Особливості застосування
Застереження
Інфузійні реакції
Швидке болюсне введення (наприклад протягом кількох хвилин) може супроводжуватися надмірною артеріальною гіпотензією, зокрема шоком та зрідка — зупинкою серця.
Ванкоміцину гідрохлорид слід вводити у вигляді розведеного розчину протягом не менше 60 хвилин, щоб запобігти розвитку інфузійних реакцій. Припинення інфузії зазвичай сприяє швидкому зникненню цих реакцій.
Нефротоксичність
Системна експозиція ванкоміцину може призвести до розвитку гострого ураження нирок (ГУН). Ризик ГУН зростає з підвищенням системної експозиції / сироваткової концентрації ванкоміцину. Слід забезпечити моніторинг функції нирок в усіх пацієнтів, особливо у пацієнтів з уже наявними порушеннями функції нирок, пацієнтів із супутніми захворюваннями, що зумовлюють схильність до розвитку ниркової недостатності, а також у пацієнтів, які одночасно приймають нефротоксичні препарати.
Ототоксичність
У пацієнтів, які отримували ванкоміцину гідрохлорид, спостерігалася ототоксичність. Транзиторна або стійка ототоксичність виникала у більшості пацієнтів, які одержали надто великі дози, вже страждали на зниження слуху або які одночасно отримували інші ототоксичні лікарські засоби (наприклад, аміноглікозиди). Ванкоміцин слід застосовувати з обережністю пацієнтам із нирковою недостатністю з огляду на значне підвищення ризику токсичності при високих концентраціях у крові протягом тривалого часу.
Слід відкоригувати дозування ванкоміцину гідрохлориду для пацієнтів із нирковою дисфункцією (див. нижче «Запобіжні заходи» та розділ «Спосіб застосування та дози»).

Тяжкі побічні реакції з боку шкіри

У період лікування ванкоміцином у пацієнтів спостерігалися тяжкі побічні реакції з боку шкіри, такі як токсичний епідермальний некроліз (ТЕН), синдром Стівенса — Джонсона (ССД), медикаментозна реакція з еозинофілією та системними симптомами (DRESS), гострий генералізований екзантематозний пустульоз (ГГЕП) і лінійний бульозний дерматоз IgA (LABD). Шкірні ознаки або симптоми, про які повідомляється, включають висипання на шкірі, ураження слизової оболонки та пухирі. Слід негайно припинити прийом ванкоміцину гідрохлориду при першій появі ознак і симптомів ТЕН, ССД, DRESS, ГГЕП або LABD.
Діарея, асоційована з Clostridioides difficile (CDAD)

Під час застосування майже всіх антибактеріальних засобів, в тому числі ванкоміцину гідрохлориду, повідомлялося про випадки діареї, асоційованої з Clostridioides difficile (CDАD), що за тяжкістю може коливатися від легкої діареї до коліту з летальними наслідками. Лікування антибактеріальними засобами впливає на нормальну мікрофлору товстої кишки, що призводить до посиленого росту С. difficile.
С. difficile виробляє токсини А і В, що спричиняють розвиток CDАD. Штами С. difficile, що виробляють гіпертоксини, спричиняють підвищення захворюваності та смертності, оскільки ці інфекції можуть бути рефрактерними до протимікробної терапії та зумовлювати необхідність у колектомії. CDАD необхідно підозрювати в усіх пацієнтів із діареєю, що розвинулася після застосування антибіотиків. Слід ретельно збирати медичний анамнез, оскільки CDАD, згідно з повідомленнями, може виникати протягом двох місяців після лікування антибактеріальними засобами.
Якщо підозрюється або підтверджено CDАD, триваюче лікування антибіотиком, окрім спрямованого проти С. difficile, можливо, доведеться припинити. Слід проводити відповідну корекцію водно-електролітного балансу, білкову підтримку, лікування антибіотиком проти С. difficile, а також призначати хірургічне обстеження за наявності клінічних показань.
Геморагічний оклюзійний ретинальний васкуліт

Після внутрішньокамерного або інтравітреального введення ванкоміцину під час або після операції з видалення катаракти у пацієнтів виникав геморагічний оклюзійний ретинальний васкуліт, зокрема необоротна втрата зору. Безпечність та ефективність ванкоміцину, введеного внутрішньокамерно або інтравітреально, не встановлювалися адекватними та добре контрольованими дослідженнями. Ванкоміцин не показаний для профілактики ендофтальміту.
Запобіжні заходи

У деяких пацієнтів, які отримували лікування псевдомембранозного коліту, спричиненого C. difficile, після кількох пероральних доз ванкоміцину утворювалися клінічно значущі концентрації в сироватці крові.
Тривале застосування ванкоміцину гідрохлориду може призвести до надмірного росту нечутливих мікроорганізмів. Потрібне ретельне спостереження за пацієнтом. Якщо на тлі терапії виникає суперінфекція, слід вжити відповідних заходів. Зрідка повідомляли про розвиток псевдомембранозного коліту, спричиненого С. difficile, у пацієнтів, які отримували внутрішньовенне введення ванкоміцину гідрохлориду.

Щоб звести до мінімуму ризик ототоксичності, може бути корисним проведення періодичних досліджень слухової функції.

Повідомляли про випадки оборотної нейтропенії у пацієнтів, які отримували ванкоміцину гідрохлорид (див. розділ «Побічні реакції»). У пацієнтів, яким планується тривале застосування ванкоміцину гідрохлориду, або пацієнтів, які одночасно приймають лікарські засоби, що можуть спричинити нейтропенію, слід періодично контролювати кількість лейкоцитів.
Ванкоміцину гідрохлорид подразнює тканини, тому його слід вводити безпечним внутрішньовенним шляхом. При внутрішньом’язовій ін’єкції ванкоміцину гідрохлориду або при випадковій екстравазації виникають біль, чутливість і некроз. Можливий розвиток тромбофлебіту, частоту й тяжкість якого можна звести до мінімуму, вводячи ванкоміцину гідрохлорид повільно у вигляді розведеного розчину (2,5–5 г/л) та змінюючи місця венозного доступу.

Є повідомлення про те, що частота небажаних явищ, пов’язаних з інфузією (включаючи артеріальну гіпотензію, припливи, еритему, кропив’янку та свербіж), збільшується при одночасному застосуванні анестетиків. Пов’язані з інфузією небажані явища можна мінімізувати, якщо вводити ванкоміцин у вигляді 60-хвилинної інфузії до початку введення анестетиків. Безпека та ефективність ванкоміцину, що вводиться інтратекальним (інтралюмбарним або інтравентрикулярним) шляхом або інтраперитонеальним шляхом, дотепер не підтверджені результатами адекватних та добре контрольованих досліджень.

Повідомлення свідчать, що введення стерильного ванкоміцину інтраперитонеальним шляхом під час постійного амбулаторного перитонеального діалізу (ПАПД) призводило до розвитку синдрому хімічного перитоніту. Встановлено, що тяжкість цього синдрому коливається від появи тільки мутного діалізату до появи мутного діалізату, що супроводжується болем різного ступеня у животі та підвищенням температури тіла. Синдром хімічного перитоніту, очевидно, швидко минає після припинення інтраперитонеального введення ванкоміцину.
Призначення ванкоміцину гідрохлориду, коли немає підтвердження або обґрунтованої підозри щодо бактеріальної інфекції, або з метою профілактики навряд чи принесе користь пацієнту — натомість підвищуватиме ризик розмноження бактерій, стійких до лікарських засобів.
Діти

У дітей буде доцільним підтвердження бажаних концентрацій ванкоміцину в сироватці крові. Одночасне застосування ванкоміцину й анестетиків було пов’язано з еритемою та гістаміноподібним припливом у дітей.

Застосування пацієнтам літнього віку
Природне вікове зниження клубочкової фільтрації може призвести до підвищення сироваткових концентрацій ванкоміцину, якщо не відкоригувати дозування. Слід коригувати схеми дозування ванкоміцину для пацієнтів літнього віку (див. розділ «Спосіб застосування та дози»).
Інформація для пацієнтів
Тяжкі побічні реакції з боку шкіри

Потрібно повідомити пацієнтів про ознаки та симптоми серйозних шкірних проявів. Пацієнти повинні припинити застосування ванкоміцину гідрохлориду і негайно звернутися до лікаря при перших ознаках або симптомах шкірного висипу, уражень слизової оболонки та пухирів (див. вище «Застереження»).

Пацієнти повинні знати, що антибактеріальні лікарські засоби, зокрема ванкоміцину гідрохлорид, слід застосовувати тільки для лікування бактеріальних інфекцій. Ці засоби не лікують вірусні інфекції (наприклад, звичайну застуду). Якщо лікарський засіб призначено для лікування бактеріальної інфекції, пацієнтів слід проінформувати, що, хоча зазвичай вони почуватимуться краще вже на початку курсу лікування, лікарський засіб слід продовжувати застосовувати точно, як призначено. Пропуски прийому або незавершення повного курсу терапії можуть призвести до зниження ефективності самого лікування та зростання ймовірності розвитку резистентності бактерій, що більше не піддаватимуться лікуванню ванкоміцину гідрохлоридом або іншими антибактеріальними препаратами в майбутньому.
Діарея, спричинена антибіотиками, зазвичай минає після їх відміни. Інколи після початку лікування антибіотиками або навіть через два місяці чи більше після прийому останньої дози антибіотика у пацієнтів можуть з’явитися водянисті випорожнення з домішками крові (що супроводжується шлунковими спазмами, можливо з підвищенням температури тіла). Якщо таке трапляється, пацієнтові слід негайно звернутися до свого лікаря.
Застосування у період вагітності або годування груддю

Вагітність
Дослідження впливу ванкоміцину на репродуктивну функцію тварин не проводилися. Невідомо, чи може ванкоміцин впливати на репродуктивну здатність. У контрольованому клінічному дослідженні оцінювали потенційні ототоксичні та нефротоксичні ефекти ванкоміцину на новонароджених після застосування препарату вагітним жінкам для лікування серйозних стафілококових інфекцій, що розвинулися як ускладнення зловживання наркотиками із внутрішньовенним введенням. Ванкоміцин був виявлений у пуповинній крові. Сенсоневральної втрати слуху або нефротоксичності, спричинених ванкоміцином, не спостерігалося. В одного немовляти, чия мати отримувала ванкоміцин у третьому триместрі вагітності, розвинулася кондуктивна втрата слуху, що не була пов’язана із застосуванням ванкоміцину. Оскільки кількість пацієнток, які отримували лікування ванкоміцином у цьому дослідженні, була обмежена, а ванкоміцин вводили тільки в другому та третьому триместрах вагітності, невідомо, чи завдає ванкоміцин шкоду плоду. Ванкоміцин слід призначати вагітним жінкам, лише коли існує крайня потреба.
Період грудного годування 

Ванкоміцину гідрохлорид екскретується в грудне молоко. Потрібно з обережністю призначати ванкоміцину гідрохлорид жінкам, які годують грудьми. З огляду на можливість розвитку небажаних явищ рішення щодо припинення грудного годування або припинення застосування лікарського засобу слід приймати, враховуючи важливість лікування лікарським засобом для матері.
Фертильність
Хоча довготривалі дослідження на тваринах для оцінювання канцерогенного потенціалу не проводилися, результати стандартних лабораторних тестів вказують на відсутність мутагенного потенціалу ванкоміцину гідрохлориду. Спеціальні дослідження впливу на фертильність не проводилися.
Здатність впливати на швидкість реакції при керуванні автотранспортом або іншими механізмами. Даних немає.
