I. MELLEKLET

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté
modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsdgnak (PRAC) a vankomicinre vonatkozo
id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékel jelentését, a
haemolyticus anaemiara vonatkozé tudomanyos kdvetkeztetések az alabbiak:

A szakirodalombdl szarmazd, a haemolyticus anaemiara vonatkozé rendelkezésre allé adatok, valamint a
spontan jelentések, beleértve bizonyos esetekben a szoros idGbeli kapcsolatot, a pozitiv de- és/vagy re-
challenge-t, valamint a valdszinlsitheté hatdsmechanizmus figyelembevételével a PRAC ugy véli, hogy a
vankomicin és a haemolyticus anaemia kozo6tti ok-okozati 0sszefiiggés legaldbbis észszer(i lehet0ség. A
PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a vankomicint tartalmazoé gyogyszerek kisérdiratait ennek
megfeleléen mddositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utdn a CMDh egyetért a PRAC altaldnos kovetkeztetéseivel és az ajanlas
indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A vankomicinre vonatkozé tudomanyos kévetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
vankomicin hatdanyagot tartalmazdé gydégyszer(ek) eldny-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérdiratokat a javasoltaknak megfelel6en maddositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a mddositasat javasolja.



II. MELLEKLET

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj sz6veg alahuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athazva)

Alkalmazasi elbiras
. 4.8 pont

A kovetkez6 mellékhatast a ,Vérképzdszervi és nyirokrendszeri betegségek és tlinetek” szervrendszeri
kategdria (SOC) ala kell sorolni, ,nem ismert” gyakorisdggal: haemolyticus anaemia.

Betegtajékoztato

4. pont - Lehetséges mellékhatdsok
[...]
Nem ismert (a gyakorisédg a rendelkezésre allé adatok alapjan nem becsiilhet6 meg):

[...]

A vorosvértestek fokozott mértéki lebomlasa, ami faradtsagot és sapadtsagot okoz
(hemolitikus anémia).




III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2025. oktéberi CMDh Ulés

Az allaspont leforditott mellékleteinek

tovabbitédsa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2025. november 30.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benyujtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2026. januar 29.




I. MELLEKLET

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté
modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a vankomicinre vonatkozé
id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékel jelentését, a
gyogyszer okozta majkarosodasra (drug-induced liver injury, DILI) vonatkoz6 tudomanyos
kovetkeztetések az alabbiak:

A szakirodalombdl szarmazd, a megemelkedett majenzimszintekre vonatkozé rendelkezésre allé adatok,
valamint a spontan jelentések, beleértve bizonyos esetekben a szoros idébeli kapcsolatot, a pozitiv de-
és/vagy re-challenge-t, valamint a valdszinUsithet6 hatdsmechanizmus figyelembevételével a PRAC Ugy
véli, hogy a vankomicin és a megemelkedett majenzimek k&zotti ok-okozati 6sszefliggés legaldbbis
észszer(i lehet6ség. A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a vankomicint tartalmazé gyogyszerek
kiséréiratait ennek megfeleléen mddositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utdn a CMDh egyetért a PRAC altaldnos kovetkeztetéseivel és az ajanlas
indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A vankomicinre vonatkozé tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
vankomicin hatéanyagot tartalmazé gydgyszer(ek) el6ny-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérdiratokat a javasoltaknak megfelel6en maddositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a mddositasat javasolja.



II. MELLEKLET

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj szoveg alahtzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athazva)

Alkalmazasi eldiras
. 4.8 pont

A kovetkez6 mellékhatas(ok)at a ,Maj- és epebetegségek, illetve tiinetek” szervrendszeri kategdria (SOC)
ala kell sorolni, ,gyakori” el6forduldsi gyakorisdggal: emelkedett glutamat-piruvat-transzaminaz-
szint, emelkedett glutamat-oxalacetat-transzaminaz-szint.

Betegtajékoztato
4. pont - Lehetséges mellékhatasok
Gyakori mellékhatdsok (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
[...]

¢ A majenzimszintek emelkedése
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III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

11



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2025. oktéberi CMDh Ulés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a nemzeti
illetékes hatésdgokhoz:

2025. november 30.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benyujtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2026. januar 29.
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I. MELLEKLET

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté
modositasok indoklasa
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Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a vankomicinre vonatkozé
id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékel jelentését, a
Kounis-szindrémara vonatkozé tudomanyos kévetkeztetések az alabbiak:

A Kounis-szindromara vonatkozdan a szakirodalombdl szarmazo rendelkezésre allé adatok, valamint a
spontan jelentések, beleértve a szoros idGbeli kapcsolatot, a pozitiv de- és/vagy re-challenge-t, valamint
a valoszinlsithetd hatasmechanizmus figyelembevételével a PRAC Ugy Véli, hogy a vankomicin és a
Kounis-szindréma kozotti ok-okozati 6sszefliggés legalabbis észszer( lehetéség. A PRAC arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a vankomicint tartalmazd gydgyszerek kisérdiratait ennek megfeleléen
modositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utdn a CMDh egyetért a PRAC altaldanos kovetkeztetéseivel és az ajanlas
indoklasaval.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeinek modositasanak indoklasa

A vankomicinre vonatkozd tudomanyos kévetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
vankomicin hatdanyagot tartalmazdé gydégyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérdiratokat a javasoltaknak megfelel6en maddositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a mddositasat javasolja.
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II. MELLEKLET

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kiséroiratainak modositasai
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A kiséroiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj sz6veg alahuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athazva)

Alkalmazasi eldiras

4.4 pont
A kovetkez6 figyelmeztetést kell hozzaadni:
Cardiovascularis és cerebrovascularis hatasok

Kounis-szindroma eseteit jelentették vankomicinnel kezelt betegeknél. A Kounis-szindréma

koszoruerek 6sszehUzédasaval jaro allergias vagy tulérzékenységi reakcio kovetkeztében
kialakuld cardiovascularis tiinetcsoport, amely myocardialis infarctust okozhat.

. 4.8 pont

A kovetkez6 mellékhatas(ok)at a , Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek” szervrendszeri
kategdria (SOC) ala kell sorolni, ,nem ismert” gyakorisdggal: Kounis-szindréma

Betegtajékoztatd

2. pont - Tudnivaldk a vankomicin alkalmazasa el6tt
Figyelmeztetések és évintézkedések

(]

- A gyégyszerrel szembeni allergias reakcio jeleit — beleértve a Iégzési problémakat és a
mellkasi fajdalmat - jelentették a(z) [gyégyszer neve] alkalmazasaval kapcsolatban. Azonnal

hagyja abba a(z ogyszer neve] alkalmazasat, és azonnal forduljon kezel6orvosahoz va
siirgosséqgi osztalyhoz, ha ezen jelek barmelyikét észleli.

4. pont - Lehetséges mellékhatasok

A vankomicin allergias reakcidkat okozhat, bar sulyos allergids reakcié (anafilaxias sokk) ritkan fordul elG.
Azonnal értesitse kezelGorvosat, ha hirtelen fellépd zihalo 1égzést, nehézlégzést, a felsGtesten jelentkezd
bOrpirt, borkiutést vagy viszketést tapasztal.

Hagyja abba a vankomicin alkalmazasat, és azonnal forduljon kezel6orvosahoz vagy a gondozasat végzé
egészségiigyi szakemberhez, ha az alabbi tiinetek valamelyike jelentkezik Onnél:

(]

- Mellkasi fajdalom, ami a Kounis-szindroma nevii, esetenként sllyos allergias reakcio jele
lehet.
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III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspontjanak elfogadasa:

2025. oktéberi CMDh Ulés

Az allasponthoz leforditott mellékleteinek

tovabbitédsa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2025. november 30.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benyujtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2026. januar 29.
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