oraz stosowania w celu wyeliminowania bakterii z
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jelit u pacjentéw z os?abionym uk?adem immunologicznym (odporno?ciowym),

komitet CHMP uzna?, ?e wankomycyna nie powinna by? d?u?ej stosowana w
niniejszych wskazaniach.

Wi?cej informaciji znajduje si? w za??czonym poni?ej komunikacie Europejskiej
Agencji Lekow i jego t?umaczeniu.

Prezes Urz?du Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych

/-1 Grzegorz Cessak

E'Vancomvciniart 31 PHC(pl) PKS.AM .pdf [1]
E'Vancomvciniart 31 PHC.pdf [2]

Source URL: https://archiwum.urpl.gov.pl/en/node/3843

Links

[1] https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/Vancomycin art%2031%20PHC%28pl%29%20PK
S.AM .pdf

[2] https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/Vancomycin art%2031%20PHC.pdf

Page 2 of 2


https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/Vancomycin_art%2031%20PHC%28pl%29%20PKS.AM_.pdf
https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/Vancomycin_art%2031%20PHC.pdf

