Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) vankomycinu byly pfijaty tyto védecké zavéry pro
hemolytickou anémii:

S ohledem na dostupné uUdaje z literatury o hemolytické anémii a na spontanni hlaseni, kterd v nékterych
pfipadech uvadéji uzkou casovou souvislost, pozitivni dechallenge a/nebo rechallenge, a s ohledem na
vérohodny mechanismus Ucinku, povazuje vybor PRAC kauzalni vztah mezi vankomycinem a
hemolytickou anémii za pfinejmensim rozumné mozny. Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze informace o
pripravcich obsahujicich vankomycin maji byt odpovidajicim zplsobem upraveny.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zdlvodné&nim.

ZdlGivodnéni zmény v registraci

Na zékladé védeckych zavérd tykajicich se vankomycinu skupina CMDh zastavé stanovisko, ze pomé&r
v o Y 7 v r v Y e r v r v o s s . o s s

prinosu a rizik IéCivého pripravku obsahujiciho / 1€Civych pripravku obsahujicich vankomycin zustava

nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany / lécivé pripravky
registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vioZzeny do pfislusnych bod informaci o pfripravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text presSkrtnruty)

Souhrn Gdaji o pFripravku
. Bod 4.8

Nasledujici nezadouci G&inek ma byt doplnén pod tfidu orgénovych systému ,Poruchy krve a lymfatického
systému" s frekvenci ,neni znamo": hemolyticka anémie.

Pribalova informace

Bod 4 - Mozné nezadouci Ucinky

[...]

Neni zndmo (&etnost z dostupnych udajl nelze uréit):
[...]

Nadmérny rozklad éervenych krevnich bunék zpiisobujici inavu a bledou pokoZku
(hemolytickd anémie).




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavér

Schvaleni zavérd skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v fijnu 2025

Pfedani prelozenych pfiloh téchto zavérd
pfislusnym narodnim organiim:

30. listopadu 2025

Implementace zavérl ¢lenskymi staty
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):

29. ledna 2026




Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) vankomycinu byly pfijaty tyto védecké zavéry tykajici se
polékového poskozeni jater (DILI):

S ohledem na dostupné Udaje z literatury o zvy3eni jaternich enzyml a s ohledem na spontanni hlaeni,
ktera v nékterych pfipadech uvadéji uzkou ¢asovou souvislost, pozitivni dechallenge a/nebo rechallenge,
a s ohledem na vérohodny mechanismus ucinku, vybor PRAC povazuje kauzalni vztah mezi
vankomycinem a zvysenim hodnot jaternich enzym{ za pfinejmensim rozumné mozny. Vybor PRAC
dospél k zavéru, ze informace o ptipravcich obsahujicich vankomycin maji byt odpovidajicim zptisobem
upraveny.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry a
zddvodnénim.

Zdavodnéni zmény v registraci

Na zaklad& v&deckych zavérd tykajicich se vankomycinu skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomér
v o .« . 7 v 4 v 77 7 v ’ v o a7 . o ’ z

prinosu a rizik lécivého pripravku obsahujiciho / leCivych pripravku obsahujicich vankomycin zustava

nezménény, a to pod podminkou, ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lé¢ivy pripravek registrovany / lécivé pripravky
registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vioZzeny do pfislusnych bod informaci o pfFipravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text presSkrtnruty)

Souhrn Gadajb o pFipravku
. Bod 4.8

Nasledujici nezadouci G&inky maji byt doplnény pod tiidu orgdnovych systémi ,Poruchy jater a Zlu¢ovych
cest" s frekvenci ,Casté": zvysSeni hladiny alaninaminotransferazy, zvyseni hladiny
aspartataminotransferazy

Pfibalova informace
Bod 4 - Mozné nezadouci ucinky

Casté nezadouci Ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 pacientd):
[...]

¢ ZvysSeni hodnot jaternich enzymi
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Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra
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Harmonogram pro implementaci zavér

Schvaleni zavérd skupinou CMDh:

na zasedani CMDh v Fijnu 2025

Pfedani prelozenych pfiloh téchto zavérd
pfislusnym narodnim organim:

30. listopadu 2025

Implementace zavérl ¢lenskymi staty
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):

29. ledna 2026

12




Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci
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Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zpravach o bezpecnosti (PSUR) vankomycinu byly pfijaty tyto védecké zavéry tykajici
se Kounisova syndromu:

S ohledem na dostupné uUdaje z literatury o Kounisové syndromu a s ohledem na spontanni hlaseni, ktera
ve vSech prFipadech uvadéji izkou Casovou souvislost, pozitivni dechallenge a/nebo rechallenge, a s
ohledem na vérohodny mechanismus Ucinku, vybor PRAC povazuje kauzalni vztah mezi vankomycinem a
Kounisovym syndromem za pfinejmensim rozumné mozny. Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze informace o
pripravcich obsahujicich vankomycin maji byt odpovidajicim zplsobem upraveny.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry a
zdlvodnénim.

Zdlivodnéni zmény v registraci

Na zékladé védeckych zavérd tykajicich se vankomycinu skupina CMDh zastavé stanovisko, ze pomé&r
v o P 7 v r v a7 7 7 v r v o s s . o r r

prinosu a rizik IéCivého pripravku obsahujiciho / 1€Civych pripravku obsahujicich vankomycin zustava

nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.
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Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany / lécivé pripravky
registrované na vnitrostatni arovni
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Zmény, které maji byt vioZzeny do pfislusnych bod informaci o pfripravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text presSkrtnruty)

Souhrn Gadajb o pFipravku

Bod 4.4

Nasledujici upozornéni ma byt pridano:

7 v

Kardiovaskularni a cerebrovaskularni Gcinky

U pacientd lééenych vankomycinem byly hlaseny pfipady Kounisova syndromu. Kounistv
syndrom byl definovan jako kardiovaskularni piiznaky sekundarni k alergické nebo
hypersenzitivni reakci spojené se ziZzenim koronarnich tepen a potencialné vedouci k infarktu
myokardu.

. Bod 4.8
Nasledujici nezadouci G¢inky maji byt doplnény pod tiidu orgdnovych systéma ,Srdeéni poruchy" s

frekvenci ,neni znamo": Kounisiiv syndrom

Pribalova informace

Bod 2 - Cemu musite v&novat pozornost, nez zacnete vankomycin pouzivat
Upozornéni a opatreni

[..]

- U pripravku [nazev pripravku] byly hlaseny znamky alergické reakce, véetné potizi s

dychanim a bolesti na hrudi. Pokud si vS§imnete kterékoli z téchto znamek, okamzité prestante
pripravek [nazev vyrobku] pouzZivat a ihned kontaktujte svého Iékare nebo Iékafskou
pohotovost.

Bod 4 - Mozné nezadouci ucinky

Vancomycin mize vyvolat alergické reakce, i kdyZ zavazné alergické reakce (anafylakticky $ok) jsou
vzacné. Okamzité informujte svého lékare, pokud se u vas nahle objevi sipani, potize s dychanim,
zarudnuti v horni ¢asti téla, vyrazka nebo svédéni.

Prestafite vankomycin pouzivat a okamzité informujte svého Iékare nebo zdravotni sestru, pokud se u vas
objevi kterykoli z nasledujicich pFiznaka:

(]

Bolest na hrudi, ktera miize byt znamkou potencialné zadvazné alergické reakce nazyvané
Kounistiv syndrom.

16



Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra
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Harmonogram pro implementaci zavér

Schvaleni zavérd skupinou CMDh:

na zasedani CMDh v Fijnu 2025

Pfedani prelozenych pfiloh téchto zavérd
pfislusnym narodnim organiim:

30. listopadu 2025

Implementace zavérl ¢lenskymi staty
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):

29. ledna 2026
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