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Assunto: Vancomicina - recomendacoes de utilizacédo
Para: Divulgacgao geral
Contacto: Centro de Informacdo do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798

7373; Fax: 21 111 7552; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222
i

A Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude; I.P. - INFARMED, I.P., vem por este
modo informar sobre as recomendacdes emitidas pelo Comité de Medicamentos de Uso Humano
(CHMP) da Agéncia Europeia do Medicamento (EMA), no ambito do combate a resisténcia
antimicrobiana e na sequéncia da conclusdo da revisdo da informacdo de eficacia e seguranca
efetuada para todos os medicamentos contendo vancomicina.

Em Portugal, os medicamentos contendo vancomicina sdo de uso exclusivo hospitalar e sao
administrados por via injetavel, perfusdo e via oral. As recomendacdes baseiam-se numa revisdo
das indicagdes de utilizagdo e posologias aprovadas.

Recomendacdes para os profissionais de satlde

= 0Os medicamentos contendo vancomicina sdo de uso exclusivo hospitalar e sdo administrados
por via injetavel, perfusdo e via oral.

= A vancomicina, solugao para perfusao, pode ser utilizada no tratamento de:
- infegbes complicadas dos tecidos moles, ossos e articulagdes,

- pneumonias adquiridas na comunidade ou no hospital (incluindo as associadas a
utilizagdo de ventiladores),

- endocardites infeciosas,
- meningites bacterianas agudas,
- bacteriémia associada as infegGes acima referidas.

»  Pode também ser utilizada em doentes em risco de endocardite bacteriana como profilaxia em
contexto cirurgico e no tratamento de peritonite associada a dialise peritoneal.

= A dose inicial recomendada deve basear-se na idade e no peso do doente. Qualquer ajuste de
dose devera ter sempre em consideragdo as concentragGes séricas necessarias para se
alcangarem as concentragdes terapéuticas estabelecidas. De notar que os dados disponiveis
revelaram que a dose didria anteriormente recomendada resultava frequentemente em
concentracdes séricas subotimas de vancomicina.

* As formulagbes parentéricas de vancomicina autorizadas para administragdo por via oral
apenas podem ser utilizadas para o tratamento de infe¢Bes por Clostridium difficile.

1/2

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde, 1.P.
Parque de Salde de Lisbea - Av. do Brasil, 53
1749-004 Lisboa
Tel.: +351 217 987 100 Fax: +351 217 987 316 Website: www.infarmed.pt E-mail: infarmed@infarmed.pt



M-ATEND-008/4

REPUBLICA
PORTUGUESA

SAUDE

SNS

SERVICO NACIONAL
DE SAUDE

fanpgd

utos de Saude, 1.2

= As formulacGes parentéricas de vancomicina autorizadas para administracdo por via
intraperitoneal podem ser utilizadas no tratamento de peritonite associada a didlise peritoneal.

= Existem novas recomendagbes para as capsulas de vancomicina, mas em Portugal ndo se
encontra autorizada esta forma farmacéutica.

Informacao para os doentes

= A vancomicina é um antibidtico utilizado para infecdes graves, frequentemente causadas por
bactérias que se tornaram resistentes a outras terapéuticas.

« A informacdo disponivel sobre a vancomicina foi reavaliada e foram feitas novas
recomendacOes para garantir que a sua utilizagdo continua segura e eficaz.

= Qualquer davida relativamente ao tratamento devera ser esclarecida junto do seu médico ou
farmacéutico.

O parecer do Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) sera enviado para a Comissao
Europeia, a qual compete emitir uma decisdo vinculativa, para todos os Estados Membros da
Unido Europeia, para a atualizagdo do Resumo das Caracteristicas do Medicamento e do Folheto
Informativo dos medicamentos que contém vancomicina

0O _Conselho Diretivo

Maria do Céu hado
Presidente .
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Para informacdes adicionais, consulte:

e http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2017/05/news_detail
_002748.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1

e Circular Informativa N.° 56/CD/550.20.001 de 08/04/2016.
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