Tillaeg I

Videnskabelige konklusioner og begrundelse for aendring af betingelserne for
markedsfgringstilladelsen



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for vancomycin er PRAC ndet
frem til fglgende videnskabelige konklusioner for haamolytisk ansemi:

P& baggrund af tilgaengelige data om haemolytisk anaemi fra litteraturen og spontane rapporter, herunder
i nogle tilfelde et teet tidsmaessigt forhold, en positiv de-challenge og/eller re-challenge og pa baggrund
af en plausibel virkningsmekanisme anser PRAC en arsagssammenhaeng mellem vancomycin og
haemolytisk anaemi for i det mindste at veaere en rimelig mulighed. PRAC konkluderede, at
produktinformationen for produkter, der indeholder vancomycin, bgr aendres i overensstemmelse hermed.

CMDh har gennemgdet PRAC's anbefaling og er enig i de overordnede konklusioner og begrundelser for
anbefalingen.

Begrundelse for andring af betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne
P& baggrund af de videnskabelige konklusioner for vancomycin er CMDh af den opfattelse, at

benefit/risk-forholdet for laegemidlet/lzegemidlerne indeholdende vancomycin forbliver uaendret under
forudseaetning af, at de foresldede aendringer indfgres i produktinformationen.

CMDh anbefaler, at betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne sndres.



Bilag II

FEndringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte laegemiddel /laegemidler



AEndringer, der skal indfgres i de relevante punkter i produktinformationen (ny tekst med
understregning og fed skrift, slettet tekst med gernemstregning)

Produktresumé
. Afsnit 4.8

Faglgende bivirkning skal tilfgjes under systemorganklassen Blod og lymfesystem med hyppigheden "ikke
kendt": haemolytisk ansemi

Indlaegsseddel

Afsnit 4 - Bivirkninger

[...]

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenvaerende data):
[...]

@get nedbrydning af rgde blodlegemer, der fordrsager treethed og bleg hud (haamolytisk
anami).



Bilag III

Tidsplan for gennemfgrelsen af denne indstilling



Tidsplan for gennemfgrelsen af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh-mgdet i oktober 2025

Oversaettelserne af bilagene til indstillingen
sendes til de nationale kompetente
myndigheder:

30. november 2025

Indstillingen gennemfgres i medlemsstaterne
(indehaveren af markedsfgringstilladelsen
indgiver ansggningen om andringen):

29. januar 2026




Tillaeg I

Videnskabelige konklusioner og begrundelse for aendring af betingelserne for
markedsfgringstilladelsen



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for vancomycin er PRAC ndet
frem til fglgende videnskabelige konklusioner for medikamentel leverpavirkning:

P& baggrund af tilgaengelige data om forhgjede leverenzymer fra litteraturen og spontane rapporter,
herunder i nogle tilfselde et taet tidsmaessigt forhold, en positiv de-challenge og/eller re-challenge og pa
baggrund af en plausibel virkningsmekanisme anser PRAC en arsagssammenhaeng mellem vancomycin og
forhgjede leverenzymer for i det mindste at vaere en rimelig mulighed. PRAC konkluderede, at
produktinformationen for produkter, der indeholder vancomycin, bgr aendres i overensstemmelse hermed.

CMDh har gennemgdet PRAC's anbefaling og er enig i de overordnede konklusioner og begrundelser for
anbefalingen.

Begrundelse for andring af betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne

P& baggrund af de videnskabelige konklusioner for vancomycin er CMDh af den opfattelse, at
benefit/risk-forholdet for laegemidlet/lzegemidlerne indeholdende vancomycin forbliver usendret under
forudseetning af, at de foresldede aendringer indfgres i produktinformationen.

CMDh anbefaler, at betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne sndres.



Bilag II

FEndringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte laegemiddel /laegemidler



AEndringer, der skal indfgres i de relevante punkter i produktinformationen (ny tekst med
understregning og fed skrift, slettet tekst med gernemstregning)

Produktresumé
. Afsnit 4.8

Fglgende bivirkning(er) skal tilfgjes under systemorganklassen Lever og galdeveje med hyppigheden

"almindelig": forhgjet alaninaminotransferase, forhgjet aspartataminotransferase

Indlaegsseddel
Afsnit 4 - Bivirkninger

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
[...]

¢ Forhgjede leverenzymer
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Bilag III

Tidsplan for gennemfgrelsen af denne indstilling
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Tidsplan for gennemfgrelsen af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh-mgdet i oktober 2025

Oversaettelserne af bilagene til indstillingen
sendes til de nationale kompetente
myndigheder:

30. november 2025

Indstillingen gennemfgres i medlemsstaterne
(indehaveren af markedsfgringstilladelsen
indgiver ansggningen om andringen):

29. januar 2026
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Tillaeg I

Videnskabelige konklusioner og begrundelse for aendring af betingelserne for
markedsfgringstilladelsen
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Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for vancomycin er PRAC ndet
frem til fglgende videnskabelige konklusioner for Kounis syndrom:

P& baggrund af tilgeengelige data om Kounis syndrom fra litteraturen og spontane rapporter, herunder i
alle tilfeelde et teet tidsmaessigt forhold, en positiv de-challenge og/eller re-challenge og pa baggrund af
en plausibel virkningsmekanisme anser PRAC en drsagssammenhaeng mellem vancomycin og Kounis
syndrom for i det mindste at veere en rimelig mulighed. PRAC konkluderede, at produktinformationen for
produkter, der indeholder vancomycin, bgr aendres i overensstemmelse hermed.

CMDh har gennemgaet PRAC's anbefaling og er enig i de overordnede konklusioner og begrundelser for
anbefalingen.

Begrundelse for aendring af betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne

P& baggrund af de videnskabelige konklusioner for vancomycin er CMDh af den opfattelse, at
benefit/risk-forholdet for laegemidlet/lzegemidlerne indeholdende vancomycin forbliver usendret under
forudseaetning af, at de foresldede sendringer indfgres i produktinformationen.

CMDh anbefaler, at betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne andres.
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Bilag II

FEndringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte laegemiddel /laegemidler
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AEndringer, der skal indfgres i de relevante punkter i produktinformationen (ny tekst med
understregning og fed skrift, slettet tekst med gernemstregning)

Produktresumé

Afsnit 4.4
Der skal tilfgjes en advarsel som fglger:

Kardiovaskulaere og cerebrovaskulaere virkninger

Der er rapporteret tilfeelde af Kounis syndrom hos patienter, der blev behandlet med

vancomycin. Kounis syndrom er defineret som kardiovaskulaere symptomer, som er sekundaere

til en allergisk reaktion eller overfglsomhedsreaktion, og som er forbundet med indsnaevring af
koronararterierne og potentielt kan fgre til myokardieinfarkt.

. Afsnit 4.8
Fglgende bivirkning(er) skal tilfgjes under systemorganklassen Hjerte med hyppigheden "ikke kendt":

Kounis syndrom

Indlaegsseddel

Afsnit 2 — Det skal du vide, fgr du begynder at tage vancomycin
Advarsler og forsigtighedsregler

[..]

- Der _er rapporteret om tegn pa en allergisk reaktion over for dette laegemiddel, herunder
dndedraetsbesvaer oq brystsmerter, ved brug af [produktnavn]. Hvis du bemaerker et eller flere
af disse tegn, skal du straks stoppe med at tage [produktnavn] og straks kontakte laegen eller

akutmodtagelsen.

Afsnit 4 — Bivirkninger

Vancomycin kan forarsage allergiske reaktioner, selvom svaere allergiske reaktioner (anafylaktisk shock)
er sjeeldne. Fortael det straks til leegen, hvis du pludselig far hvaesende vejrtreekning, andedraetsbesveer,
rédme pa overkroppen, udslat eller kige.

Stop med at tage vancomycin, og forteel det straks til laegen eller sygeplejersken, hvis du oplever et eller
flere af fglgende symptomer:

(]

- Brystsmerter, som kan veere tegn pa en potentielt alvorlig allergisk reaktion kaldet Kounis
syndrom.
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Bilag III

Tidsplan for gennemfgrelsen af denne indstilling
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Tidsplan for gennemfgrelsen af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh-mgdet i oktober 2025

Oversaettelserne af bilagene til indstillingen
sendes til de nationale kompetente
myndigheder:

30. november 2025

Indstillingen gennemfgres i medlemsstaterne
(indehaveren af markedsfgringstilladelsen
indgiver ansggningen om andringen):

29. januar 2026
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