Anness |

Konkluzjonijiet xjentifi¢i u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet)
ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(S) ghal vancomycin,
il-konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Fid-dawl ta’ dejta disponibbli dwar nekrolisi epidermali tossika minn rapporti spontaniji, li jinkludu
relazzjoni temporanja mill-grib, de-challenge u/jew re-challenge pozittiv, il-PRAC jikkonsidra
relazzjoni kazwali bejn vancomycin u nekrolisi epidermali tossika hija tal-anqas possibilita ragonevoli.
II-PRAC ikkonkluda li t-taghrif dwar il-prodott ta’ prodotti li fihom vancomycin ghandu jigi emendat
skont dan.

Aggornament ta’ sezzjonijiet 4.4 u 4.8 tas-SKP biex titnehha twissija dwar reazzjonijiet t’infafet
severi, sabiex tizdied twissija dwar reazzjonijiet avversi severi fuq il-gilda, biex titnehha r-reazzjoni
severa “sindrome ta’ Lyell” u biex tizdied ir-reazzjoni avversa “nekrolisi epidermali tossika” bi
frekwenza ta’ rari hafna. Il-fuljett ta’ taghrif huwa aggornat skont dan.

Fid-dawl ta’ dejta disponibbli dwar griehi akuti fil-kliewi minhabba interazzjoni bejn vancomycin u
piperacillin/tazobactam mill-letteratura medika u rapporti spontanji, il-PRAC jikkonsidra li relazzjoni
kazwali bejn vancomycin u griehi akuti fil-kliewi minhabba I-interazzjoni bejn vancomycin u
piperacillin/tazobactam hija tal-anqas possibilta ragonevoli. II-PRAC ikkonkluda li t-taghrif dwar
il-prodott ta’ prodotti li fihom vancomycin ghall-uzu parenterali ghandu jigi emendat skont dan.

Aggornament ta’ sezzjonijiet 4.4 u 4.5 tas-SKP biex tizdied twissija fuq riskju akbar ta’ griehi akuti
fil-kliewi (AKI, acute kidney injury) bi trattament fl-istess waqt ta’ piperacillin/tazobactam u
I-interazzjoni. Il-fuljett ta’ taghrif huwa aggornat skont dan.

Fid-dawl ta’ dejta disponibbli dwar Vaskulite Retinali Okklusiva Emorragika (HORV, Haemorrhagic
Occlusive Retinal Vasculitis) wara I-ghoti intrakamerali jew intravitreali, mil-letteratura medika,
rapporti spontanji u fid-dawl ta’ mekkanizmu t’azzjoni plawsibbli ghaz-zewg ghotjiet, il-PRAC
jikkonsidra li relazzjoni kazwali bejn vancomycin u I-Vaskulite Retinali Okklusiva Emorragika
(HORV) wara I-ghoti intrakamerali jew intravitreali hija tal-anqas possibilta ragonevoli. II-PRAC
ikkonkluda li t-taghrif dwar il-prodott ta’ prodotti li fihom vancomycin ghall-uzu parenterali ghandu
jigi emendat skont dan.

Aggornament ta’ sezzjonijiet 4.4 u 4.5 tas-SKP biex tizdied twissija dwar Vaskulite Retinali
Okklusiva Emorragika (HORV, Haemorrhagic Occlusive Retinal Vasculitis) wara I-ghoti
intrakamerali jew intravitreali. Il-fuljett ta’ taghrif huwa aggornat skont dan.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifici maghmula mill-PRAC.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifi¢i ghal vancomycin is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn
il-beneficcju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom vancomycin mhuwiex mibdul suggett
ghall-bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li I-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti taht I-iskop
ta' din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati. Sa fejn
il-prodotti medicinali addizzjonali li flhom vancomycin huma awtorizzati attwalment fl-UE jew huma
suggetti ghal proceduri ta' awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li I-Istati Membri
kkoncernati u 1-applikant /id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq iqisu kif jixraq din
il-pozizzjoni tas-CMDh.
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Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medi¢inali awtorizzat(i) fuq livell
nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott
(test gdid sottolinjati u b'tipa grassa, it-test imhassar huwa igassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
. Sezzjoni 4.4
Twissija ghandha tigi mizjuda kif gej:

Reazzjonijiet avversi severi tal-gilda (SCARs, severe cutaneous adverse reactions)

Reazzjonijiet avversi severi tal-gilda (SCARs) li jinkludu s-sindrome ta’ Stevens-Johnson (SJS),
nekrolisi epiermali tossika (TEN, toxic epidermal necrolysis), reazzjoni tal-medi¢ina
b’eosinofilja u sintomi sistemici (DRESS, drug reaction with eosinophilia and systemic
symptoms) u pustulosi eksantematosi generalizzata akuta (AGEP, acute generalized
exanthematous pustulosis) li jistehu jkunu ta’ theddida ghall-hajja jew fatali, Sew rapportati
flimkien mat-trattament b’vancomycin (ara sezzjoni 4.8). |l-maggoranza ta’ dawn
ir-reazzjonijiet sehhew fi Zzmien ftit jiem u sa tmien gimghat wara 1-bidu tat-trattament

b’vancomycin.

Fiz-zmien tar-ric¢etta l-pazjenti ghandhom jinghataw parir dwar is-sinjali u s-sintomi u jigu
sorveljati mill-grib ghal reazzjonijiet fuq il-gilda. Jekk jidhru sinjali u sintomi suggestivi ghal
dawn ir-reazzjonijiet, vancomycin ghandu jigi rtirat minnufih u trattament alternattiv ghandu
jigi kKkonsidrat. JekK il-pazjent ikun zviluppa SCAR bl-uzu ta’ vancomycin, it-trattament
b’vancomycin m’ghandux jinbeda mill-gdid fi kwalunkwe hin.

Twissija ghandha titnehha kif gej:

Twissija ghal formulazzjonijiet parenterali ghandha tigi emendata kif gej:

Nefrotossicita

Vancomycin ghandu jintuza b’kura f’pazjenti b’insffi¢jenza tal-kliewi, li jinkludu anurja, peress li |-
possibilita li jizviluppaw effetti tossic¢i huwa oghla fil-prezenza ta’ koncentrazzjonijiet prolongati
gholja tad-demm. Ir-riskju ta’ tossicita huwa oghla b’koncentrazzjonijiet gholja tad-demm jew terapija
prolongata.

Monitoragg regolari tal-livelli tad-demm jew vancomycin huwa indikat f’terapija b’doza gholja u uzu
ghal terminu ta’ zmien itwal, b’mod partikolari f’pazjenti b’disfunzjoni tal-kliewi jew fakulta
indebolita tal-ismigh kif ukoll fl-ghoti fl-istess waqt ta’ sustanzi nefrotossici jew ototossici,
rispettivament (ara sezzjonijiet 4.2 u 4.5)

Twissija ghal formulazzjonijiet parenterali ghandha tigi emendata kif gej:

Disturbi fl-ghajnejn

Vancomycin mhux awtorizzat ghal uzu intrakamerali jew intravitreali, li jinkludi profilassi ta’
endoftalmite.




Vaskulite Retinali Okklusiva Emorragika (HORV, Haemorrhagic Occlusive Retinal Vasculitis),
li tinkludi telf permanenti tal-vista, giet osservata f’kazijiet individwali wara l-uzu intrakamerali
jew intravitreali ta’ vancomycin waqt jew wara Kirurgija tal-kataretti.

. Sezzjoni 4.5

Ghal formulazzjonijiet parenterali, “piperacillin/tazobactam” ghandu jigi mizjud bhala ezempju ta’
interazzjoni nefrotossika u “(ara sezzjoni 4.4)” ghandu jigi maghdud fl-ahhar tad-deskrizzjoni
tal-interazzjoni nefrotossika.

. Sezzjoni 4.8
Sommarju tal-profil ta’ sikurezza

Li gej ghandu jigi mizjud:

Reazzjonijiet avversi severi tal-gilda (SCARs, severe cutaneous adverse reactions) li jinkludu
s-sindrome ta’ Stevens-Johnson (SJS), nekrolisi epiermali tossika (TEN, toxic epidermal
necrolysis), reazzjoni tal-medi¢ina b’eosinofilja u sintomi sistemi¢i (DRESS, drug reaction with
eosinophilia and systemic symptoms) u pustulosi eksantematosi generalizzata akuta (AGEP,
acute generalized exanthematous pustulosis)gew rapportati flimkien ma’ trattament
b’vancomycin (ara sezzjoni 4.4).

Lista f’tabella ta’ reazzjonijiet avversi

Ir-reazzjoni avversa li gejja ghandha tigi mizjuda taht id-disturbi fil-gilda u ta’ taht il-gilda tas-Sistema
tal-Klassifika tal-Organi bi frekwenza ta’ rari hafna:

Nekrolisi epidermali tossika (TEN Toxic epidermal necrolysis)

Ir-reazzjoni avversa li gejja ghandha titnehha:
Sindreme-ta™Lycll

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula ghall-medic¢ina

Li gej ghandu jithassar:

Fuljett ta’ Taghrif
Sezzjoni 2 - X ghandek tkun taf gabel ma tuza vancomycin
Tehid/uzu ta’ medicini ohrajn

Kura specjali hi mehtiega jekk ged tiehu/tuza medicini ohrajn peress li xi whud minnhom jistghu
jinteragixxu ma’ vancomycin, perezempju:

Ghal formulazzjonijiet parenterali biss, “piperacillin/tazobactam” ghandhom jigu maghduda
mas-sustanzi attivi li jaffettwaw il-kliewi.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Gew rapportati li effetti sekondarji serji jistghu jwasslu ghal telf tal-vista wara injezzjoni ta’
vancomycin fl-ghajnejn [formulazzjonijiet parenterali biss]



Kellem lit-tabib tieghek jew l-ispizjar tal-isptar jew l-infermier gabel tuza Vancomycin jekk:
e Zviluppajt raxx sever tal-gilda jew tqaxxir tal-gilda, infafet u/jew postumetti tal-halg
wara li hadt vancomycin.

Reazzjonijiet avversi severi tal-gilda li jinkludu s-sindrome ta’ Stevens-Johnson, nekrolisi
epiermali tossika, reazzjoni tal-medic¢ina b’eosinofilja u sintomi sistemici (DRESS) u pustulosi
eksantematosi generalizzata akuta (AGEP) gew rapportati flimkien ma’ trattament
b’vancomycin. Ieqaf uza vancomycin u fittex attenzjoni medika minnufih jekk tinduna dwar xi
sintomi desKkritti f’sezzjoni 4.

Sezzjoni 4 - Effetti sekondarji possibbli

[bidu bil-grass] Waggaf |-uzu ta’ vancomycin u fittex attenzjoni medika minnufih jekk tinduna
b’xi wiehed mis-sintomi li gejjin: [temm il-grass]

e Dbabar bhal tal-mira jew rqajja’homor, mhux elevati fuq it-tronki, ta’ spiss b’infafet
¢entrali, gxur tal-gilda, ulceri tal-halq, il-grizmejn, I-imnieher, fil-parti genitali u
I-ghajnejn. Dawn l-irxux serji tal-gilda jistghu jkunu prec¢eduti bid-deni u sintomi bhal
tal-influwenza (Sindrome ta’ Stevens Johnson u nekrolisi epidermali tossika).

e Raxx mifrux, temperatura gholja tal-gisem u ghenieqed limfati¢i mkabbra (Sindrome
ta’ DRESS jew sindrome ta’ sensibilita gholja ghall-medic¢ina).

e Raxx ahmar, bil-qoxra b’boé¢i taht il-gilda u infafet akkumpanjati bid-deni fil-bidu
tat-trattament (pustulosi eksantematosi generalizzata akuta)
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Skeda ta' zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni



Skeda ta' zmien ghall-implimentazzjoni ta' din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laqgha tas-CMDh Ottubru / 2020

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-
pozizzjoni:

29 Novembru 2020

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni

mill-1stati Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni
mid-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid
fis-Suq):

28 ta’ Jannar 2021




