| priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto vankomicino
periodiSkai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
i8déstytos mokslinés i§vados.

Atsizvelgiant | turimus i§ spontaniniy praneSimy gautus duomenis apie toksing epidermio nekrolize,
jskaitant keletg laiko prasme glaudziai susijusiy atvejy bei atvejy, kai nutraukus vaistinio preparato
vartojimg poveikis i$nyko ir (arba) vartojima atnaujinus vél atsirado, PRAC mano, kad prieZastinis
rySys tarp vankomicino vartojimo ir toksinés epidermio nekrolizés yra bent jau pagrjstai galimas.
PRAC padar¢ iSvada, kad atitinkamai turi biiti pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
vankomicino, informaciniai dokumentai.

Atnaujinami preparato charakteristiky santraukos (PCS) 4.4 ir 4.8 skyriai: pasalinamas jspéjimas apie
sunkias puslines reakcijas, jraSomas jspéjimas apie sunkias odos nepageidaujamas reakcijas,
paSalinama nepageidaujama reakcija ,,Lajelio (Lyell) sindromas* ir jraSoma nepageidaujama reakcija
,»toksiné epidermio nekrolizé*, nurodant daznj ,,labai reta®. Atitinkamai yra atnaujinamas pakuotés
lapelis.

Atsizvelgiant | turimus mokslinés literattiros ir spontaniniy pranes§imy duomenis apie iming inksty
pazaida dél vankomicino ir piperacilino/tazobaktamo saveikos, PRAC mano, kad prieZastinis rysys
tarp vankomicino vartojimo ir iiminés inksty pazaidos dél vankomicino ir piperacilino/tazobaktamo
saveikos yra bent jau pagristai galimas. PRAC padaré¢ iSvada, kad atitinkamai turi biiti pakeisti
parenteriniu biidu vartojamy vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra vankomicino, informaciniai
dokumentai.

Atnaujinami PCS 4.4 ir 4.5 skyriai: jraSomas jspéjimas apie padidéjusig timinés inksty pazaidos (UIP)
pasireiskimo rizika kartu su vankomicinu vartojant piperaciling/tazobaktama ir jy sgveika. Atitinkamai
yra atnaujinamas pakuotés lapelis.

Atsizvelgiant | turimus mokslinés literattiros ir spontaniniy prane$imy duomenis apie hemoraginj
okliuzinj tinklainés vaskulita (HOTV) po suleidimo j akies kamerg ar pavartojimo j stiklaktinj bei
jvertinus tikétinus veikimo mechanizmus pavartojus abiem biidais, PRAC mano, kad prieZastinis rysys
tarp vankomicino vartojimo ir hemoraginio okliuzinio tinklainés vaskulito (HOTV) po suleidimo j
akies kamerg ar pavartojimo i stiklakiinj yra bent jau pagrijstai galimas. PRAC padaré iSvada, kad
atitinkamai turi buti pakeisti parenteriniu biidu vartojamy vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
vankomicino, informaciniai dokumentai.

Atnaujinamas PCS 4 skyrius: jraSomas jspéjimas apie hemoraginj okliuzinj tinklainés vaskulita
(HOTV) po suleidimo j akies kamerg ar pavartojimo j stiklaktinj. Atitinkamai yra atnaujinamas
pakuotés lapelis.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry
koordinavimo grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms i§vadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél vankomicino, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra vankomicino, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga,
kad bus padaryti pasitlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami $ios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazymejimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra vankomicino, arba ateityje ES bus praSoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés
bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty j §§ CMD(h) sutarima.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iu) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, istrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.4 skyrius
Turi biti jtrauktas toliau nurodomas jspéjimas.

Sunkios nepageidaujamos odos reakcijos (SNOR)

Pranesta apie su vankomicino vartojimu susijusias sunkias nepageidaujamas odos reakcijas
(SNOR), iskaitant Stivenso ir DZonsono (Stevens-Johnson) sindroma (SJS), toksine epidermio
nekrolize (TEN), reakcija i vaistinj preparata su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (angl.
drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS) ir imine i$plitusia egzantemine
pustulioze (angl. acute generalised exanthematous pustulosis, AGEP), kurios gali biiti pavojingos
gyvybei arba mirtinos. Dauguma tokiu reakciju atsirado per kelias dienas ir laikotarpiu iki
aStuoniu savaic¢iu nuo gydvmo vankomicinu pradZios.

Vaistinio preparato paskyrimo metu pacientams biitina pateikti informacija apie poZymius ir
simptomus bei nurodyti atidziai stebéti, ar neatsiranda odos reakciju. Jei atsiranda tokioms
reakcijoms biidingu poZymiu ir simptomu, biitina nedelsiant nutraukti vankomicino vartojima
ir apsvarstyti alternatyvu gydyvma. Jei pacientui vartojant vankomicina pasireiSkia SNOR,
gydymo vankomicinu atnaujinti nebegalima niekada.

Turi biiti pasalintas jspéjimas, kaip nurodyta toliau.

Parenteriniu budu vartojamoms farmacinéms formoms turi biti pakeistas jspéjimas, kaip nurodyta
toliau.

Nefrotoksinis poveikis

Vankomicing reikia atsargiai skirti pacientams, sergantiems inksty nepakankamumu, jskaitant anurija,
nes ilga laika esant aukstai koncentracijai kraujyje, Siems pacientams yra daug didesné toksinio
poveikio rizika. Toksiskumo rizika didina auksta koncentracija kraujyje ir ilgalaikis gydymas.

Skiriant dideliy doziy ir ilgalaikj gydyma, ypac jei paciento inksty funkcija sutrikusi, yra klausos
sutrikimy ar derinyje vartojama ototoksinj arba nefrotoksinj poveikj sukelian¢iy vaistiniy preparaty,

turi bati reguliariai nustatoma vankomicino koncentracija kraujyje (Zr. 4.2 ir 4.5 skyriusy).

Parenteriniu biidu vartojamoms farmacinéms formoms turi biti jtrauktas jspéjimas, kaip nurodyta
toliau.

AKkiy sutrikimai

Vankomicinas néra patvirtintas leisti i akies kamera ar vartoti j stiklakiinj, jskaitant vartojima
endoftalmito profilaktikai.

AtsKkirais atvejais po vankomicino suleidimo j akies kamera ar pavartojimo i stiklakiini
Kkataraktos operacijos metu ar po jos buvo stebétas hemoraginis okliuzinis tinklainés vaskulitas
(HOTV), iskaitant sukélusj negriZztama apakima.




e 4.5 skyrius

Parenteriniu biidu vartojamoms farmacinéms formoms ,,piperaciling/tazobaktama‘ reikia jtraukti kaip
nefrotoksinj poveikj sukelti galinios sgveikos pavyzdj ir nefrotoksinj poveikj sukelti galincios
saveikos apra§ymo pabaigoje turi buti jrasyta ,,(zr. 4.4 skyriy)“.

. 4.8 skyrius

Saugumo duomeny santrauka

Turi bti jtraukta toliau nurodyta informacija.

Pranesta apie su vankomicino vartojimu susijusias sunkias odos nepageidaujamas reakcijas

(SNOR), iskaitant Stivenso - DZonsono (Stevens-Johnson) sindroma (SJS), toksine epidermio
nekrolize (TEN), reakcija i vaistinj preparata su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (angl.

drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS) ir imine iSplitusia egzantemine
pustulioze (angl. acute generalised exanthematous pustulosis, AGEP) (7r. 4.4 skvyriu).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Organy sistemy klasés OSK ,,0dos ir poodinio audinio sutrikimai“ skirsnyje reikia jtraukti toliau
nurodytg (-as) nepageidaujama (-as) reakcija (-as), daznj nurodant kaip ,,labai reta*“.

Toksiné epidermio nekrolizé (TEN)

Reikia pasalinti toliau nurodyta (-as) nepageidaujama (-as) reakcija (-as).

ielio-(Lyell) sind

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas

Reikia pasalinti toliau nurodyta informacija.

Pakuotés lapelis
2 skyrius — Kas Zinotina prie$ vartojant vankomicing

Kity vaisty vartojimas
Ypatingai atsargis bukite tuo atveju, jei vartojate kity vaisty, nes galima kai kuriy vaisty ir
vankomicino saveika, pavyzdZziui:

tik parenteriniu budu vartojamoms farmacinéms formoms, ,, piperacilinas/tazobaktamas * turi biiti
jtrauktas prie inkstus pazeidzianciy medziagy.

Ispéjimai ir atsargumo priemoneés

Po vankomicino suleidimo j aki praneSta apie sunku Salutini poveiki, kuris gali sukelti apakima.
[tik parenteriniu biidu vartojamoms farmacinéms formoms]
Pasakykite savo gydytojui arba ligoninés vaistininkui arba slaugytojui, prie§ pradédami vartoti
vankomicing:
e jeigu po vankomicino pavartojimo buvo atsirades sunkus odos i§bérimas ar odos
lupimasis, piisliu susidarymas ir (arba) burnos iSopéjimas.

PraneSta apie su vankomicino vartojimu susijusias sunkias odos reakcijas, iskaitant Stivenso -
DZonsono [Stevens - Johnson] sindroma, toksine epidermio nekrolize, reakcija i vaista su
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eozinofilija ir sisteminiais simptomais (angl. DRESS) ir iimine iSplitusia egzantemine pustulioz

(angl. AGEP). Jei atsiranda bet kuris i$ 4 skyriuje aprasSytu simptomu, nutraukite vankomicino
vartojima ir nedelsdami KreipKkités i medikus.

4 skyrius — Galimas Salutinis poveikis
[pradéti parySkintai]Nutraukite vankomicino vartojima ir nedelsdami Kreipkités i medikus, jei
pastebésite bet kurij i toliau iSvardytu simptomu.[baigti paryskintai]
e Rausvos neiSkilusios j taikinj panaSios ar apskritos démés (centre daznai atsiranda
piislé) liemens srityje, odos lupimasis, burnos, gerklés (ryklés), nosies, lytiniy organy
ir akiu iSopéjimas. PrieS toki sunku odos iSbérima gali pasireik$ti kar§¢iavimas ir i
gripa panasiis simptomai (Stivenso - DZonsono sindromas bei toksiné epidermio
nekrolizé).
o I3plites iSbérimas, aukSta kiino temperatiira ir padidéje limfmazgiai (DRESS
sindromas ar padidéjusio jautrumo vaistui sindromas).
e I3plites odos iSbérimas raudonomis pleiskanotomis démémis su gumbeliais po oda ir
piuslémis, kartu pasireiSkiant kar§¢iavimui, gydymo pradZioje (iiminé iSplitusi
egzanteminé pustuliozé).




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2020 m. spalio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2020 m. lapkri¢io 29 d.
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas 2021 m. sausio 28 d.
valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiska keisti registracijos pazZymeéjimo
salygas)
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