Lisal

Teaduslikud jareldused ja pohjendused miiiigiloa tingimuste kohandamiseks



Teaduslikud jareldused

Arvestades PRACi hindamisaruannet vankomiitsiini PSUR-i(de) kohta, on hemoliiitilise aneemia
teaduslikud jareldused jargmised:

arvestades kirjandusest parit andmeid hemolitilisest aneemiast ja ootamatuid teateid, sealhulgas monel
juhul I&hedast ajalist seost, positiivset de- ja/vdi re-challenge'it (reaktsiooni taandumist ravi
katkestamisel ja taasteket ravi taasalustamisel) ning viitega usutavale toimemehhanismile, peab PRAC
vankomiitsiini ja hemolitilise aneemia vahelist pdhjuslikku seost vdhemalt mdistlikuks vdimaluseks.
PRAC jareldas, et ankomuitsiini sisaldavate toodete teavet tuleb vastavalt muuta.

Olles tutvunud PRACi soovitustega ndustub CMDh PRACI soovitavate (ildiste jarelduste ja pohjendustega.

Pohjendused miiligilubade tingimuste kohandamiseks

Vankomiitsiini teaduslike jarelduste pdhjal on CMDh seisukohal, et vankom{tsiini sisaldava(te)
ravimi(te) kasu/ohu suhe jaab muutumatuks, kui tooteteavet muudetakse soovitatud muudatuste jargi

CMDh soovitab, et milgilubade tingimusi tuleks kohandada.



Lisa I1

Riiklikult heakskiidetud ravimi/ravimite tooteteabe muudatused



Muudatused, mis tuleb lisada vastavatesse Ioikudesse tooteteabes (uus tekst on allajoonitud ja
rasvases kirjas, kustutatud tekst {abikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote
. Loik 4.8

Jargmine korvaltoime tuleks lisada SOCi vere- ja limfislisteemi hdiretesse sagedusega ,teadmata®:
hemoliiiitiline aneemia

Pakendi infoleht

Loik 4 - Voimalikud korvaltoimed

(]

Teadmata (sagedust pole vdimalik hinnata olemasolevatest andmetest):

aneemia).
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Selle seisukoha rakendamise ajakava



Selle seisukoha rakendamise ajakava

CMDh seisukoha vastuvotmine:

2025. aasta oktoobri CMDh koosolek

Seisukoha lisade tolgete edastamine riiklikele
padevatele asutustele:

30. november 2025

Liikmesriigi seisukohaga arvestamine (mugiloa
hoidja kohanduste esitlus):

29. jaanuar 2026




Lisal

Teaduslikud jareldused ja pohjendused miiiigiloa tingimuste kohandamiseks



Teaduslikud jareldused

Arvestades PRACi hindamisaruannet vankomatsiini PSUR-i(de) kohta, on ravimist pdhjustatud maksa
kahjustuste (DILI) teaduslikud jareldused jargmised:

arvestades kirjandusest parit andmeid maksaensltimide suurenenud aktiivsusest ja spontaanseid teateid,
sealhulgas mdnel juhul Iahedast ajalist seost, positiivset de- ja/vdi re-challenge'it (reaktsiooni taandumist
ravi katkestamisel ja taasteket ravi taasalustamisel) ning usutavat toimemehhanismi, peab PRAC
vankomiitsiini ja maksaenstimide suurenenud aktiivsuse vahelist pdhjuslikku seost vdhemalt mdistlikuks
vOimaluseks. PRAC jareldas, et ankomutsiini sisaldavate ravimite teavet tuleb vastavalt muuta.

Olles tutvunud PRACi soovitustega ndustub CMDh PRACIi soovitavate (ldiste jarelduste ja pohjendustega.

Pohjendused miiligilubade tingimuste kohandamiseks

Vankomiitsiini teaduslike jarelduste pdhjal on CMDh seisukohal, et vankom{tsiini sisaldava(te)
ravimi(te) kasu/ohu suhe jaab muutumatuks, kui tooteteavet muudetakse soovitatud muudatuste jargi

CMDh soovitab, et milgilubade tingimusi tuleks kohandada.



Lisa I1

Riiklikult heakskiidetud ravimi/ravimite tooteteabe muudatused



Muudatused, mis tuleb lisada vastavatesse Ioikudesse tooteteabes (uus tekst on allajoonitud ja
rasvases kirjas, kustutatud tekst {abikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote
o Loik 4.8

Jargmised korvaltoimed tuleks lisada SOCi maksa ja sapiteede héiretesse sagedusega ,levinud®: alaniini
aminotransferaasi sisalduse suurenemine, aspartaadi aminotransferaasi sisalduse
suurenemine

Pakendi infoleht
Loik 4 - Voimalikud korvaltoimed

Sagedased korvaltoimed (vdivad esineda kuni 1 inimesel 10-st):

[..]

e Maksaensiilimide taseme tous
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Selle seisukoha rakendamise ajakava



Selle seisukoha rakendamise ajakava

CMDh seisukoha vastuvotmine:

2025. aasta oktoobri CMDh koosolek

Seisukoha lisade tolgete edastamine riiklikele
padevatele asutustele:

30. november 2025

Liikmesriigi seisukohaga arvestamine (mugiloa
hoidja kohanduste esitlus):

29. jaanuar 2026
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Teaduslikud jareldused ja pohjendused miiiigiloa tingimuste kohandamiseks



Teaduslikud jareldused

Arvestades PRACi hindamisaruannet vankomiitsiini PSUR-i(de) kohta, on Kounise siindroomi
teaduslikud jareldused jargmised:

Arvestades kirjandusest parit andmeid Kounise siindroomist ja spontaanseid teateid, sealhulgas |dhedane
ajaline seos, positiivset de- ja/voi re-challenge'it (reaktsiooni taandumist ravi katkestamisel ja taasteket
ravi taasalustamisel) ning usutavat toimemehhanismi, leiab PRAC, et vankomutsiini ja Kounise stindroomi
vaheline pdhjuslik seos on vahemalt mdistlik voimalus. PRAC jareldas, et ankom{tsiini sisaldavate toodete
teavet tuleb vastavalt muuta.

Olles tutvunud PRACi soovitustega ndustub CMDh PRACI soovitavate (ildiste jarelduste ja pohjendustega.

Pohjendused miiligilubade tingimuste kohandamiseks

Vankomiitsiini teaduslike jarelduste pdhjal on CMDh seisukohal, et vankom{tsiini sisaldava(te)
ravimi(te) kasu/ohu suhe jaab muutumatuks, kui tooteteavet muudetakse soovitatud muudatuste jargi

CMDh soovitab, et mitgilubade tingimusi tuleks kohandada.



Lisa I1

Riiklikult heakskiidetud ravimi/ravimite tooteteabe muudatused



Muudatused, mis tuleb lisada vastavatesse Ioikudesse tooteteabes (uus tekst on allajoonitud ja
rasvases kirjas, kustutatud tekst {abikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote

LOik 4.4
Tuleks lisade hoiatus jargnevalt:

Kardiovaskulaarsed ja tserebrovaskulaarsed toimed

Vankomiitsiiniga ravitud patsientidel on teatatud Kounise siindroomi juhtudest. Kounise
siindroom on maaratletud kui allergilise voi iilitundlikkusreaktsiooni pohjustatud
kardiovaskulaarsed siimptomid, mis on seotud pargarterite ahenemisega ja voivad viia
miiokardiinfarkti tekkeni.

. Loik 4.8
Jargmised korvaltoimed tuleks lisada SOCi siidamehairetesse sagedusega ,teadmata": Kounise

siindroom

Pakendi infoleht

Loik 2 - Oluline teada enne vankomiitsiini kasutamist
Hoiatused ja ettevaatusabindud

[...]

- Selle ravimiga seoses on teatatud allergilise reaktsiooni ndhtudest, sealhulgas
hingamisprobleemid ja valu rinnus . Kui markate monda neist nahtudest, |I6petage
viivitamata [ravimi nimi] kasutamine ja votke lihendust oma arstiga vdi podrduge
erakorralise meditsiini osakonda

Loik 4 - Voimalikud korvaltoimed

Vankomutsiin voib pohjustada allergilisi reaktsioone, kuigi rasked allergilised reaktsioonid (anafilaktiline
$okk) on harvad. Oelge kohe oma arstile, kui tekib &kiline vilistav hingamine, hingamisraskus, ilakeha
punetus, 166ve voi sligelus.

LOopetage vankomitsiini manustamine ja teavitage kohe oma arsti voi meditsiinidde, kui kogete Uikskdik
millist jargnevatest simptomitest:

[...]

- Valu rinnus, mis voib olla mark potentsiaalselt tosisest allergilisest reaktsioonist, mida
nimetatakse Kounise siindroomiks.
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Selle seisukoha rakendamise ajakava



Selle seisukoha rakendamise ajakava

CMDh seisukoha vastuvotmine:

2025. aasta oktoobri CMDh koosolek

Seisukoha lisade tolgete edastamine riiklikele
padevatele asutustele:

30. november 2025

Liikmesriigi seisukohaga arvestamine (mugiloa
hoidja kohanduste esitlus):

29. jaanuar 2026




