I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par vankomicina periodiski atjaunojamo(-ajiem) droSuma
zinojumu(-iem) (PADZ), zinatniskie secinajumi par hemolitisko anémiju ir sadi.

Nemot véra literatlira pieejamos datus par hemolitisko anémiju un spontanos zinojumus, tostarp dazos
gadijumos ciesu saistibu laika, pozitivu reakciju uz zalu lietoSanas partrauksanu un/vai atkartotu zalu
lietoSanas uzsaksanu, ka ari ticamu darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka célonsakariba starp
vankomicina lietoSanu un hemolitisko anémiju ir vismaz pamatoti iespéjama. PRAC secinaja, ka atbilstosi
jagroza vankomicinu saturosu zalu informacija.

Cilvekiem paredzéto zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa (The
Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures - CMDh) ir izskatijusi PRAC
ieteikumu un piekrit PRAC vispare€jiem secinajumiem un ieteikuma pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskiem secinajumiem par vankomicinu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
attieciba zalém, kas satur aktivo vielu vankomicinu, ir nemainiga, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh iesaka mainit redistracijas nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrets)

Zalu apraksts
. 4.8. apakspunkts

Organu sistému klasei “Asins un limfatiskas sistémas trauc&jumi” ar biezumu "nav zinams" ir japievieno
Sada nevélama blakusparadiba: hemolitiska anémija

Lietosanas instrukcija

4. punkts. Iesp&jamas blakusparadibas

[...]

Nav zinams (biezumu nevar noteikt péc pieejamajiem datiem):
[...]

Parmeériga sarkano asins Sunu noardisanas, kas izraisa nogurumu un balu adu (hemolitiska

anémija).



III pielikums

Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ieviesanas grafiks

CMDh nostajas pienemsana

2025. gada oktobra CMDh sanaksme

Nostajas pielikumu tulkojumu nositisana valstu
kompetentajam iestadém

2025. gada 30. novembris

Nostajas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

2026. gada 29. janvaris




I pielikums

Zinatniskie secinajumi unregistracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par vankomicina periodiski atjaunojamo(-ajiem) drosSuma
zinojumu(-iem) (PADZ), zinatniskie secinajumi par zalu izraisitu aknu bojajumu (Drug-induced liver
injury - DILI) ir $adi:

Nemot véra literatura pieejamos datus par paaugstinatu aknu enzimu limeni un spontanos zinojumus,
tostarp dazos gadijumos cieSu saistibu laika, pozitivu reakciju uz zalu lietoSanas partrauksanu un/vai
atkartotu zalu lietoSanas uzsaksanu, ka ari ticamu darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka célonsakariba
starp vankomicina lietoSanu un paaugstinatu aknu enzimu limeni ir vismaz pamatoti iesp&jama. PRAC
secinaja, ka atbilstosi jagroza vankomicinu saturosu zalu informacija.

Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa (The
Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures - CMDh) ir izskatijusi PRAC
ieteikumu un piekrit PRAC vispar€jiem secinajumiem un ieteikuma pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskiem secinajumiem par vankomicinu, CMDh uzskata, ka ieguvumu un riska
attieciba zalém, kas satur aktivo vielu vankomicinu, ir nemainiga, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh iesaka mainit redistracijas nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrets)

Zalu apraksts
. 4.8. apakspunkts

Organu sistému klasei “Aknu un Zults izvades sistémas trauc&jumi” ar biezumu "biezi" ir japievieno sada(-

as) nevélama(-as) blakusparadiba(-as): paaugstinats alaninaminotransferazes limenis,
paaugstinats aspartataminotransferazes limenis

Lietosanas instrukcija
4. punkts. Iespé&jamas blakusparadibas

Biezi (var skart lidz 1 no 10 cilvékiem):
[...]

e Aknu enzimu limena paaugstinasanas
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Sis vienosanas ieviesanas grafiks

CMDh nostajas pienemsana

2025. gada oktobra CMDh sanaksme

Nostajas pielikumu tulkojumu nositisana valstu
kompetentajam iestadém

2025. gada 30. novembris

Nostajas ieviesana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

2026. gada 29. janvaris
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Zinatniskie secinajumi
Nemot véra Farmakovigilances riska vértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment

Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par vankomicina periodiski atjaunojamo(-ajiem) drosSuma
zinojumu(-iem) (PADZ), zinatniskie secinajumi par Kounis sindromu ir $adi:

Nemot véra literatlira pieejamos datus par Kounis sindromu un spontanos zinojumus, tostarp visos
gadijumos ciesu saistibu laika, pozitivu reakciju uz zalu lietoSanas partrauksanu un/vai atkartotu zalu
lietoSanas uzsaksanu, ka ari ticamu darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka célonsakariba starp
vankomicina lietoSanu un Kounis sindromu ir vismaz pamatoti iespéjama. PRAC secinaja, ka atbilstosi
jagroza vankomicinu saturosa zaju informacija.

Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atzisanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa (The
Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures - CMDh) ir izskatijusi PRAC
ieteikumu un piekrit PRAC vispar€jiem secinajumiem un ieteikuma pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskiem secinajumiem par vankomicinu, CMDh uzskata, ka ieguvumu un riska
attieciba zalem, kas satur aktivo vielu vankomicinu,ir nemainiga, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zaju
informacija.

CMDh iesaka mainit reditracijas nosacijumus.
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Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrets)

Zalu apraksts

4.4. apaksSpunkts
Bridinajums japievieno Sadi:
Kardiovaskulara un cerebrovaskulara ietekme

Pacientiem, kuri tika arstéti ar vankomicinu, ir zinots par Kounis sindroma gadijumiem. Kounis

sindroms ir definéts ka kardiovaskulari simptomi sekundari alerdiskai vai paaugstinatas

jutibas reakcijai, kas saistita ar koronaro artériju sasaurinasanos un var izraisit miokarda
infarktu.

o 4.8. apakspunkts
Organu sistému klasei " Sirds funkcijas trauc&jumi” ir japievieno sada(-as) nevélama(-as)

blakusparadiba(-as) ar biezumu "nav zinams": Kounis sindroms

Lietosanas instrukcija

2. punkts. Kas Jums jazina pirms vankomicina lietoSanas
Bridinajumi un piesardziba lietoSana

(]

- Saistiba ar[produkta nosaukums] lietoSanu ir zinots par alergiskas reakcijas pazimém pret
Sim zalém, tostarp elposanas traucéjumiem un sapém krutls Ja novérojat kadu no Sim

azimém, hekavéjoties partrauciet

sazinieties ar arstu vai neatliekamas mediciniskas palidzibas dienestu.

4. punkts. Iespéjamas blakusparadibas

Vankomicins var izraisit alergiskas reakcijas, lai gan smagas alerdiskas reakcijas (anafilaktiskais Soks) ir
reti sastopamas. Nekavéjoties pastastiet savam arstam, ja péksni rodas sékSana, apgritinata elposana,
kermena augsdalas apsartums, izsitumi vai nieze.

Partrauciet vankomicina lietoSanu un nekavéjoties pastastiet arstam vai medmasai, ja rodas kadi no Siem
simptomiem:

(]

- Sapes kritis, kas var but potenciali nopietnas alerdiskas reakcijas, ko sauc par Kounis
sindromu, pazime.
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Sis vienosanas ieviesanas grafiks

CMDh nostajas pienemsana:

2025. gada oktobra CMDh sanaksme

Nostajas pielikumu tulkojumu nositisana valstu
kompetentajam iestadém

2025. gada 30. novembris

Nostajas ieviesana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

2026. gada 29. janvaris
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