I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazyméjimo (-u) salygy keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto vankomicino
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
iSdéstytos mokslinés iSvados dél hemolizinés anemijos.

Atsizvelgdamas | turimus duomenis apie hemolizine anemijq i$ literatdros ir spontaninius pranesimus,
kuriuose kai kuriais atvejais nurodomas artimas laiko rysys, teigiamas vaistinio preparato nutraukimo ir
(arba) pakartotinio vartojimo rezultatas, bei atsizvelgdamas | tikéting veikimo mechanizma, PRAC laikosi
nuomonés, kad priezastinis rySys tarp vankomicino ir hemolizinés anemijos yra bent jau pagrijstai
galimas. PRAC nusprendé, kad reikia atitinkamai pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
vankomicino, informacinius dokumentus.

Perzitiréjusi PRAC rekomendacija, Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir
argumentams, kuriais pagrijsta si rekomendacija.

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 pasiulyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazymejimo (-y) salygas.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis registruoto (-y) vaistinio (-iy) 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
. 4.8 skyrius

I organy sistemy klase ,Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai* reikia jtraukti toliau pateiktg
nepageidaujamag reakcijg, jos daznj nurodant kaip ,nezinomas": hemoliziné anemija

Pakuoteés lapelis

4 skyrius. Galimas Salutinis poveikis

(]

Nezinoma (daznis negali biti apskaiciuotas pagal turimus duomenis):

anemija).



III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2025 m. spalio mén. CMD(h) posedis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2025-11-30
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms
Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2026-01-29

(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazyméjimo salygas)




I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazyméjimo (-u) salyguy keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto vankomicino
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
iSdéstytos mokslinés iSvados dél vaisty sukelto kepeny pazeidimo (angl. drug-induced liver injury, DILI).

Atsizvelgdamas | turimus duomenis apie padidéjusj kepeny fermenty aktyvuma literatiroje ir
spontaninius pranesimus, kuriuose kai kuriais atvejais nurodomas artimas laiko rysys, teigiamas vaistinio
preparato nutraukimo ir (arba) pakartotinio vartojimo rezultatas, bei atsizvelgdamas | tikéting veikimo
mechanizmg, PRAC mano, kad prieZastinis rysys tarp vankomicino ir padidéjusio kepeny fermenty
aktyvumo yra bent jau pagristai galimas. PRAC nusprendé, kad reikia atitinkamai pakeisti vaistiniy
preparaty, kuriy sudeétyje yra vankomicino, informacinius dokumentus.

Perzitiréjusi PRAC rekomendacija, Zmonems skirty, vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir
argumentams, kuriais pagrijsta Si rekomendacija.

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 pasiulyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis registruoto (-y) vaistinio (-iy) 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
. 4.8 skyrius

1 organy sistemy klase ,Kepenu, tulzies pislés ir lataky sutrikimai* reikia jtraukti toliau pateiktq
nepageidaujama (-as) reakcijg (-as), jos (ju) daznj nurodant kaip ,daznas": alanino aminotransferazés
aktyvumo padidéjimas, aspartato aminotransferazés aktyvumo padidéjimas

Pakuoteés lapelis
4 skyrius. Galimas Salutinis poveikis

Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i$ 10 Zmoniuy):
[...]

o Kepeny fermenty aktyvumo padidéjimas

10



III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis
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Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2025 m. spalio mén. CMD(h) posedis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2025-11-30
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms
Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2026-01-29

(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazyméjimo salygas)
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I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazyméjimo (-u) salygy keitimo pagrindas
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Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto vankomicino
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
iSdéstytos mokslinés iSvados dél Kounis sindromo.

Atsizvelgdamas | turimus duomenis apie Kounis sindroma is literatliros ir spontaninius pranesimus,
kuriuose visuose nurodomas artimas laiko rysys, teigiamas vaisto nutraukimo ir (arba) pakartotinio
vartojimo rezultatas, bei atsizvelgdamas | tikéting veikimo mechanizmg, PRAC laikosi nuomonés, kad
priezastinis rysys tarp vankomicino ir Kounis sindromo yra bent jau pagrijstai galimas. PRAC nusprendé,
kad reikia atitinkamai pakeisti vaistiniy preparatu, kuriy sudétyje yra vankomicino, informacinius
dokumentus.

Perzitiréjusi PRAC rekomendacija, Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir
argumentams, kuriais pagrijsta si rekomendacija.

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 pasiulyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazymeéjimo (-y) salygas.
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II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediuromis registruoto (-y) vaistinio (-iy) preparato (-uy)
informaciniy dokumenty pakeitimai
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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
Ispéjimas turi bati pridetas taip:

Kardiovaskulinis ir cerebrovaskulinis poveikis

Buvo pranesta apie Kounis sindromo atvelus DaC|entams, vdomlems vankomicinu. Kounis

galincios sukelti miokardo infarkta.

. 4.8 skyrius
[ organy sistemy klase ,Sirdies sutrikimai® reikia jtraukti toliau pateiktg (-as) nepageidaujama (-as)

reakcijq (-as), jos (ju) daznj nurodant kaip ,nezinomas": Kounis sindromas

Pakuoteés lapelis

2 skyrius. Kas zinotina pries vartojant vankomicing

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

[.]

- Buvo Qranesta apie alergmes reakcuos i Si vaista pozymlus, iskaitant kvepawmo sutrikimus ir

kreipkités j gydytoja arba skubiosios medicininés pagalbos.

4 skyrius. Galimas Salutinis poveikis

Vankomicinas gali sukelti alergines reakcijas, nors sunkios alerginés reakcijos (anafilaksinis Sokas) yra
retos. Nedelsdami praneskite gydytojui, jei staiga pastebéjote kvépavimo sutrikimus, sunkuma kvépuoti,
paraudima virSutinéje kiino dalyje, iSbérima ar niezéjima.

Nustokite vartoti vankomicing ir nedelsdami informuokite gydytoja arba slaugytojg, jei pasireiskia kuris
nors is Siy simptomuy:

(]

- Krutinés skausmas, kuris gali buti potencialiai sunkios alerginés reakcijos, vadinamos Kounis
sindromu, poZymis.
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III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis
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Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2025 m. spalio mén. CMD(h) posedis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2025-11-30
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms
Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2026-01-29

(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazyméjimo salygas)
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