I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska veértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk
AssessmentCommittee — PRAC) novértéjuma zinojumu par vankomicina periodiski atjaunojamiem
drosuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot véra no spontaniem zinojumiem iegtitos datus par toksisku epidermas nekrolizi, tostarp dazos
gadijumos ar ciesu saistibu laika, pozitivu reakciju uz zalu lietoSanas partraukSanu un/vai atsakot zalu
lietoSanu, PRAC uzskata, ka celonsakariba starp vankomicinu un toksisku epidermas nekrolizi ir
vismaz pamatoti iesp&jama. PRAC secinaja, ka javeic attiecigi grozijumi vankomicinu saturo$o zalu
informacija.

Atjaunina zalu apraksta 4.4. un 4.8. apakSpunktu, izsvitrojot bridinadjumu par smagam bullozam
reakcijam, pievienojot bridindjumu par smagam adas nevélamam blakusparadibam, izsvitrojot
blakusparadibu “Laiela sindroms” un pievienojot blakusparadibu “toksiska epidermas nekrolize” ar
biezuma iedalfjumu “loti reti”. Atbilstosi tiek atjauninata lietoSanas instrukcija.

Nemot vera pieejamos datus par vankomicina un piperacilina/tazobaktama mijiedarbibas izraisitu
akditu nieru bojajumu no literatiiras un no spontaniem zinojumiem, PRAC uzskata, ka célonsakariba
starp vankomicinu un akiitu nieru bojajumu vankomicina un piperacilina/tazobaktama mijiedarbibas
del ir vismaz pamatoti iespgjama. PRAC secindja, ka javeic attiecigi grozijumi parenteralai lietoSanai
paredzetu vankomicinu zalu informacija.

Atjaunina zalu apraksta 4.4. un 4.5. apakSpunktu, pievienojot bridinajumu par paaugstinatu akaita nieru
bojajuma (acute kidney injury - AKI) risku, vienlaicigi lietojot piperacilina/tazobaktama terapiju un
mijiedarbibu. Atbilstosi tiek atjauninata lietoSanas instrukcija.

Nemot véra pieejamos datus par hemoragisku okluzivu tiklenes vaskulitu (Haemorrhagic Occlusive
Retinal Vasculitis - HORV) péc intrakameralas vai intravitrealas ievadi$anas no literatiiras, spontaniem
zinojumiem UN nemot vera ticamu abas ievadiSanas darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka
celonsakariba starp vankomicinu un hemoragisku oklizivu tiklenes vaskulitu (HORV) péc zalu
intrakameralas vai intravitrealas ievadiSanas ir vismaz pamatoti iesp&jama. PRAC secinaja, ka javeic
attiecigi grozijumi parenteralai lietoSanai paredz&tu vankomicinu zalu informacija.

Atjaunina zalu apraksta 4.4. apakSpunktu, pievienojot bridinajumu par hemoragisko okluzivo tiklenes
vaskulitu (HORV) péc zalu ievadiSanas intrakamerali vai intravitreali. Atbilstosi tiek atjauninata
lietoSanas instrukcija.

Humano zalu savstarpgjas atzisanas un decentraliz&to procediiru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem parvankomicinu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zaleém, kas satur vankomicinu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZvienoto novértéjumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur vankomicinu, vai tadas tiks
registrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas
apliecibas Tpasniekiem nemt véra §o CMDh nostaju.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dzEstais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

o 4.4. apakspunkts
Japievieno $ads bridinajums

Nopietnas adas nevélamas blakusparadibas

Saistiba ar vankomicina lieto§anu ir zinots par nopietnam adas nevélamam blakusparadibam
(Severe cutaneous adverse reactions, SCARS), ieskaitot Stivensa-Dzonsona sindromu (SDS),
toksisku epidermas nekrolizi (TEN), zalu izraisitas reakcijas ar eozinofiliju un sistémiskiem
simptomiem (drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS) un akiitu
generalizétu eksantematozu pustulozi (AGEP), kuras var but dzivibai bistamas vai letalas (skatit
4.8. apakSpunktu). Lielaka dala So reakciju radas dazu dienu laika un Iidz pat astonam nedélam
péc arstéSanas ar vankomicinu uzsakSanas.

Zalu noziméSanas laika pacienti jainformé par nopietnu adas reakciju pazimém un simptomiem
un nepiecieSamibu riipigi noverot adas reakcijas. Ja paradas pazimes un simptomi, kas liecina
par $§im reakcijam, nekavéjoties japartrauc vankomicina lieto§ana un jaapsver alternativa
arstéSana. Ja pacientam, lietojot vankomicinu, attistijas nopietna adas blakusparadiba (SCAR),
§im pacientam nekad nedrikst atsakt arstéSanu ar vankomicinu.

Jaizsvitro $ads bridinajums

Bridinajums par parenteralai lietoSanai paredz&étajam zalém jagroza $adi

Nefrotoksicitate

Vankomicins jalieto piesardzigi pacientiem ar nieru mazspéju, ieskaitot antiriju, jo toksisku efektu
raSanas iesp&ja ir daudz lielaka, ja asinis ilgstosi ir augsta koncentracija. Toksicitates risku palielina
augsta koncentracija asinis vai ilgstoSa terapija.

Lielu devu terapijas un ilgstosas lictoSanas gadijuma indic&ta regulara vankomicina koncentracijas
kontrole asinTs, it Ipasi pacientiem ar nieru darbibas traucg€jumiem vai dzirdes trauc&jumiem, ka arf,
vienlaicigi lietojot attiecigi nefrotoksiskas vai ototoksiskas vielas (skatit 4.2. un 4.5 apakSpunktu).

Parenteralai licto$anai paredz&tajam zalém japievieno $ads bridinajums

Acu slimibas

Vankomicins nav registréts intrakameralai vai intravitrealai lietoSanai, iekaitot endoftalmita
profilaksi.

Pec vankomicinaintrakameralas vai intravitrealas lietoSanas kataraktas operacijas laika vai péc
tas atseviSkos gadijumos novérots hemoragisks okluizivs tiklenes vaskulits (HORYV), ieskaitot
pastavigu redzes zudumu.




. 4.5. apakspunkts

Parenteralai lietosanai paredz&tajam zalém ka nefrotoksiskas mijiedarbibas piemers japievieno
“piperacilins/tazobaktams”, un nefrotoksiskas mijiedarbibas apraksta beigas japievieno “(skatit
4.4, apakdpunktu)”.

. 4.8. apakspunkts

DroSuma profila kopsavilkums

Japievieno $ada informacija

Saistiba ar vankomicina lieto§anu ir zinots par nopietnam adas nevélamam blakusparadibam
(SCARS), ieskaitot Stivensa-DZonsona sindromu (SDS), toksisku epidermas nekrolizi (TEN),
zalu izraisitas reakcijas ar eozinofiliju un sistemiskiem simptomiem (DRESS) un akiatu
generalizétu eksantematozu pustulozi (AGEP) (skatit 4.4. apakSpunktu).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Zem OSKAdas un zemadas audu bojajumi ar biezuma iedalijumu “loti reti” japievieno $ada(-as)
blakusparadiba(-as):

toksiska epidermas nekrolize (TEN)

Jaizsvitro $ada(-as) blakusparadiba(-as):
L aielasind

Atsevi$ku nevélamo blakusparadibu apraksts

Jasvitro

LietoSanas instrukcija
2.punkts Kas Jums jazina pirms vankomicina lieto3anas
Citas zales un vankomicins

Ipasa piesardziba nepiecieSama gadijumos, ja Jus lietojat citas zales, jo dazas no tam var
mijiedarboties ar vankomicinu, piem&ram

Tikai parenteralai lietoSanai paredzétajai zalu formai: aktivajam vielam, kas ietekmé nieres,

2

Jjapievieno “piperacilins/tazobaktams”.
Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Péc vankomicina injekcijas acis ir zinots par nopietnam blakusparadibam, kas var izraisit
redzes zudumu. [tikai parenteralai lietosanai paredzétajai zalu formail]

Pirms vankomicina licto$anas konsult&jicties ar arstu vai slimnicas farmaceitu, vai medmasu, ja:
+ Jums péc vankomicina lieto§anas kadreiz ir bijusi nopietni izsitumi uz adas vai adas lobiSanas,
pusliSu veidoSanas un/vai ¢ulas muté.




Saistiba ar vankomicina arste§anu zinots par nopietnam adas reakcijam, ieskaitot Stivensa-
DZonsona sindromu, toksisku epidermas nekrolizi, zalu reakciju ar eozinofiliju un sistémiskiem
simptomiem (DRESS) un akiitu generalizétu eksantematisku pustulozi (AGEP). Partrauciet
vankomicina lieto§anu un nekavéjoties mekléjiet medicinisko palidzibu, ja pamanat kadu no

4. punkta aprakstitajiem simptomiem.

4.punkts Iesp€jamas blakusparadibas

[sakt treknraksta] Partrauciet vankomicina lietoSanu un nekavéjoties mekléjiet medicinisko
palidzibu, ja pamanat kadu no Siem simptomiem:[beigt treknrakstu]

« sarkanigi, kas nav piepacelti, mérkim lidzigi vai aplveida plankumi uz kermena, bieZi ar
piisliSiem centra, adas lobiSanos, mutes, rikles, deguna, dzimumorginu un acu Ciilas. Pirms Siem
nopietnajiem izsitumiem uz adas var biit drudzis un gripai Iidzigi simptomi (Stivensa-DZonsona
sindroms un toksiska epidermas nekrolize);

* plasi izplatiti izsitumi, augsta kermena temperatiira un palielinati limfmezgli (DRESS
sindroms vai zalu paaugstinatas jutibas sindroms);

 sarkani, zvinaini izplatiti izsitumi ar izcilniem zem adas un pushiSiem, kam, uzsakot arstéSanu,
pievienojas drudzis (akiita generalizéta eksantematoza pustuloze).
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Sis vieno$anas ieviesanas grafiks



Sis vieno$anas ievieSanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2020, oktobris CMDh sanaksme

ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
Tpasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)

VienoSanas pielikumu tulkojumu nosiatiSana 29/11/2020
valstu kompetentajam iestadém
Vieno$anas ievieSana, 28/01/2021
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