Anness I

Konkluzjonijiet xjentifici u ragunijiet ghall-varjazzjoni fit-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet)
ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jitgies ir-Rapport dwar il-Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghall-vankomicina, il-
konkluzjonijiet xjentifici ghall-anemija emolitikahuma kif gej

Fid-dawl tad-dejta disponibbli dwar I-anemija emolitika mil-letteratura, u rapporti spontanji li f'xi kazijiet
jinkludu r-relazzjoni temporali mill-grib, it-tnehhija pozittiva tal-medi¢ina u/jew |-ghoti mill-gdid tal-
medicina u fid-dawl ta' mekkanizmu ta' azzjoni plawzibbli, il-PRAC tikkunsidra li relazzjoni kawzali bejn il-
vankomicina u I-anemija emolitika hija mill-inqas possibbilta ragonevoli. II-PRAC ikkonkludiet li I-
informazzjoni dwar il-prodott ta’ prodotti li fihom vankomicina ghandha tigi emendata kif xieraq.

Wara li rrevediet ir-rakkomandazzjoni tal-PRAC, is-CMDh tagbel mal-konkluzjonijiet generali tal-PRAC u
r-ragunijiet ghar-rakkomandazzjoni.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni fit-termini tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghall-kummerc¢jalizzazzjoni
Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifici ghall-vankomicina, is-CMDh hija tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-

benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott/i medicinali li fi/fihom il-vankomicina jibga' mhux mibdul soggett ghall-
bidliet proposti fl-informazzjoni dwar il-prodott.

Is-CMDh tirrakkomanda li t-termini tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tgeghid fis-suq ghandhom jigu varjati.



Anness II

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medicinali awtorizzat(i) b'mod
nazzjonali



Emendi li ghandhom jigu inkluzi fit-taqsimiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott (test
gdid issottolinjat u fil-grassett), it-test imhassar se-jkun-magtugh)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
. Tagsima 4.8

Ir-reazzjoni avversa li gejja ghandha tizdied taht I-SOC Disturbi tad-demm u tas-sistema limfatika bi
frekwenza ‘mhux maghrufa’: anemija emolitika

Fuljett ta' Taghrif

Tagsima 4 - Effetti sekondarji possibbli
[...]

Mhux maghruf (il-frekwenza ma tistax tigi stmata mid-dejta disponibbli):

emolitika).



Anness II1

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



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

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laggha tas-CMDh ta' Ottubru 2025

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

30 ta' Novembru 2025

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati
Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-
Suq):

29 ta' Jannar 2026




Anness I

Konkluzjonijiet xjentifici u ragunijiet ghall-varjazzjoni fit-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet)
ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici
Meta jitgies ir-Rapport tal-Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghall-vankomicina, il-konkluzjonijiet
xjentifici ghall-hsara fil-fwied indotta minn medicini (DILI) huma kif gej:

Fid-dawl tad-dejta disponibbli dwar zieda fl-enzimi epatici mil-letteratura, u r-rapporti spontanji li f'xi
kazijiet jinkludu r-relazzjoni temporali mill-grib, it-tnehhija pozittiva tal-medi¢ina u/jew I-ghoti mill-gdid
tal-medicina u fid-dawl ta' mekkanizmu ta' azzjoni plawzibbli, il-PRAC tikkunsidra li r-relazzjoni kawzali
bejn il-vankomicina u z-zieda fl-enzimi epatici hija mill-ingas possibbilta ragonevoli. II-PRAC ikkonkludiet
li I-informazzjoni dwar il-prodott ta’ prodotti li fihom vankomicina ghandha tigi emendata kif xieraq.

Wara li rrevediet ir-rakkomandazzjoni tal-PRAC, is-CMDh tagbel mal-konkluzjonijiet generali tal-PRAC u
r-ragunijiet ghar-rakkomandazzjoni.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni fit-termini tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghall-kummerc¢jalizzazzjoni
Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifici ghall-vankomicina, is-CMDh hija tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-

benefi¢cju u r-riskju tal-prodott/i medicinali li fi/fihom il-vankomicina jibga' mhux mibdul soggett ghall-
bidliet proposti fl-informazzjoni dwar il-prodott.

Is-CMDh tirrakkomanda li t-termini tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tgeghid fis-suq ghandhom jigu varjati.



Anness II

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medicinali awtorizzat(i) b'mod
nazzjonali



Emendi li ghandhom jigu inkluzi fit-taqsimiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott (test
gdid issottolinjat u fil-grassett), it-test imhassar se-jkun-magtugh)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
. Tagsima 4.8

Ir-reazzjoni/jiet avversa/i li gejja/gejjin ghandha/ghandhom/ tizdied/jizdiedu taht d- disturbi epatobiljari
tal-SOC bi frekwenza 'komuni': zieda fl-alanina aminotransferasi, zieda fl-aspartat

aminotransferasi

Fuljett ta' Taghrif
Tagsima 4 - Effetti sekondarji possibbli
Effetti sekondarji komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10):
[...]

o Zieda fl-enzimi tal-fwied
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Anness III

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

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laggha tas-CMDh ta' Ottubru 2025

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

30 ta' Novembru 2025

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati
Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-
Suq):

29 ta' Jannar 2026
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Anness I

Konkluzjonijiet xjentifici u ragunijiet ghall-varjazzjoni fit-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet)
ghat-Tqeghid fis-Suq
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Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jitgies ir-Rapport tal-Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghall-vankomicina, il-konkluzjonijiet
xjentifi¢i dwar is-sindromu Kounis huma kif gej:

Fid-dawl tad-dejta disponibbli dwar is-sindrome ta’ Kounis mil-letteratura, u rapporti spontanji li kollha
jinkludu r-relazzjoni temporali mill-grib, it-tnehhija pozittiva tal-medi¢ina u/jew |-ghoti mill-gdid tal-
medicina u fid-dawl ta’ mekkanizmu ta’ azzjoni plawzibbli, il-PRAC tikkunsidra li r-relazzjoni kawzali bejn

il-vankomicina u s-sindrome ta’ Kounis hija mill-inqgas possibbilta ragonevoli. II-PRAC ikkonkludiet li I-
informazzjoni dwar il-prodott ta’ prodotti li fihom vankomic¢ina ghandha tigi emendata kif xieraq.

Wara li rrevediet ir-rakkomandazzjoni tal-PRAC, is-CMDh tagbel mal-konkluzjonijiet generali tal-PRAC u
r-ragunijiet ghar-rakkomandazzjoni.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni fit-termini tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghall-kummerc¢jalizzazzjoni

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifici ghall-vankomicina, is-CMDh hija tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-
benefi¢cju u r-riskju tal-prodott/i medicinali li fi/fihom il-vankomicina jibga' mhux mibdul soggett ghall-
bidliet proposti fl-informazzjoni dwar il-prodott.

Is-CMDh tirrakkomanda li t-termini tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tgeghid fis-suq ghandhom jigu varjati.
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Anness II

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medicinali awtorizzat(i) b'mod
nazzjonali
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Emendi li ghandhom jigu inkluzi fit-taqsimiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott (test
gdid issottolinjat u fil-grassett), it-test imhassar se-jkun-magtugh)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

Tagsima 4.4
Ghandha tizdied twissija kif gej:
Effetti kardjovaskulari u ¢erebrovaskulari

Gew irrappurtati kazijiet tas-sindromu ta’ Kounis fil-pazjenti kkurati bil-vankomi¢ina. Is-

sindromu ta' Kounis gie definitabhala sintomi kardjovaskulari sekondarji ghal reazzjoni
allergika jew ta' ipersensittivita asso¢jata mal-kostrizzjoni tal-arterji koronarji u
potenzjalment twassal ghal infart mijokardijaku.

. Tagsima 4.8
Ir-reazzjoni/jiet avversa/i li gejja/gejjin ghandha/hom tizdied/jizdied taht I-SOC Disturbi kardijaci bi

frekwenza ‘mhux maghrufa’: Is-sindromu ta' Kounis

Fuljett ta' Taghrif

Tagsima 2 - Dak li ghandek bzonn tkun taf gabel ma tuza vankomicina

Twissijiet u prekawzjonijiet

[.]

- Gew wrappurtatl sm]all ta’ reazzjoni allergika ghal d|n il- medlcma, |nkluz problemi biex tiehu

kkuntattja lit-tabib tieghek jew lid-dipartiment tal-emergenza medika tieghek immedjatament
jekk tinnota xi wiehed minn dawn is-sinjali.

Tagsima 4 - Effetti sekondarji possibbli

Il-vankomicina tista’ tikkawza reazzjonijiet allergici, ghalkemm ir-reazzjonijiet allergici severi (xokk
anafilattiku) huma rari. Ghid lit-tabib tieghek minnufih jekk f'dagga wahda tibda tharhir, diffikulta biex
tiehu n-nifs, hmura fil-parti ta' fuq tal-gisem, raxx jew hakk.

Waqqaf hu I-vankomicina u ghid lit-tabib jew lill-infermiera tieghek immedjatament, jekk tesperjenza xi
wiehed mis-sintomi li gejjin:

[..]

- Ugigh fis-sider, li jista’ jkun sinjal ta’ reazzjoni allergika potenzjalment serja msejha
sindromu ta’ Kounis.
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Anness II1

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

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laggha tas-CMDh ta' Ottubru 2025

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

30 ta' Novembru 2025

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati
Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-
Suq):

29 ta' Jannar 2026
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