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Visindalegar nidurstdédur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstdédur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir vancomycin eru visindalegu nidurstédurnar
svohljodandi:

[ 1j6si upplysinga um hidpekjudreplos fra aukaverkanatilkynningum eftir markadssetningu, par med
talin tilvik sem voru i ndnum timalegum tengslum, jakvaed vidbrogd pegar notkun lyfsins var heett
og/eda ad einkenni komu aftur pegar notkun hofst & ny, telur PRAC ad orsakasamhengi milli
vancomycins og htdpekjudreplos sé alla vega réttmaetur moéguleiki. PRAC hefur komist ad peirri
nidurstodu ad breyta skuli lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda vancomycin i samraemi vid pad.

Uppfarsla & kafla 4.4 og 4.8 i SmPC par sem var(d vegna verulegra blédruvidbragda er fjarleegd, beeta
vid varud vegna alvarlegra htdvidbragda, fjarleegja aukaverkunina lyells heilkenni og beeta vid
aukaverkuninnni hudpekjudreplos med tidninnni koma orsjaldan fyrir. Fylgisedillinn er uppferdur i
samrami.

I ljosi fyrirliggjandi upplysinga um bradan nyrnaskada vegna milliverkana milli vancomycins og
piperacillins/tazobaxtams samkvamt Gtgefnum heimildum og sjalfsprottnum tilkynningum, telur
PRAC ad orsakasamhengi a milli vancomycins og brads nyrnaskada vegna milliverkana milli
vancomycins og piperacillins/tazobactams sé alla vega réttmaetur moguleiki. PRAC hefur komist ad
peirri nidurstodu ad breyta skuli lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda vancomycin til gjafar utan
meltingarvegar i samrami vio pad.

Uppfeera kafla 4.4 og 4.5 i SmPC par sem varud vegna aukinnar hettu & bradum nyrnaskada (AKI)
med samhlidamedferd piperacillins/tazobactams medferdar og milliverkunarinnar. Fylgisedillin er
uppfaerdur i samreemi

[ ljosi fyrirliggjandi upplysinga um bledandi sjonuadabolgu vegna teppu (Haemorrhagic Occlusive
Retinal Vasculitis (HORV)) i kj6lfar notkunar i augnhdlf eda glerhlaup i datgefnum heimildum og
sjalfsprottnum tilkynningum telur PRAC ad orsakasamhengi milli vancomycins og bleedandi
sjonuaedabolgu vegna teppu (HORV) i kjolfar notkunar i augnholf eda glerhlaup sé alla vega réttmaetur
maoguleiki. PRAC hefur komist ad peirri nidurstddu ad uppfaera skuli lyfjaupplysingar lyfja sem
innihalda vancoycin til gjafar utan meltingarvegs i samrami vid pad.

Uppfaera kafla 4.4 og. 4.5 i SmPC med var(d vegna blaedandi sjonuazdabolgu vegna teppu (HORV) i
kjolfar notkunar i augnholf eda glerhlaup. Fylgisedillin er uppfeerdur i samraemi.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astadur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir vancomycin telur CMDh ad jafnvaegid & milli avinnings og
ahaettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda vancomycin, sé 6breytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar
& lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstddu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh malir einnig med pvi ad viokomandi adildarriki og
umszkjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda vancomycin og eru med markadsleyfi
innan Evropusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evropusambandsins i framtidinni, taki tillit til
pessarar nidurstédu CMDh.
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Breytingar & lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi kéflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem & ad eyda er gegnrumstrikadur)

Samantekt & eiginleikum lyfs

. Kafli 4.4

Bata & eftirfarandi varnadarordum vid:

Alvarleg hudviobrogd (SCARS)

Tilkynnt hefur verid um alvarleg hudvidbrogd i tengslum vid notkun vancomycins, par med talin
Steven-Johnson heilkenni (SJS), hudpekjudreplos (TEN), lyfjadtbrot med raudkyrningageri og
altekum einkennum (DRESS) og brad Urbreidd exemkennd hudutbrot (AGEP), sem geta verid
lifshaettuleg eda valdio dauda (sja kafla 4.8). Flest pessi viobrogd koma fram innan farra daga og
allt ad atta vikum eftir ad medferd med vancomycini er hafin.

Gera parf sjuklingum grein fyrir teiknum og einkennunum pegar lyfinu er avisad og fylgjast vel
med hudvidbrogdum. Ef teikn og einkenni benda til ad pessi vidbrégd koma fram skal heetta
notkun vancomycins an tafar og ihuga adra medferd. Hafi sjuklingur pbréad med sér alvarleg
huovidobrogd vio notkun vancomycins ma aldrei hefja medferd med vancomycini aftur.

Eftirfarandi var(d & ad vera fjarlaego:

Meruleg blédruvidbrégd

Breyta & varnadaroroum fyrir lyfjaform til notkunar utan meltingarvegar 4 eftirfarandi hatt:

Eiturverkanir & nyru

Vancomycin skal nota med vartd hja sjuklingum med nyrnabilun, p.m.t. pvagleysi, pvi ad
moguleikinn & ad eitrunarahrif komi fram er miklu meiri pegar ha bl6dpéttni er til stadar i langan tima.
Heettan & eiturverkunum er aukin med harri bldopéttni eda langvarandi medferd.

Vidhafa skal reglubundid eftirlit med bl6dgild vancomycins vid haskammta medferd og langtima-
notkun, sérstaklega hja sjuklingum med truflun & starfsemi nyrna eda skerta heyrn sem og vid
samhlioa lyfjagjof lyfja sem hafa eiturverkanir a nyru eda & heyrnataug eda innra eyra, tilgreint i sému
rod (sja koflum 4.2 og 4.5).

Beeta 4 vid eftirfarandi varnadarordum fyrir lyfjaform til notkunar utan meltingarvegs:

Augu
Vancomyecin er ekki leyft til notkunar i augnhdlf eda glerhlaup, bar med talid sem forvorn gegn

innri augnknattarbdlgu.

Blaedandi sjénuaedabdlga vegna teppu (hemorrhagic occlusive retinal vasculitis (HORV)), ad
medtdldu varanlegu sjéntapi, hafa komid fram i einstaka tilvikum eftir gjo6f vancomycins i
augnholf eda glerhlaup medan & dreradgerd stendur eda eftir.

o Kafli4.5

Fyrir lyfjagjof i blaed skal bata vid ,,piperacillin/tazobactam® sem deemi um nyrnaskemmandi
milliverkun og beeta 4 ,,(sja kafla 4.4)“ vid lok umfjéllunarinnar um nyrnaskemmandi milliverkanir.



. Kafli 4.8

Samantekt & 6ryggi notkunar lyfsins

Beeta 4 eftirfarandi vio:

Greint hefur verid fra alvarlequm hudvidbrogdum (SCARs), par & medal Stevens-Johnson
heilkenni (SJS), hudpekjudreplos (TEN), lyfjautbrot med raudkyrningageri og alteekum

einkennum (DRESS) og brad urbreidd exemkennd hudutbrot (AGEP) vid notkun vancomycins
(see section 4.4).

Listi yfir aukaverkanir, settir upp i téflu

Eftirfarandi aukaverkun & ad beeta vid undir liffeerakerfio HU6 og undirh(d med tidnina koma
orsjaldan fyrir:

Huobekjudreplos (TEN)

Eftirfarandi aukaverkun skal fjarlaegd:

Hs heilkenni-

Lysing & véldum aukaverkunum
Eftirfarandi skal fjarlaegt:

Fylgiseadill

Kafli2-  Adur en pér er gefid vancomycin

Notkun annarra lyfja samhlida vancomycins

Geeta skal vartdar ef pu tekur/notar 6nnur lyf par sem sum geta vixlverkad vid vancomycin, til deemis:

Fyrir notkun utan meltingarvegar skal beeta ,, piperacillin/tazobactam ** vio virku efni sem hafa ahrif a
nyrun.

Varnadarord og vartdarreglur

Tilkynnt hefur verid um alvarlegar aukaverkanir sem geta leitt til sjontaps eftir gjof
vancomycns i auga. [adeins fyrir lyfjaform til notkunar utan meltingarvegs]

Leitio rada hja leekninum, sjukrahuslyfjafredingi eda hjukrunarfredingnum adur en pér er gefid
vancomycin ef:
- bu hefur adur fengid alvarleg hadutbrot eda hadflégnun, blédrur og/eda sar i munni eftir
ad hafa notad vancomycin.

Greint hefur verid fréa alvarlequm hudvidbrogdum, pbar med talid Stevens-Johnson heilkenni,
hudbekjudreplosi, lyfjautbrotum med fidlgun raudkyrninga og alteekum einkennum (DRESS) oqg
bradum utbreiddum exemkenndum hudutbrotum (AGEP) i tengslum vid vancomycin medfera.




Heettu notkun vancomycins og leitadu leeknisadstodar an tafar ef pu verdur var/vor vio
einkennin sem lyst er i kafla 4.

Kafli 4 — Hugsanlegar aukaverkanir

[feitletrad byrjar] Haettu notkun vancomyecins og leitadu tafarlaust leeknisadstodar ef bu tekur
eftir eftirfarandi aukaverkunum: [feitletrad endar]

- Raudleitir, ekki upphleyptir, skotskifulaga eda kringlottir flekkir & buk, oft med
bl6drum i midjunni, htdflégnun, sar i munni, halsi, nefi, kynfeerum og augum. Hiti og
flensulik einkenni geta komid & undan pessum alvarlegu hudutbrotum (Stevens-Johnson
heilkenni og huodpekjudreplos).

- Utbreidd atbrot, har likamshiti og steekkadir eitlar (DRESS eda lyfjaofnemisheilkenni)

- Raud, hreistrud dreifd Utbrot med 6jéfnur undir htdinni og blédrur, pessu fylgir hiti vio
upphaf medferdar (brad Utbreidd exemkennd hadutbrot).
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Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu



Timadeetlun fyrir innleidingu & nidurstéounni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur i oktober 2020

pydingar & vidaukum nidurstéounnar sendar til
yfirvalda i viokomandi 1éndum:

29. november 2020

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):

28. jandar 2021




