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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2023-22740495-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2023-22740495-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Medica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINA S.A., solicita la 
aprobación de nuevos  proyectos de prospecto e información para el paciente para la Especialidad Medicinal 
denominada VANCOMICINA NORTHIA / VANCOMICINA, Forma farmacéutica y concentración: 
INYECTABLE INTRAVENOSO, VANCOMICINA 500 mg – 1000 mg; aprobado por Certificado N° 43.932.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y 
Disposiciones Nº: 5904/96 y 2349/97, Circular Nº 004/13.

Que la Dirección de Investigación Clínica y Gestión del Registro de Medicamentos, han tomado  la intervención 
de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto Nº 1.490/92 y sus modificatorios.

 

 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:



ARTICULO 1º.- Autorízase a la firma LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINA S.A., propietaria de 
la Especialidad Medicinal denominada VANCOMICINA NORTHIA / VANCOMICINA, Forma farmacéutica y 
concentración: INYECTABLE INTRAVENOSO, VANCOMICINA 500 mg – 1000 mg;  el nuevo proyecto de 
prospecto obrante en los documentos: IF-2023-74999171-APN-DERM#ANMAT; y los nuevos proyectos de 
información para el paciente obrantes en los documentos: IF-2023-74998846-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 43.932, cuando el mismo se 
presente acompañado de la presente disposición.

ARTICULO 3º.- Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la presente 
disposición conjuntamente, con los proyectos de prospectos e información para el paciente, gírese a la Dirección 
de Gestión de Información Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

 

EX-2023-22740495-APN-DGA#ANMAT

Jfs

ab

 

 

 

 

Digitally signed by GARAY Valéria Teresa
Date: 2023.07.21 12:51:35 ART
Location: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Digitally signed by Gestion Documental 
Electronica 
Date: 2023.07.21 12:51:40 -03:00 
 



Pag. 1

PROYECTO DE PROSPECTO
Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada

“VANCOMICINA NORTHIA” 
VANCOMICINA

(Código ATC: J01 XA)
Inyectable intravenoso

FÓRMULAS: 
Cada frasco-ampolla de Vancomicina 500 mg contiene:
Vancomicina (clorhidrato)    500 mg
Cada frasco-ampolla de Vancomicina 1 g contiene:
Vancomicina (clorhidrato)    1 g
Cada Jeringa Prellenada de Vancomicina 500 mg contiene:
Vancomicina (clorhidrato)    500 mg

ACCIÓN TERAPÉUTICA:
Grupo farmacoterapéutico, “antibacterianos para uso sistémico, antibacterianos glucopeptídicos”, código 
ATC: JO1X A01”.

INDICACIONES:
Administración intravenosa 
La vancomicina está indicada en todos los grupos de edad para el tratamiento de las siguientes infecciones. 
- Infecciones complicadas de la piel y los tejidos blandos (IPPBc) 
- Infecciones en los huesos y las articulaciones 
- Neumonía adquirida en la comunidad (NAC) 
- Neumonía intrahospitalaria, incluyendo la neumonía asociada a la ventilación mecánica (NAV) 
- Endocarditis infecciosa 
La vancomicina también está indicada en todos los grupos de edad para la profilaxis antibacteriana periopera-
toria en pacientes con alto riesgo de desarrollar endocarditis bacteriana cuando se someten a procedimientos 
quirúrgicos mayores. 
Se deben tener en cuenta las consideraciones oficiales sobre el uso adecuado de agentes antibacterianos.  
La sensibilidad de los gérmenes a los antibióticos es un aspecto dinámico y puede sufrir variaciones depen-
diendo del tipo de microorganismo, del sitio de inicio de la infección (hospitalaria o de la comunidad) y del 
patrón de usos y costumbres del fármaco analizado.
Por lo tanto, se recomienda verificar los perfiles de sensibilidad local y las recomendaciones nacionales e in-
ternacionales actualizadas de tratamiento antimicrobiano antes de prescribir. 
El análisis de sensibilidad más pertinente es el provisto por el laboratorio institucional de bacteriología ya que 
refleja con mayor certeza la situación epidemiológica del lugar en el que se realiza la prescripción; o bien, 
como alternativa, análisis locales, regionales o nacionales, tales como los obtenidos a través de la “Red Na-
cional de Vigilancia de la Resistencia a los Antimicrobianos WHONET Argentina”. (Red WHO-
NET:http://antimicrobianos.com.ar/category/resistencia/whonet/#)
Las recomendaciones de tratamiento antimicrobiano son habitualmente generadas por los Servicios de Infec-
tología, los Comités de Control de Infecciones institucionales o Sociedades Científicas reconocidas.

ACCIÓN FARMACOLÓGICA:
Mecanismo de acción 
La vancomicina es un antibiótico glucopéptido tricíclico que inhibe la síntesis de la pared celular en bacterias 
sensibles mediante una unión de gran afinidad con el extremo D-alanil-D-alanina de las unidades precursoras 
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de la pared celular. El fármaco es bactericida para microorganismos en división. Además, afecta la permeabi-
lidad de la membrana celular bacteriana y la síntesis de ARN. 
Efectos farmacodinámicos 
La vancomicina muestra una actividad concentración-independiente, teniendo como principal parámetro 
predictivo de eficacia el área bajo la curva de concentración (AUC), dividida por la concentración mínima inhi-
bitoria (CMI) del organismo diana. En base a los resultados in vitro, limitados a animales y humanos, una rela-
ción de AUC/CMI de 400 se ha establecido como un objetivo PK/PD para lograr la efectividad clínica con van-

superior y se requieren concentraciones séricas elevadas (15-20 mg/l).
Mecanismo de resistencia 
La resistencia adquirida a glucopéptidos es muy común en los enterococos y se basa en la adquisición de dis-
tintos complejos de genes van que modifica la D-alanil-D-alanina objetivo convirtiéndola en D-alanil-D-lactato 
o D-alanil-D-serina que difícilmente se unen a la vancomicina. 
En algunos países se ha observado un incremento en los casos de resistencia, particularmente a enterococos; 
las cepas multirresistentes de Enterococcus faecium son especialmente alarmantes. 
Los genes del complejo Van se encuentran de forma rara en Staphylococcus aureus, en el que los cambios en 
la estructura de la pared celular dan como resultado una sensibilidad “intermedia”, que es frecuentemente 
heterogénea. También se ha notificado la presencia de cepas de Staphylococcus resistentes a la meticilina 
(MRSA) con sensibilidad reducida a la vancomicina. No se comprende bien la sensibilidad reducida o la resis-
tencia de Staphylococcus a la vancomicina. Se requieren varios elementos genéticos y múltiples mutaciones. 
No se produce resistencia cruzada entre vancomicina y otras clases de antibióticos. Sí aparece resistencia cru-
zada con otros antibióticos glucopéptidos, como la teicoplanina. El desarrollo secundario de resistencia du-
rante el tratamiento es raro. 
Sinergia 
La combinación de vancomicina con un antibiótico aminoglucósido tiene un efecto sinérgico frente numero-
sas cepas de Staphylococcus aureus, estreptococos grupo D no enterococos, enterococos y estreptococos del 
grupo viridans. La combinación de vancomicina con una cefalosporina tiene un efecto sinérgico frente a algu-
nas cepas de Staphylococcus epidermidis oxacilina-resistentes, y la combinación de vancomicina con rifampi-
cina tiene un efecto sinérgico frente a Staphylococcus epidermidis y un efecto sinérgico parcial frente a algu-
nas cepas de Staphylococcus aureus. Como la vancomicina en combinación con una cefalosporina también 
puede tener un efecto antagonista frente a algunas cepas de Staphylococcus epidermidis y en combinación 
con rifampicina frente a algunas cepas de Staphylococcus aureus, es útil realizar pruebas previas de sinergia. 
Con el fin de aislar e identificar los microorganismos causales y determinar su sensibilidad a la vancomicina, 
se deben obtener muestras de cultivos bacterianos. 
Puntos de corte 
La vancomicina es activa frente a bacterias gram-positivas, tales como estafilococos, estreptococos, entero-
cocos, neumococos, y clostridios. Las bacterias gram-negativas son resistentes. 
La prevalencia de la resistencia adquirida puede variar geográficamente y con el tiempo para especies selec-
cionadas, y es deseable obtener información local sobre resistencia, sobre todo en el tratamiento de infec-
ciones graves. Si es necesario, se debe buscar consejo experto cuando la prevalencia local de la resistencia es 
tal que la utilidad del agente, al menos en algunos tipos de infecciones, es cuestionable. Esta información sólo 
proporciona una guía aproximada sobre la probabilidad de que los microorganismos sean sensibles a la van-
comicina. 
Los puntos de corte de la concentración mínima inhibitoria son los del European Committee on Antimicrobial 
Susceptibility Testing (EUCAST):

Sensible Resistente 
Staphylococcus aureus1 > 2 mg/l 
Staphylococcus coagulasa-
negativo1 

> 4 mg/l 



Pag. 3

Enterococcus spp. > 4 mg/l 
Streptococcus grupos A, B, C y 
G 

> 2 mg/l 

Streptococcus pneumoniae > 2 mg/l 
Anaerobios gram positivos > 2 mg/l 

1 S. aureus con valores de CMI de 2 mg/l para vancomicina se encuentran en el límite de la distribución de la 
cepa salvaje y puede alterarse la respuesta clínica.

FARMACOCINÉTICA:
Absorción 
Vancomicina se administra por vía intravenosa para el tratamiento de infecciones sistémicas. En el caso de 
pacientes con función renal normal, la perfusión intravenosa de dosis múltiples de 1 g de vancomicina (15 
mg/kg) durante 60 minutos, produce concentraciones plasmáticas promedio aproximadas 40-50 mg/l, 19-20 
mg/l y 10-11 mg/l, de inmediato, 2 horas y 11 horas después decompletar la perfusión, respectivamente. Los 
niveles plasmáticos obtenidos tras múltiples dosis son similares a los obtenidos tras una dosis única. 
Distribución 
El volumen de distribución es de unos 60 l/1,73 m2 de superficie corporal. Con concentraciones séricas de 
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vancomicina de 10 mg/l a 100 mg/l, la unión del fármaco a las proteínas plasmáticas es de aproximadamente 
30-55%, medida por ultra-filtración. 
La vancomicina se difunde fácilmente a través de la placenta y se distribuye en la sangre del cordón umbilical. 
En meninges no inflamadas, la vancomicina atraviesa la barrera hematoencefálica sólo en bajo grado. 
Metabolismo o Biotransformación 
El medicamento presenta muy poco metabolismo. Después de la administración parenteral, se excreta casi 
por completo como una sustancia microbiológicamente activa (aprox. 75-90% dentro de las 24 horas) a través 
de la filtración glomerular de los riñones. 
Eliminación 
La vida media de eliminación de la vancomicina es de 4 a 6 horas en pacientes con función renal normal y 2,2-
3 horas en niños. El aclaramiento plasmático es de aproximadamente 0,058 l/kg/h y el aclaramiento renal de 
0,048 l/kg/h. En las primeras 24 horas, aproximadamente el 80% de la dosis administrada se excreta en la ori-
na a través de la filtración glomerular. La disfunción renal retrasa la excreción de vancomicina. En pacientes 
anéfricos, la vida media es de 7,5 días. En estos casos, está indicada la monitorización de las concentraciones 
plasmáticas de vancomicina debido al riesgo de ototoxicidad. 
La excreción biliar es insignificante (menos de 5% de la dosis). 
Aunque la vancomicina no se elimina eficientemente por hemodiálisis o diálisis peritoneal, se ha notificado un 
aumento del aclaramiento de vancomicina con hemoperfusión y hemofiltración. 
Linealidad/no linealidad 
La concentración de vancomicina aumenta generalmente de forma proporcional con el incremento de dosis. 
Las concentraciones en plasma durante la administración de dosis múltiples son similares a las de la adminis-
tración de una dosis única. 
Características en grupos específicos 
Insuficiencia renal 
La vancomicina se elimina principalmente mediante filtración glomerular. En pacientes con insuficiencia re-
nal, la vida media de eliminación de la vancomicina se prolonga y el aclaramiento corporal total se reduce. 
Por lo tanto, la dosis óptima se debe calcular en línea con las recomendaciones de dosificación proporciona-
das. 
Insuficiencia hepática 
La farmacocinética de la vancomicina no se ve alterada en pacientes con insuficiencia hepática.
Mujeres embarazadas
En mujeres embarazadas puede ser necesario un aumento significativo de la dosis para alcanzar concentra-
ciones terapéuticas en suero.
Pacientes con sobrepeso 
La distribución de la vancomicina puede verse alterada en pacientes con sobrepeso, debido al aumento de 
volumen de distribución, el aclaramiento renal y los posibles cambios en la unión a proteínas plasmáticas. En 
estas subpoblaciones la concentración de vancomicina en suero fue superior a la esperada en adultos mascu-
linos sanos.
Población pediátrica 
La PK de la vancomicina ha demostrado amplia variabilidad e interindividual en recién nacidos prematuros y 
recién nacidos a término. En los recién nacidos, después de la administración intravenosa, el volumen de dis-
tribución varía entre 0,38 y 0,97 l/kg, similar a los valores de adultos, mientras que el aclaramiento varía entre 
0,63 y 1,4 ml/kg/min. La vida media varía entre 3,5 y 10 h, y es más larga que en los adultos, lo que refleja 
que los valores de aclaramiento son inferiores a los habituales en recién nacidos. 
En los lactantes y niños mayores, el volumen de distribución oscila entre 0,26 a 1,05 l/kg mientras que el acla-
ramiento varía entre 0,33 a 1,87 ml/kg/min.
Datos preclínicos sobre seguridad 
Los datos de los estudios no clínicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos según los estu-
dios convencionales de farmacología de seguridad y toxicidad a dosis repetidas. 
Aunque no se han realizado estudios de larga duración en animales sobre el potencial carcinogénico, los po-
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cos datos existentes sobre los efectos mutagénicos muestran resultados negativos. En estudios de teratoge-
nicidad en los que se administró a ratas y conejos dosis similares a las que corresponderían a humanos en 
función de la superficie corporal (mg/m2), no se observaron efectos teratogénicos directos ni indirectos. 
No se han realizado estudios en animales sobre los efectos de su uso durante el período perinatal y postnatal, 
y sobre la fertilidad.

POSOLOGÍA Y FORMA DE ADMINISTRACIÓN:
Posología 
La vancomicina se debe administrar en combinación con otros agentes antibacterianos cuando se considere 
adecuado.
Administración intravenosa 
La dosis inicial se debe basar en el peso corporal total. Los ajustes de dosis posteriores deben basarse en las 
concentraciones séricas para alcanzar concentraciones terapéuticas. Se debe considerar la función renal para 
determinar las dosis y el intervalo de administración posterior. 
Pacientes de 12 años y mayores 
La dosis recomendada es de 15 a 20 mg/kg de peso corporal cada 8 a 12 h (no exceder 2 g por dosis). 
En pacientes gravemente enfermos, puede usarse una dosis incial de carga de 25-30 mg/kg de peso corporal 
para alcanzar rápidamente la concentración sérica requerida.
Lactantes y niños de edades comprendidas entre un mes y menores de 12 años 
La dosis recomendada es de 10 a 15 mg/kg de peso corporal cada 6 horas. 
Recien nacidos a término (desde el nacimiento hasta los 27 días postnatal) y neonatos prematuros (desde el 
nacimiento hasta la fecha prevista del parto más 27 días) 
Para establecer el régimen de dosificación para los recién nacidos, se debe buscar el consejo de un médico 
experto en el manejo de los recién nacidos. En la siguiente tabla se muestra una posible forma de dosificación 
de vancomicina en los recién nacidos: 

PMA (semanas) Dosis (mg/kg) Intervalo de administración (h)
<29 15 24
29-35 15 12
>35 15 8

PMA: edad post-menstrual [(tiempo transcurrido entre el primer día del último periodo menstrual y el naci-
miento (edad gestacional) más el tiempo transcurrido después del nacimiento (edad postnatal)]. 
Profilaxis peri-operatoria de endocarditis bacteriana en todas las edades 
La dosis recomendada es una dosis inicial de 15 mg/kg antes de la inducción de la anestesia. 
Dependiendo de la duración de la cirugía, puede ser necesaria una segunda dosis de vancomicina. 
Duración del tratamiento 
En la siguiente tabla se sugiere la duración del tratamiento. En cualquier caso, la duración del mismo debe 
adaptarse al tipo de gravedad de la infección y la respuesta clínica individual.
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* No es necesario continuar hasta el posterior desbridamiento, si el paciente ha mejorado clínicamente 
y está afebril dutante 48 a 72 horas 

** Para las infecciones de prótesis articulares deben considerarse ciclos más largos de tratamiento de su-
presión oral con antibióticos adecuados 

*** La duración y necesidad de terapia combinada se basa en el tipo de válvula afectada y el organismo 

Poblaciones especiales 
Pacientes de edad avanzada 
Se pueden necesitar dosis de mantenimiento inferiores debido a la reducción de la función renal relacionada 
con la edad. 
Insuficiencia renal 
En pacientes adultos y pediátricos con insuficiencia renal, se debe considerar una dosis inicial con un ajuste 
posterior mediante niveles de vancomicina en suero en lugar de una pauta de dosificación programada, parti-
cularmente en pacientes con insuficiencia renal grave o en aquellos que se someten a terapia de reemplazo 
renal (RRT), debido a los numerosos factores variables que pueden afectar a los niveles de vancomicina en 
ellos. 
En pacientes con insuficiencia renal leve o moderada, la dosis inicial no debe reducirse. En pacientes con insu-
ficiencia renal grave, es preferible prolongar el intervalo de administración en lugar de administrar dosis dia-
rias inferiores. 
Se debe tener en cuenta la administración concomitante de medicamentos que pueden reducir el aclara-
miento de la vancomicina y/o potenciar sus efectos no deseados. 
La vancomicina es poco dializable por hemodiálisis intermitente. Sin embargo, el uso de membranas de alto 
flujo y la terapia de reemplazo renal continua (CRRT) aumentan el aclaramiento y generalmente requieren de 
dosificación de reemplazo (por lo general, depués de la sesión de hemodiálisis en caso de hemodiálisis inter-
mitente). 
Adultos 
Los ajustes de dosis en pacientes adultos pueden basarse en la tasa de filtración glomerular estimada (TFGe) 
por la siguiente fórmula: 
Hombres: [Peso (kg) x 140 – edad (años)]/72 x creatinina sérica (mg/dl) 
Mujeres: 0,85 x valor calculado en la fórmula anterior. 
La dosis inicial para pacientes adultos es generalmente de 15 a 20 mg/kg, que se puede administrar cada 24 
horas si el aclaramiento de creatinina está entre 20 y 49 ml/min. En pacientes con insuficiencia renal grave 
(aclaramiento de creatinina inferior a 20 ml/min) o con terapia de reemplazo renal, la pauta y la dosis ade-
cuadas dependen en gran medida de la modalidad de RRT y deben basarse en losniveles de vancomicina en 
suero y la función renal residual. Dependiendo de la situación clínica, podría considerarse la posibilidad de re-
tener la siguiente dosis a la espera de los resultados de los niveles de vancomicina. 
En pacientes críticamente enfermos con insuficiencia renal, la dosis inicial (25 a 30 mg/kg) no debe reducirse. 
Población pediátrica 
Los ajustes de dosis en pacientes pediátricos mayores de 1 año de edad pueden basarse en la tasa de filtra-
ción glomerular estimada (TFGe) por la fórmula Schwartz revisada: 
TFGe (ml/min/1,73 m2) = (altura cm x 0,413)/creatinina sérica (mg/dl) 
TFGe (ml/min/1,73 m2) = (altura cm x 36,2/creatinina sérica (mol/l) 
Para los recién nacidos y los lactantes menores de 1 año, se debe buscar la asesoría de expertos puesto que la 
fórmula de Schwartz revisada no es aplicable a ellos. 
Las recomendaciones de dosificación orientativa para la población pediátrica se muestran a continuación, en 
la tabla, siguiendo los mismos principios que en pacientes adultos: 
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*
  

La frecuencia de administración y la cantidad de fármaco adecuada para las dosis posteriores dependen en 
gran medida de la modalidad de RRT y deben basarse en los niveles de vancomicina sérica obtenidos antes 
de la dosificación y de la función renal residual. Dependiendo de la situación clínica, podría considerarse la 
posibilidad de retener la siguiente dosis a la espera de los resultados de los niveles de vancomicina. 

Insuficiencia hepática 
No es necesario ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia hepática. 
Embarazo 
Puede ser necesario un aumento significativo de la dosis para conseguir concentraciones terapéuticas séricas 
en las mujeres embarazadas.
Pacientes obesos 
En pacientes obesos, la dosis inicial debe ser adaptada individualmente en función del peso corporal total. 
Monitorización de las concentraciones séricas de vancomicina 
La frecuencia de la monitorización terapéutica debe ser individualizada en función de la situación clínica y la 
respuesta al tratamiento, este seguimiento va desde el muestreo diario, el cual puede ser requerido en algu-
nos pacientes hemodinámicamente inestables, a por lo menos una vez por semana en pacientes estables que 
muestran una respuesta al tratamiento. 
En pacientes con función renal normal, la concentración sérica de vancomicina debe controlarse en el segun-
do día de tratamiento, inmediatamente antes de la siguiente dosis. 
En los pacientes con hemodiálisis intermitente, los niveles de vancomicina se obtienen habitualmente antes 
del inicio de la sesión de hemodiálisis. 
Después de la administración oral, se debe realizar un seguimiento de las concentraciones séricas en pacien-
tes con trastornos intestinales inflamatorios. 
Los niveles terapéuticos (mínimos) de vancomicina en sangre deben estar normalmente entre los 10-20 mg/l, 
dependiendo del lugar de la infección y la sensibilidad del patógeno. Los laboratorios clínicos generalmente 
recomiendan valores de 15-20 mg/l para conseguir una mejor cobertura de los patógenos sensibles clasifica-

1 mg/l. 
Los modelos basados en métodos pueden ser útiles en la predicción de dosis individuales requeridas para al-
canzar una UAC adecuada. El enfoque basado en modelos puede usarse tanto en el cálculo de la dosis inicial 
personalizada como en los ajustes de dosis basados en los resultados del TDM. 
Forma de administración
Administración intravenosa  
La vancomicina intravenosa se administra generalmente como una perfusión intermitente y las recomenda-
ciones de dosis presentadas en esta sección corresponden a este tipo de administración. 
La vancomicina sólo se administra como infusión intravenosa de forma lenta, de al menos una hora de dura-
ción o a una velocidad máxima de 10 mg/min (lo que sea más prolongado) y debe estar suficientemente di-
luida (al menos 100 ml por 500 mg o al menos 200 ml por 1.000 mg). 
Los pacientes con restricción de líquidos, pueden recibir una solución de 500 mg/50 ml o 1.000 mg/100 ml, 
teniendo en cuenta que el riesgo de efectos no deseados relacionados con la perfusión puede aumentar a al-
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tas concentraciones. 
Para obtener información acerca de la preparación de la solución. 
La perfusión de vancomicina de forma continua se puede considerar, por ejemplo, en pacientes con un acla-
ramiento de vancomicina inestable. 
Compatibilidad con otras drogas y líquidos intravenosos: 
Las soluciones reconstituidas que contienen 50 mg/ml de vancomicina deben diluirse inmediatamente des-
pués de la reconstitución. 
Los diluyentes adecuados son: Solución para inyección de cloruro de sodio 9 mg/ml (0,9 %).
Solución para inyección de glucosa 50 mg/ml (5 %) 
Antes de su administración parenteral, se deben inspeccionar visualmente las disoluciones. Administrar úni-
camente las soluciones transparentes y sin presencia de partículas.

CONTRAINDICACIONES: 
Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos. 
La vancomicina no debe administrarse por vía intramuscular, debido al riesgo de necrosis en el lugar de la 
administración.  

ADVERTENCIAS: 
-Utilice antibióticos solamente con la prescripción de un médico u odontólogo.
- No se automedique ni ofrezca antibióticos a otras personas.
-Cumpla el tratamiento según lo indicado, respetando la dosis, horarios de la toma y tiempo de tratamiento. 
No prolongue ni interrumpa el tratamiento salvo que se lo indique el profesional.
- No utilice antibióticos que le hayan sobrado o que le hayan sobrado a otros.
- Lávese frecuentemente las manos con agua y con jabón.
- Mantenga su calendario de vacunación al día.
Reacciones de hipersensibilidad 
En ocasiones se pueden presentar reacciones de hipersensibilidad graves y mortales. En este caso, el trata-
miento con vancomicina debe interrumpirse inmediatamente y se deben iniciar medidas de emergencia ade-
cuadas. 
En los pacientes que recibieron vancomicina por periodos prolongados o de forma concomitante con otros 
medicamentos que pueden causar neutropenia o agranulocitosis, se debe realizar un seguimiento del recuen-
to de leucocitos a intervalos regulares. Todos los pacientes que reciben vancomicina deben someterse perió-
dicamente a estudios hematológicos, análisis de orina y pruebas de función hepática y renal. 
La vancomicina debe administrarse con precaución en pacientes con reacciones alérgicas a la teicoplanina, ya 
que puede presentarse una reacción de hipersensibilidad cruzada, incluyendo shock anafiláctico fatal. 
Espectro de actividad antibacteriana 
La vancomicina tiene un espectro de actividad antibacteriana limitada a organismos gram-positivos. No es 
adecuado su uso en monoterapia para el tratamiento de algunos tipos de infecciones a menos que el pató-
geno ya esté documentado y seasensible o exista una alta sospecha de que el (los) patógeno(s) puede(n) tra-
tarse adecuadamente con vancomicina. 
Para un uso racional de vancomicina se debe tener en cuenta el espectro de actividad bacteriana, el perfil de 
seguridad y la conveniencia de la terapia antibacteriana estándar para tratar de forma individual al paciente. 
Ototoxicidad  
La ototoxicidad, que puede ser transitoria o permanente (ver sección 4.8), se ha notificado en pacientes con 
pérdida previa de la audición, que han recibido dosis intravenosas excesivas, o que han recibido tratamiento 
concomitante con otra sustancia ototóxica activa como un aminoglucósido. Se debe evitar el uso de vancomi-
cina en pacientes con pérdida de audición previa. La pérdida de la audición puede ser precedida por tinnitus. 
La experiencia con otros antibióticos sugiere que la pérdida de la audición puede ser progresiva a pesar de la 
interrupción del tratamiento. Para reducir el riesgo de ototoxicidad, se deben determinar los niveles en san-
gre periódicamente y se recomienda la comprobación periódica de la función auditiva. 
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Los pacientes de edad avanzada son particularmente sensibles al daño auditivo. Por lo que en estos pacientes 
se debe monitorizar la función vestibular y la audición durante y después del tratamiento. Se debe evitar el 
uso simultáneo o secuencial de otras sustancias ototóxicas. 

PRECAUCIONES:
Reacciones relacionadas con la perfusión 
La administración en bolo de forma rápida (es decir, durante varios minutos) puede estar asociada con hipo-
tensión (incluyendo shock y, de forma muy rara, paro cardíaco), así como con respuestas histamínicas y erup-
ción maculopapular o eritematosa (“síndrome del hombre rojo” o “síndrome del cuello rojo”). 
La vancomicina debe perfundirse lentamente en una solución diluida (2,5 a 5,0 mg/ml) a una velocidad no su-
perior a 10 mg/min y durante un período no inferior a 60 minutos para evitar reacciones relacionadas con la 
perfusión rápida. La interrupción de la perfusión, generalmente, produce un cese inmediato de estas reaccio-
nes. 
La frecuencia de reacciones relacionadas con la perfusión (hipotensión, enrojecimiento, eritema, urticaria y 
prurito) aumenta con la administración concomitante de agentes anestésicos. Esto puede minimizarse me-
diante la administración de vancomicina por perfusión de al menos 60 minutos, antes de la inducción anesté-
sica. 
Reacciones vesiculares graves 
Se ha notificado el Síndrome de Stevens-Johnson (SJS) con el uso de vancomicina (ver sección 4.8). Si están 
presentes los síntomas o signos de SJS (por ejemplo, erupción cutánea progresiva, a menudo acompañada de 
ampollas o lesiones de la mucosa), el tratamiento con vancomicina debe interrumpirse de forma inmediata y 
se debe buscar evaluación dermatológica especializada. 
Reacciones relacionadas con el lugar de la administración 
Puede aparecer dolor y tromboflebitis en muchos pacientes tratados con vancomicina por vía intravenosa y 
en ocasiones son graves. La frecuencia y gravedad de la tromboflebitis puede minimizarse administrando el 
medicamento lentamente como una solución diluida y cambiando los lugares de perfusión de forma regular.
No se ha establecido la eficacia y seguridad de la vancomicina para las vías de administración intratecal, intra-
ventricular e intralumbar. 
Nefrotoxicidad 
La vancomicina debe usarse con precaución en pacientes con insuficiencia renal, incluyendo anuria, teniendo 
en cuenta que la posibilidad de desarrollar efectos tóxicos es mucho mayor con la presencia de concentracio-
nes elevadas en sangre de manera prolongada. El riesgo de toxicidad se incrementa con concentraciones ele-
vadas en sangre o terapias prolongadas. 
La monitorización regular de los niveles sanguíneos de vancomicina está indicada en la terapia con dosis altas 
y en el uso prolongado, particularmente en pacientes con disfunción renal o trastornos de la audición, así 
como en la administración simultánea de sustancias nefrotóxicas u ototóxicas, respectivamente. 
Población pediátrica 
Las recomendaciones de dosis intravenosas actuales para la población pediátrica, en particular para niños
menores de 12 años, pueden conducir a niveles sub-terapéuticos de vancomicina en un número sustancial de 
niños. Sin embargo, no se ha evaluado correctamente la seguridad del aumento de la dosis y generalmente 
no se recomienda usar dosis superiores a 60 mg/kg/día. 
La vancomicina debe utilizarse con especial precaución en los recién nacidos prematuros y lactantes, debido a 
su inmadurez renal y al posible aumento de la concentración sérica. Por lo tanto, las concentraciones en san-
gre deben monitorizarse cuidadosamente en esta población pediátrica. 
La administración concomitante de vancomicina y agentes anestésicos en niños se ha asociado con eritema y 
rubor por histamina. Del mismo modo, el uso concomitante con agentes nefrotóxicos tales como antibióticos 
aminoglucósidos, AINEs (por ejemplo, ibuprofeno para el cierre del ductus arteriosus) o anfotericina B, se ha 
asociado con un mayor riesgo de nefrotoxicidad por tanto se indica una monitorización más frecuente de los 
niveles séricos de vancomicina y de la función renal. 
Uso en pacientes en edad avanzada 
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La disminución natural de la filtración glomerular con la edad puede conducir a concentraciones séricas de 
vancomicina elevadas si no se ajusta la dosis. 
Interacciones farmacológicas con agentes anestésicos
La vancomicina puede aumentar la depresión miocárdica inducida por fármacos anestésicos. Durante la anes-
tesia, las dosis deben diluirse bien y administrarse lentamente con una adecuada monitorización cardíaca. Los 
cambios de posición deben retrasarse hasta que se complete la perfusión para permitir el ajuste postural.
Enterocolitis pseudomembranosa 
En caso de diarrea persistente debe considerarse la posibilidad de enterocolitis pseudomembranosa que po-
dría poner en riesgo la vida del paciente. No se deben administrar medicamentos anti-diarreicos. 
Sobreinfección 
El uso prolongado de la vancomicina puede resultar en el sobrecrecimiento de organismos no sensibles. Es 
esencial la observación cuidadosa del paciente. Si se produce una sobreinfección durante el tratamiento, se 
deben tomar las medidas apropiadas. 
Vasculitis retiniana oclusiva hemorrágica 
La vasculitis retiniana oclusiva hemorrágica, incluida la pérdida permanente de la visión, puede producirse en 
pacientes que reciben vancomicina por vía intracameral o intravítrea durante o tras la operación de cataratas. 
La seguridad y eficacia de vancomicina administrada por vía intracameral o intravítrea no se han establecido 
mediante ensayos adecuados y bien controlados, y estas no son vías de administración aprobadas para van-
comicina. 
Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción 
La administración simultánea de vancomicina y agentes anestésicos se ha asociado a eritema, rubefacción ti-
po histamínica y reacciones anafilactoides. 
Se ha observado que la frecuencia de efectos adversos asociados a la perfusión aumenta con la administra-
ción simultánea de agentes anestésicos. Los efectos adversos asociados a la perfusión pueden reducirse me-
diante la administración de la vancomicina como perfusión durante 60 minutos antes de la inducción anesté-
sica. 
Es preciso monitorizar minuciosamente el uso tópico o sistémico simultáneo o secuencial de otros medica-
mentos potencialmente ototóxicos, neurotóxicos o nefrotóxicos indicados, como amfotericina B, aminoglucó-
sidos, bacitracina, polimixina B, colistina, viomicina o cisplatino. 
La administración simultánea de vancomicina y bloqueantes neuromusculares aumenta el riesgo de bloqueo 
neuromuscular. 
Fertilidad, embarazo y lactancia 
Embarazo 
No hay datos, o estos son limitados, relativos al uso de vancomicina en mujeres embarazadas. Los estudios 
realizados en animales no sugieren efectos perjudiciales en el desarrollo del embrión, feto o período de ges-
tación en términos de toxicidad para la reproducción. 
No obstante, la vancomicina penetra en la placenta y no se puede excluir el riesgo de ototoxicidad y nefroto-
xicidad embrionaria o neonatal. Por consiguiente, la vancomicina debe administrarse durante el embarazo 
únicamente en caso de necesidad evidente y después de evaluar minuciosamente los riesgos y beneficios. 
Lactancia 
La vancomicina se excreta en la leche materna y, por tanto, se debe administrar durante la lactancia única-
mente si otros antibióticos no han sido efectivos. La vancomicina debe administrarse con precaución a las 
madres en período de lactancia debido a posibles reacciones adversas en el bebé (alteración de la flora intes-
tinal con diarrea, colonización de levaduras y posible sensibilización). 
Se debe decidir si es necesario interrumpir la lactancia tras considerar el beneficio de este medicamento para 
la madre. 
Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas 
La influencia de la vancomicina sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas es insignificante.

REACCIONES ADVERSAS:
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Resumen del perfil de seguridad 
Las reacciones adversas más frecuentes son flebitis, reacciones pseudo-alérgicas y enrojecimiento de la parte 
superior del cuerpo (“síndrome del cuello rojo”) en relación con una perfusión intravenosa demasiado rápida. 
Lista de reacciones adversas 
Dentro de cada grupo de frecuencia, las reacciones adversas se presentan en orden decreciente de gravedad. 
Las reacciones adversas que se enumeran a continuación se definen mediante la convención MedDRA de fre-
cuencias y la base de datos de clasificación de órganos del sistema: 
Muy frec
/10.000 a <1/1.000); Muy raras (<1/10.000), no conocida (no se pueden estimar a partir de los datos disponi-
bles).
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Descripción de las reacciones adversas seleccionadas  
La neutropenia reversible generalmente comienza tras una semana o más del inicio de la terapia intravenosa 
o después de una dosis total superior a 25 g. 
Durante una perfusión rápida o poco tiempo después pueden ocurrir reacciones anafilácticas/anafilactoides 
que incluyen sibilancias. Las reacciones disminuyen cuando se detiene la administración, generalmente entre
20 minutos y 2 horas. La vancomicina intravenosa se debe perfundir lentamente. Al presentarse puede pro-
ducir necrosis después de una inyección intramuscular. 
El tinnitus, posiblemente antes del inicio de la pérdida de audición, se debe considerarse como una indicación 
para interrumpir el tratamiento. 
La ototoxicidad se ha notificado principalmente en pacientes que recibieron altas dosis, o en aquellos que re-
cibieron tratamiento concomitante con otro medicamento ototóxico como un aminoglucósido, o en aquellos 
que tenían una reducción preexistente de la función renal o de la audición. 
Si se sospecha un trastorno vesicular, se debe interrumpir el fármaco y se debe realizar una evaluación der-
matológica especializada. 
Población pediátrica 
El perfil de seguridad es generalmente homogéneo entre los niños y pacientes adultos. La nefrotoxicidad se 
ha descrito en niños, por lo general, en asociación con otros agentes nefrotóxicos como aminoglucósidos.

SOBREDOSIS: 
Se recomienda tratamiento de soporte, con mantenimiento de la filtración glomerular. La hemodiálisis y la 
diálisis peritoneal no son métodos eficaces para la eliminación adecuada de la vancomicina en sangre. Sí se 
han observado beneficios limitados de la hemoperfusión con resina Amberlite XAD-4. Se ha notificado un 
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aumento del aclaramiento de la vancomicina con membranas altamente permeables (resina de polisulfona) 
utilizadas en la hemodiálisis de alto flujo. De todas maneras, ante un cuadro de sobredosis, comunicar-
se inmediatamente con los siguientes Centros de Intoxicación:
Centros de Intoxicación

Hospital Posadas “Toxicología”  (011) - 4658-7777
       (011) - 4654-6648
 Hospital de Pediatría Dr. Ricardo Gutiérrez (011) - 4962-6666
       (011) - 4962-2247

PRESENTACIONES: 
Vancomicina Northia 500 mg: Envases conteniendo 1, 5, 50 y 100 frasco- ampollas y 1, 2, 5, 50 y 100 Jeringas 
Prellenadas de 500 mg por 5 ml, siendo los dos últimos para Uso Exclusivo de Hospitales para ambas presen-
taciones.
Vancomicina Northia 1 g: Envases conteniendo 1, 5, 50 y 100 frasco - ampollas, siendo los dos últimos para 
Uso Exclusivo de Hospitales. 

CONSERVACIÓN: 
Conservar este medicamento a temperatura hasta 30º C.
Reconstituido: 96 horas en heladera (temperatura 2º C – 8º C)

“ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCIÓN Y VIGILANCIA MÉDICA. NO PUEDE REPETIRSE 
SIN NUEVA RECETA”
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 43932
Elaborado en: LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.: Tabaré 1641 - C.A.B.A.
Directora Técnica: Paula Fernandez – Farmacéutica.

Notificación de sospechas de reacciones adversas
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorización. Ello permite 
una supervisión continuada de la relación beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sa-
nitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Nacional de Farmacovigilancia al 
siguiente link:
http://sistemas.anmat.gov.ar/aplicaciones_net/applications/fvg_eventos_adversos_nuevo/index.html

Para información adicional y reporte de evento adverso con el producto comunicarse al Departamento Médi-
co: 011 6090-3100. 

Fecha de última revisión: 
Aprobado por disposición:
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INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE
Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada

“VANCOMICINA NORTHIA”
VANCOMICINA

(Código ATC: J01 XA)
Inyectable intravenoso

Lea toda la Información para el paciente detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque 
contiene información importante para usted.

- Conserve esta información, ya que puede tener que volver a leerla
- Si tiene alguna duda, consulte con su médico 
- Este medicamento se ha recetado a usted y no debe dárselo a otras personas, aunque presenten los mismos 

síntomas de enfermedad, ya que puede perjudicarles.
- Informe a su médico si experimenta cualquier efecto adverso mencionado o no en esta Información para 

el paciente.

1 – QUÉ ES VANCOMICINA Y PARA QUÉ SE UTILIZA
La vancomicina es un antibiótico que pertenece al grupo de los "glucopéptidos" y funciona eliminando ciertas 
bacterias que causan infecciones. 
La vancomicina en polvo se convierte en una solución para perfusión. 
Los antibióticos se utilizan para tratar infecciones bacterianas y no sirven para tratar infecciones víricas como 
la gripe o el catarro. 
Es importante que siga las instrucciones relativas a la dosis, el intervalo de administración y la duración del 
tratamiento indicadas por su médico. 
No guarde ni reutilice este medicamento. Si una vez finalizado el tratamiento le sobra antibiótico, devuélvalo 
a la farmacia para su correcta eliminación. No debe tirar los medicamentos por el desagüe ni a la basura. 
La vancomicina se utiliza en en todos los grupos de edad mediante perfusión intravenosa para el tratamiento de 
las siguientes infecciones graves: 
- Infecciones de la piel y tejidos debajo de la piel. 
- Infecciones de los huesos y de las articulaciones. 
- Una infección de los pulmones llamada "neumonía". 
- Infección del revestimiento interno del corazón (endocarditis) y para prevenir la endocarditis en pacientes con 
riesgo cuando se someten a procedimientos quirúrgicos mayores.
La sensibilidad de los gérmenes a los antibióticos es un aspecto dinámico y puede sufrir variaciones dependiendo 
del tipo de microorganismo, del sitio de inicio de la infección (hospitalaria o de la comunidad) y del patrón de 
usos y costumbres del fármaco analizado.
Por lo tanto, se recomienda verificar los perfiles de sensibilidad local y las recomendaciones nacionales e 
internacionales actualizadas de tratamiento antimicrobiano antes de prescribir.
El análisis de sensibilidad más pertinente es el provisto por el laboratorio institucional de bacteriología ya que 
refleja con mayor certeza la situación epidemiológica del lugar en el que se realiza la prescripción; o bien, como 
alternativa, análisis locales, regionales o nacionales, tales como los obtenidos a través de la “Red Nacional de 
Vigilancia de la Resistencia a los Antimicrobianos WHONET Argentina”. (Red 
WHONET:http://antimicrobianos.com.ar/category/resistencia/whonet/#)
Las recomendaciones de tratamiento antimicrobiano son habitualmente generadas por los Servicios de 



2

Infectología, los Comités de Control de Infecciones institucionales o Sociedades Científicas reconocidas.

2 – QUÉ NECESITA SABER ANTES DE RECIBIR TRATAMIENTO CON VANCOMICINA
No debe recibir VANCOMICINA si:
Si usted es alérgico a la vancomicina o alguno de los demás componentes de este medicamento.
Advertencias y precauciones  
-Utilice antibióticos solamente con la prescripción de un médico u odontólogo.
- No se automedique ni ofrezca antibióticos a otras personas.
-Cumpla el tratamiento según lo indicado, respetando la dosis, horarios de la toma y tiempo de tratamiento. No 
prolongue ni interrumpa el tratamiento salvo que se lo indique el profesional.
- No utilice antibióticos que le hayan sobrado o que le hayan sobrado a otros.
- Lávese frecuentemente las manos con agua y con jabón.
- Mantenga su calendario de vacunación al día.
Hable con su médico o farmacéutico del hospital o enfermera antes de usar vancomicina si: 
- Ha sufrido una reacción alérgica a la teicoplanina, porque esto podría significar también que es alérgico a la 
vancomicina. 
- Tiene un problema de audición, especialmente si usted es una persona de edad avanzada (es posible que 
necesite pruebas de audición durante el tratamiento). 
- Tiene problemas en los riñores (por lo que necesita hacerse análisis de sangre y pruebas de los riñones durante 
el tratamiento). 
- Le estan administrando la vancomicina en perfusión para el tratamiento de la diarrea asociada a infección por 
Clostridium difficile en lugar de por vía oral. 
Hable con su médico o farmacéutico del hospital o enfermera durante el tratamiento con vancomicina si: 
- Le están administrando la vancomicina durante mucho tiempo (puede que tenga que hacerse análisis de 
sangre, un análisis para comprobar el funcionamiento del hígado o de los riñones, durante el tratamiento). 
- Desarrolla cualquier reacción en la piel durante el tratamiento. 
- Consulte a su médico inmediatamente si desarrolló diarrea grave o crónica durante o después de usar 
vancomicina. Esto puede ser un signo de inflamación del intestino (colitis pseudomembranosa) que puede 
aparecer después del tratamiento con antibióticos. 
- Se han notificado efectos adversos graves que pueden conducir a la pérdida de la visión tras la inyección de 
vancomicina en los ojos. No se han realizado estudios adecuados, o estos son limitados, con este uso. 
Niños 
La vancomicina se utiliza con especial cuidado en los bebés prematuros y los bebés pequeños, debido a que sus 
riñones no están completamente desarrollados y pueden acumular vancomicina en la sangre. Para controlar los 
niveles de vancomicina en sangre, para este grupo de edad, se realizan análisis de sangre. 
La administración simultánea de vancomicina y agentes anestésicos se ha asociado con enrojecimiento de la piel 
(eritema) y reacciones alérgicas en niños. Del mismo modo, el uso simultáneo con otros medicamentos tales 
como antibióticos aminoglucósidos, agentes anti-inflamatorios no esteroideos (NSAIDs, por ejemplo, 
ibuprofeno) o anfotericina B (medicamento para tratar la infección producida por hongos) pueden aumentar el 
riesgo de daño en el riñón y por lo tanto será necesario realizar pruebas de los riñones y de la sangre de forma 
más frecuente. 
Uso de Vancomicina con otros medicamentos 
Informe a su médico o farmacéutico del hospital si está utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener 
que utilizar cualquier otro medicamento. 
Los medicamentos siguientes pueden interaccionar con Vancomicina Pfizer: 
- Agentes anestésicos. 
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- Medicamentos para la relajación muscular. 
- Medicamentos para las infecciones causadas por bacterias (por ejemplo, polimixina B, colistina, bacitracina, 
aminoglucósidos). 
- Medicamentos para la micosis (amfotericina B). 
- Medicamentos para la tuberculosis (viomicina). 
- Medicamentos para el cáncer (cisplatino). 
Embarazo, lactancia y fertilidad 
Si está embarazada o en periodo de lactancia, cree que podría estar embarazada o tiene intención de quedarse 
embarazada, consulte a su médico o farmacéutico del hospital antes de utilizar este medicamento. La 
vancomicina debe administrarse durante el embarazo y la lactancia únicamente en caso de necesidad evidente. 
Su médico podría decidir que debe interrumpir la lactancia. 
Conducción y uso de máquinas 
La influencia de la vancomicina sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas es nula o insignificante.

3 – CÓMO SE ADMINISTRA VANCOMICINA
El personal médico le administrará la vancomicina durante su estancia en el hospital. Su médico decidirá la 
cantidad de medicamento que debe recibir cada día y cuánto tiempo durará el tratamiento. 
Dosificación 
La dosis administrada dependerá de: 
- su edad, 
- su peso, 
- la infección que tiene, 
- el funcionamiento de los riñones, 
- su capacidad auditiva, 
- cualquier otro medicamento que esté tomando. 
Administración intravenosa 
Adultos y adolescentes (a partir de 12 años y mayores) 
La dosis se calculará de acuerdo con su peso corporal. La dosis habitual de perfusión es de 15 a 20 mg por cada 
kg de peso corporal. Por lo general, se administra cada 8 a 12 horas. En algunos casos, el médico puede decidir 
dar una dosis inicial de hasta 30 mg por cada kg de peso corporal. La dosis diaria máxima no debe exceder de 2 
g. 
Uso en niños 
Los niños de edades comprendidas entre un mes y menos de 12 años de edad 
La dosis se calculará de acuerdo con su peso corporal. La dosis habitual de perfusión es de 10 a 15 mg por cada 
kg de peso corporal. Por lo general se administra cada 6 horas. 
Recién nacidos prematuros y recién nacidos a término (de 0 a 27 días).
La dosis se calculará de acuerdo con la edad post-menstrual (tiempo transcurrido entre el primer día del último 
período menstrual y el nacimiento (edad gestacional) más el tiempo transcurrido después del nacimiento (edad 
postnatal). 
Los pacientes de edad avanzada, las mujeres embarazadas y los pacientes con un trastorno en los riñones, 
incluyendo aquellos en diálisis, pueden necesitar una dosis diferente. 
Forma de administración 
La perfusión intravenosa significa que el medicamento fluye desde una botella de perfusión o bolsa a través de 
un tubo a uno de sus vasos sanguíneos y a su cuerpo. Su médico o enfermera, siempre administraran la 
vancomicina en la sangre y no en el músculo.
La vancomicina se administra en la vena durante al menos 60 minutos. 
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Duración del tratamiento 
La duración del tratamiento depende de la infección y puede durar varias semanas. 
La duración de la terapia puede ser diferente dependiendo de la respuesta individual al tratamiento para cada 
paciente. 
Durante el tratamiento, se deben tomar muestras de sangre, muestras de orina y posiblemente realizar pruebas 
de audición, para buscar signos de posibles efectos secundarios.

4 – POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas las 
personas los sufran. 
Vancomicina puede provocar reacciones alérgicas, aunque las reacciones alérgicas graves (choque 
anafiláctico) son raras. Informe a su médico inmediatamente si nota cualquier sibilancia repentina, dificultad 
para respirar, enrojecimiento en la parte superior del cuerpo, erupción cutánea o picazón. 
Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas): 
- Caída de la presión arterial 
- Falta de aire, respiración ruidosa (un sonido de tono alto producido por la osbtrucción del flujo de aire en la 
vía aérea superior) 
- Erupción e inflamación de la mucosa de la boca, picor, erupción que produce picor, urticaria 
- Problemas en los riñones que se pueden detectar mediante un análisis de sangre 
- Enrojecimiento de la parte superior del cuerpo y de la cara, inflamación de una vena 
Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas): 
- La pérdida temporal o permanente de la audición 
Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas): 
- Disminución de los glóbulos blancos, de los glóbulos rojos y de las plaquetas (células responsables de la 
coagulación) de la sangre 
- Aumento de algunos de los glóbulos blancos de la sangre. 
- Pérdida del equilibrio, zumbido en los oídos, mareos 
- Inflamación de los vasos de sangre 
- Náuseas (sensación de malestar) 
- Inflamación de los riñones e insuficiencia renal 
- Dolor en los músculos del pecho y de la espalda 
- Fiebre, escalofríos 
Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas): 
- Aparición repentina de una reacción alérgica grave en la piel, con descamación o formación de ampollas. Esto 
puede estar asociado con una fiebre alta y con dolor en las articulaciones 
- Paro del corazón 
- Inflamación del intestino, que produce dolor abdominal y diarrea (que puede contener sangre) 
Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles): 
- vómito, diarrea 
- Confusión, somnolencia, falta de energía, hinchazón, retención de líquidos, disminución de la orina 
- Erupción con hinchazón o dolor detrás de las orejas, en el cuello, ingles, debajo de la barbilla y las axilas 
(ganglios linfáticos inflamados), pruebas de sangre y pruebas de función del hígado anormales 
- Erupción con ampollas y fiebre.
Informes/Reportes de reacciones adversas sospechadas
Es importante el reporte de sospechas de reacciones adversas después de la autorización del medicamento. 
Permite el monitoreo continuo de la relación beneficio/riesgo del medicamento. Se les pide a los profesionales 
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de la salud a reportar cualquier sospecha de reacción adversa a través del sistema de presentación de informes 
nacionales.

5 – CÓMO CONSERVAR VANCOMICINA
Conservar este medicamento a temperatura hasta 30º C.
Reconstituido: 96 horas en heladera (temperatura 2º C – 8º C)
Mantener fuera del alcance de los niños.

6 – CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACIÓN ADICIONAL
PRESENTACIONES:
Vancomicina Northia 500 mg: Envases conteniendo 1, 5, 50 y 100 frasco- ampollas y 1, 2, 5, 50 y 100 Jeringas 
Prellenadas de 500 mg por 5 ml, siendo los dos últimos para Uso Exclusivo de Hospitales para ambas 
presentaciones.
Vancomicina Northia 1 g: Envases conteniendo 1, 5, 50 y 100 frasco - ampollas, siendo los dos últimos para Uso 
Exclusivo de Hospitales.

7 – QUÉ DEBO HACER EN CASO DE SOBREDOSIS O INGESTA ACCIDENTAL
Ante la eventualidad de una sobredosificación o exposición accidental, concurrir al hospital más cercano o 
comunicarse con los siguientes Centros de Toxicología:

Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez – Ciudad de Buenos Aires – Teléfono: (011) 4962-6666 / 2247
Hospital A. Posadas – Provincia de Buenos Aires – Teléfono: (011) 4654-6648 / 4658- 7777
Hospital de Niños Pedro Elizalde – Ciudad de Buenos Aires – Teléfono: (011) 4300-2115
Hospital de Niños Sor María Ludovica – La Plata – Teléfono: (0221) 451-5555
Sanatorio de Niños – Rosario – Teléfono: (0341)-448-0202
Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

“ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCIÓN Y VIGILANCIA MÉDICA. NO PUEDE REPETIRSE 
SIN NUEVA RECETA”
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 43932
Elaborado en: LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.: Tabaré 1641 - C.A.B.A.
Directora Técnica: Paula Fernandez – Farmacéutica.

Notificación de sospechas de reacciones adversas
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorización. Ello permite una 
supervisión continuada de la relación beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios 
a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Nacional de Farmacovigilan-cia al siguiente 
link:
http://sistemas.anmat.gov.ar/aplicaciones_net/applications/fvg_eventos_adversos_nuevo/index.html

Para información adicional y reporte de evento adverso con el producto comunicarse al Departamento Médico: 
011 6090-3100. 

Fecha de última revisión: 
Aprobado por disposición:
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