Prilog I.

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajuci u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodickog(ih) izvjeséa o neskodljivosti lijeka (PSUR) za
vankomicin, znanstveni zakljucci za hemoliticku anemiju su sljededi:

S obzirom na podatke o hemolitickoj anemiji dostupne iz literature i spontane prijave koje u nekim
slucajevima ukljucuju blisku vremensku povezanost, pozitivan dechallenge (nuspojava se povukla nakon
prekida primjene lijeka) i/ili pozitivan rechallenge (ponovnu pojavu nuspojave kod ponovnog uvodenja
lijeka) te s obzirom na vjerojatan mehanizam djelovanja, PRAC smatra da je uzro¢no-posljedi¢na
povezanost izmedu vankomicina i hemoliticke anemije barem razumna mogucénost. PRAC je zakljudio da
je informacije o lijeku za lijekove koji sadrze vankomicin potrebno izmijeniti u skladu s time.

Nakon pregleda PRAC-ove preporuke, CMDh je suglasan sa sveukupnim zaklju¢cima koje je donio PRAC i
razlozima za takvu preporuku

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zaklju¢aka za vankomicin, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika lijeka(ova)
koji sadrzi(e) vankomicin nepromijenjen, uz predlozene izmjene informacija o lijeku.

CMDh preporucuje izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet.



Prilog II.
Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuce dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podcrtan i
podebljan, izbrisani tekst je preertan)

Sazetak opisa svojstava lijeka
o Dio 4.8

Sljede¢u nuspojavu treba dodati u klasifikaciju organskih sustava pod Poremecaji krvi i limfnog sustava s
ucestalos¢u ,nepoznato”: hemoliticka anemija

Uputa o lijeku

Dio 4. - Moguce nuspojave

(]

Nepoznato (ucCestalost se ne moze procijeniti na temelju dostupnih podataka):

anemija).



Prilog III.

Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajaliSta CMDh-a:

Sastanak CMDh-a u listopadu 2025.

Dostava prijevoda priloga stajaliStu nadleznim
nacionalnim tijelima:

30. studenog 2025.

Provedba stajalista u drzavama ¢lanicama
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):

29. sijecnja 2026.




Prilog I.

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajuci u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodickog(ih) izvjeséa o neskodljivosti lijeka (PSUR) za
vankomicin, znanstveni zakljucci za osStecenje jetre uzrokovano lijekovima (engl. drug-induced liver
injury, DILI) su sljededi:

S obzirom na podatke o poviSenim jetrenim enzimima dostupne iz literature i spontane prijave koje u
nekim slucajevima ukljucuju blisku vremensku povezanost, pozitivan dechallenge (nuspojava se povukla
nakon prekida primjene lijeka), i/ili pozitivan rechallenge (ponovnu pojavu nuspojave kod ponovnog
uvodenja lijeka) te s obzirom na vjerojatan mehanizam djelovanja, PRAC smatra da je uzro¢no-
posljedi¢na povezanost izmedu vankomicina i poviSenih jetrenih enzima barem razumna mogucénost.
PRAC je zakljucio da je informacije o lijeku za lijekove koji sadrze vankomicin potrebno izmijeniti u skladu
s time.

Nakon pregleda PRAC-ove preporuke, CMDh je suglasan sa sveukupnim zaklju¢cima koje je donio PRAC i
razlozima za takvu preporuku.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljucaka za vankomicin, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika lijeka(ova)
koji sadrzi(e) vankomicin nepromijenjen, uz predloZene izmjene informacija o lijeku.

CMDh preporucuje izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet.



Prilog II.
Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuce dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podcrtan i
podebljan, izbrisani tekst je preertan)

Sazetak opisa svojstava lijeka
o Dio 4.8

Sljedece nuspojave treba dodati u klasifikaciju organskih sustava pod Poremecaji jetre i Zuci s ucestaloséu
~Cesto”: povecana alanin aminotransferaza, poveéana aspartat aminotransferaza

Uputa o lijeku
Dio 4. - Moguce nuspojave

Ceste nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba):
[...]

¢ Povecanje jetrenih enzima
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Prilog III.

Raspored provedbe ovog stajalista
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Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajaliSta CMDh-a:

Sastanak CMDh-a u listopadu 2025.

Dostava prijevoda priloga stajaliStu nadleznim
nacionalnim tijelima:

30. studenog 2025.

Provedba stajalista u drzavama ¢lanicama
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):

29. sijecnja 2026.
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Prilog I.

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet
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Znanstveni zakljucci

Uzimajuci u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodickog(ih) izvjesSéa o neskodljivosti lijeka (PSUR) za
vankomicin, znanstveni zaklju¢ci o Kounisovom sindromu su sljededi:

S obzirom na podatke o Kounisovom sindromu dostupne iz literature i spontane prijave, ukljucujudi u
svim slucajevima blisku vremensku povezanost, pozitivan dechallenge (nuspojava se povukla nakon
prekida primjene lijeka), i/ili pozitivan rechallenge (ponovnu pojavu nuspojave kod ponovnog uvodenja
lijeka) te s obzirom na vjerojatan mehanizam djelovanja, PRAC smatra da je uzro¢no-posljedi¢na
povezanost izmedu vankomicina i Kounisovog sindroma barem razumna mogucnost. PRAC je zakljucio da
je informacije o lijeku za lijekove koji sadrze vankomicin potrebno izmijeniti u skladu s time.

Nakon pregleda PRAC-ove preporuke, CMDh je suglasan sa sveukupnim zaklju¢cima koje je donio PRAC i
razlozima za takvu preporuku.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zaklju¢aka za vankomicin, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika lijeka(ova)
koji sadrzi(e) vankomicin nepromijenjen, uz predlozene izmjene informacija o lijeku.

CMDh preporucuje izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet.
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Prilog II.
Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)
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Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuce dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podcrtan i
podebljan, izbrisani tekst je preertan)

Sazetak opisa svojstava lijeka

Dio 4.4
Upozorenje treba dodati na sljededi nacin:
Kardiovaskularni i cerebrovaskularni uéinci

Slucajevi Kounisovog sindroma prijavljeni su kod bolesnika lije¢enih vankomicinom. Kounisov

sindrom definiran je kao skupina kardiovaskularnih simptoma sekundarnih u odnosu na
alergijsku reakciju ili reakciju preosjetljivosti povezanu sa suzenjem koronarnih arterija i koji
potencijalno dovode do infarkta miokarda.

. Dio 4.8

Sljedece nuspojave treba dodati u klasifikaciju organskih sustava pod Srcani poremecaji s ucestaloscu
,nepoznato”: Kounisov sindrom

Uputa o lijeku

Dio 2. - Sto morate znati prije nego pocnete primjenjivati vankomicin
Upozorenja i mjere opreza

(]

-2Za |n Ziv Ineka] prijavljeni su znakovi alerqnske reakcne na ovaj Inek ukI1ucu1uC| probleme

svom lije¢niku ili hithoj medicinskoj sluzbi ako primijetite bilo koji od ovih znakova.

Dio 4. - Moguce nuspojave

Vankomicin moze izazvati alergijske reakcije, iako su teske alergijske reakcije (anafilakticki Sok) rijetke.
Odmah obavijestite svog lijeCnika ako iznenada pocnete piskati pri disanju, otezano diSete, primijetite
crvenilo na gornjem dijelu tijela, osip ili svrbez.

Prestanite uzimati vankomicin i odmah obavijestite lije¢nika ili medicinsku sestru ako osjetite bilo koji od
sljedeéih simptoma:

(]

- Bol u prsnom kosu, koja mozZe biti znak potencijalno ozbiljne alergijske reakcije koja se zove
Kounisov sindrom.
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Prilog III.

Raspored provedbe ovog stajalista
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Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajaliSta CMDh-a:

Sastanak CMDh-a u listopadu 2025.

Dostava prijevoda priloga stajaliStu nadleznim
nacionalnim tijelima:

30. studenog 2025.

Provedba stajalista u drzavama ¢lanicama
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):

29. sijeCnja 2026.
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