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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
KOVAN LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 500 mg

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

Denominacion:
Nombre KOVAN 500 mg
Forma Farmacéutica Belve liofilizado para Solucion Inyectable ( Frasco-
ampolla)
Principios Activos Vancomicina Clorhidrato
Composicion: e
voong ' H P l,,ﬂ(
oy e i24 DE CHILE
Cada frasco ampolla contiene: T RACIONES SAMTARUS
Vancomicina ( como clorhidrato) 500 mg T
. 18.JUN 0%
Categoria:
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Indicaciones:

drato—de—\¢ e—H54 el tratamiento de infecciones
graves causadas por orgamsmos susceptlbles de estafilococos resnstentes a metlcﬂma quene

edesn stadas—e agente—anti-infeeeiose—efee es. Son sensibles
habltualmente microorganismos gram positivos como Clostridium d1tt1c1le d1tter01des la
mayoria de especies de Enterococos, Estafilococos y Estreptococos. Se-usa-prineipatmente-es

el tratamiento de infecciones severas por estafilococos. en pacientes que no responden a
penicilinas o cefalosporinas, o cuando el paciente es alérgico a las penicilinas o cuando la
infeccién es resistente a otro agente anti-infeccioso.

: : ade a—satista tratamiento de endocarditis.
osteomlelltls neumonia, septlcemla e mfeccmnes en tejidos blandos causados por S. aureus y
S. ep1derm1dls mcluyendo los meticilina resistentes.
a-drog d cetivapars tratamlento y proﬁlax1s de infecciones en pacientes sometidos
e : ptravenesa—en—el , tratamiento de peritonitis

causada por bacterias gram positiva.
Vancomicina se usa sola o en combinacién con aminoglicosidos en tratamiento de
endocarditis por S. Boris ¢ S. aureus.
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Ademas-es-efeetiva-en-el tratamiento de endocarditis diftérica. Se-ha-usa ia-endevenoss
ea profilaxis de endocarditis bacteriana en pacientes alérgicos a penicilinas y-es—stfiles con
insuficiencia cardiaca congénita o que deban ser intervenidos quirdrgicamente o sometidos a
estudios en zonas gastro-intestinal, biliar o genito-urinaria con instrumental. Tratamiento
de colitis pseudomembranosa_causada por antibiéticos.

Posologia:

Adultos:
Para el tratamiento de infecciones de alto riesgo en adultos con funcién renal normal, la
dosis usual es de 500 mg cada 6 horas 6 1 g cada 12 horas.

Para lactantes y neonatos:

Con funcion renal normal, se recomienda una dosis intravenosa inicial de 15 mg/kg seguido
por 10 mg/kg cada 12 horas, si es menor de 8 dias; y cada 8 horas si se trata de infantes
entre § dias y 1 mes. Para nifios mayores, se recomienda 20 mg/kg al dia, cada 12 horas.

Nifios:

La dosis I.V. usual diaria es de 10 mg/kg por dosis administrada cada 6 horas.

La duracion total de la terapia depende del tipo y severidad de la infeccion y la respuesta del
paciente.

Las dosis deben ajustarse si existe un deterioro de la funcion renal y en todos los casos, se
deben monitorear los niveles plasmaticos.

Preparacion de la solucién: El polvo se extrae desde el frasco-ampolla disolviéndolo con 10
ml de agua destilada estéril y se diluye en 100 o 200 ml de solucién de glucosa 5% o
solucion de cloruro de sodio al 0,9%.

Evitar la extavasacion del liquido a infundir.

La infusion debe hacerse lentamente, en un tiempo minimo de 60 minutos para prevenir
reacciones cardiocirculatorias o histaminicas.

Precauciones para la preparacion de la solucién: Realizar preparacion v
administracion solo a través de agujas de calibre 20 gauge 0 21 gauge.

Durante la reconstitucion del producto prevenga derrames o contacto: por ello se
recomienda el empleo de guantes, asi como el uso de jeringas con pivote de rosca.
Utilice una técnica correcta para prevenir la contaminacion del producto, area de
trabajo, ropa v piel. Si la solucion toma contacto con la piel o mucosas lave de
inmediato con abundante agua vy jabon.

FOLLETO DE INFORMACION]
AL PROFESIONAL pagina 2 de'5




REF.:MT777134/16 REG. ISP N° B-1173/11
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Farmacologia:

Mecanismo de accion:

Vancomicina es bactericida para la mayoria de los microorganismos. Se adhiere a la pared
celular de la bacteria, bloqueando la polimerizacion de glicopéptidos e interfiriendo el
desarrollo bacteriano

Este efecto produce una inhibicion inmediata de la sintesis de la pared celular y dafio
secundario de la membrana citoplasmatica; esto induce la activacion de las lisinas
bacterianas que destruyen la pared celular Algunos iones como magnesio. calcio y hierro,
reducen el grado de adsorcion de Vancomicina a la pared celular.

Farmacocinética:

Luego de la administracion por infusion intravenosa de 1 g de Vancomicina en adultos, la
concentracion plasmatica promedio es de 25 pg/ml a las 2 horas. Las concentraciones
séricas de la droga son mayores en pacientes con dafio renal y puede llegarse a un nivel
toxico.

Una vez administrada por via intravenosa, la droga es ampliamente distribuida en tejidos y
algunos fluidos como pericardial. pleural y sinovial. Pequefias cantidades pasan a la bilis.
La droga difunde rapidamente a través de la placenta y se detecta en la leche en cantidades
minimas. SuVdes de 0.39a0,92 L /kg

En concentraciones entre 10 — 100 ug/ml in vitro, Vancomicina se une a proteinas en un 52
— 60%.

La vida media de eliminacion de Vancomicina en pacientes adultos con funcion renal normal
es en promedio entre 4 y 6 horas, En pacientes anuricos o con oliguria es de 6 a 10 dias; en
recién nacidos de 6 a 10 horas.

Excrecion:

Administrada gradualmente, Vancomicina es excretada por filtracion glomerular. Mas del
80% de una dosis intravenosa Unica se excreta dentro de 24 horas, como tal, sin sufrir
modificaciones. Una porcién menor se excreta en la bilis.

La Vida Media (t1/2) en adultos es de 6 horas aprox.

Informacion para su prescripcion:

Precauciones.-

Condiciones del paciente:

Debido a que la droga es oto y nefrotdxica, debe usarse con precaucion en pacientes con
funcion renal deteriorada y debe evitarse su uso en pacientes con pérdida parcial de audicion
previa. Los ancianos debido a su deterioro de la funcion renal. estdn mas expuestos a sufrir
dafio renal y pérdida de la audicion.
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Monitoreos especiales:

Todos los pacientes deben ser sometidos a chequeos regulares de funcion renal y monitoreos
de los niveles plasmaticos.

Ademas debe hacerse un chequeo periddico de leucocitos en los pacientes que reciban
Vancomicina y mas estrictamente si se asocia con alguna droga que cause neutropenia.

El uso de Vancomicina puede provocar sobreinfeccion de organismos no susceptibles: debe
instaurarse una terapia apropiada en caso de aparicion de estos desarrollos

La funcién auditiva debe ser evaluada regularmente.

Contraindicaciones:

Vancomicina esta contraindicada en pacientes hipersensibles a ella.
Se debe evaluar el riesgo contra el beneficio en casos de insuficiencia renal severa.

Uso en Pediatria:

El antibidtico debe usarse con precaucién en neonatos prematuros e infantes debido a su
inmadurez renal. Debe practicarse un monitoreo de concentracion sérica de la droga en estos
pacientes.

El uso concomitante de Vancomicina y agentes anestésicos en nifios, se ha asociado a
eritema del tipo histaminico.

Embarazo, fertilidad v lactancia:

La Vancomicina debe usarse durante el embarazo, solamente si es claramente necesaria.

No se sabe si influye en la capacidad reproductiva o causa dafio al feto.

Debido a que se sabe que pasa a la leche, debe usarse con precaucion durante el periodo de
amamantamiento. En todo caso es poco probable que Vancomicina se absorba en cantidades
clinicamente importantes en nifios con condiciones gastrointestinales normales.

Interacciones con otros farmacos:

Drogas ototoxicas y nefrotoxicas: Debido a la posibilidad de potenciacion de efectos oto y
nefrotdxicos, se debe evitar, en lo posible, el uso concomitante con farmacos que provocan
ese tipo de toxicidad tales como: aminoglucésidos, anfotericina B, bacitracina, cisplatino,
colistina, polimixina B.Ciclosporina.

Reacciones Adversas:

Efectos dticos y renales:

En la terapia intravenosa, los mayores efectos adversos son oto y nefrotoxicidad. Se debe
tener precaucion al administrarlo por periodos prolongados y de evitar las inyecciones
rapidas o concentradas (en bolus) o con otras drogas oto y nefrotoxicas. Se presenta cambios
en la frecuencia y la cantidad al orinar, debilidad, pérdida del apetito, dificultad respiratoria.
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Efectos locales:

La droga es muy irritante y puede causar necrosis cuando se administra via intramuscular.
Luego de la administracion intravenosa puede ocurrir tromboflebitis con dolor. que en
algunos casos puede ser severa.

Reaccion hipotensiva:

La administracion intravenosa puede provocar una reaccion hipotensiva llamada “sindrome
del cuello rojo” o “sindrome del hombre rojo™.

Se caracteriza por una brusca baja de presion que puede acompaiiarse de rash eritematoso o
maculopapular en cara y cuello y extremidades inferiores.

La velocidad de inyeccion de la droga estda directamente relacionada con la liberacion de
histamina.

Reacciones hematicas:

Neutropenia, trombocitopenia se han descrito, caracterizados por escalofrios. liebre. irritacion
de la garganta, tos, dificultad respiratoria. tendencia a hemorragias.

Reacciones gastrointestinales:
Colitis pseudomembranosa con diarrea severa. acuosa y sanguinolenta. Dolor de estomago.

sensibilidad abdominal al tacto. pérdida del apetito

Informacion Toxicologica:

Efectos clinicos de la sobredosis: Puede resultar en oliguria y falla aguda de la funcién renal
La informacion sobre el tratamiento de toxicidad aguda es escasa. El tratamiento es
principalmente de mantencién. La droga no es removible por hemodialisis en forma
significativa; sin embargo la hemoperfusion usando resina Amberlite ® XAD-4 logra un
beneficio limitado en sobredosis de Vancomicina. Se deben monitorear los electrolitos,
fluidos, recuentos de plaquetas y células blancas, la funcion renal y vestibular

Bibliografia:
- AHFS Drug Information 2007
- USP-DI Drug Information 2004

- The Extra Pharmacopoeia, Martindale 29° Ed.

FOLLETO DE INFORMACION
AL PROFESIONAL Pagina 5 de 5

R 2 B AARE TH, PAET

o s



