Aneks I

Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy PRAC w sprawie okresowych raportéw o bezpieczenstwie (PSUR)
dotyczacych wankomycyny, wnioski naukowe dotyczace niedokrwistosci hemolitycznej sg nastepujace:

W Swietle dostepnych danych dotyczacych niedokrwistosci hemolitycznej, pochodzacych z literatury oraz
spontanicznych zgtoszen, w niektérych przypadkach z bliskim zwigzkiem czasowym, pozytywnym
wynikiem testu polegajgacego na odstawieniu leku i (lub) jego ponownym podaniu, a takze uwzgledniajac
prawdopodobny mechanizm dziatania, PRAC uwaza, ze zwigzek przyczynowo-skutkowy miedzy
stosowaniem wankomycyny a niedokrwistoscig hemolityczng jest co najmniej uzasadniong mozliwoscia.
Komitet PRAC stwierdzit, ze druki informacyjne produktéw leczniczych zawierajacych wankomycyne
nalezy odpowiednio zmienic.

Po zapoznaniu sie z zaleceniem PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza sie z ogélnymi wnioskami
komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych wankomycyny grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) wankomycyne pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych
zmian w drukach informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiane warunkdéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.



Aneks II
Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéow leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktdore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
. Punkt 4.8

Nastepujace dziatania niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego”
klasyfikacji uktadow i narzadow (SOC) z czestoscig wystepowania ,czestos$¢ nieznana”:

niedokrwistos¢ hemolityczna

Ulotka dla pacjenta

Punkt 4 Mozliwe dziatania niepozadane

[...]

Czestos$¢ nieznana (nie mozna oszacowac na podstawie dostepnych danych):
[...]

nadmierny rozpad krwinek czerwonych, powodujacy zmeczenie i blados¢ skéry

(niedokrwisto$¢ hemolityczna).




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska CMDh:

posiedzenie CMDh w pazdzierniku 2025 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wiasciwym organom krajowym:

30 listopada 2025 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

29 stycznia 2026 r.




Aneks I

Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy PRAC dotyczacy okresowych raportdw o bezpieczenstwie (PSUR)
dotyczacych wankomycyny, wnioski naukowe dotyczace uszkodzenia watroby wywotanego lekiem (DILI,
ang. drug-induced liver injury) sg nastepujace:

W Swietle dostepnych danych dotyczacych zwiekszonej aktywnosci enzymow watrobowych, pochodzacych
z literatury oraz spontanicznych zgtoszen, w niektérych przypadkach z bliskim zwigzkiem czasowym,
pozytywnym wynikiem testu polegajacego na odstawieniu leku i (lub) jego ponownym podaniu, a takze
uwzgledniajac prawdopodobny mechanizm dziatania, PRAC uwaza, ze zwigzek przyczynowo-skutkowy
pomiedzy stosowaniem wankomycyny a zwiekszong aktywnoscig enzymoéw watrobowych jest co najmniej
uzasadniong mozliwoscig. Komitet PRAC stwierdzit, ze druki informacyjne produktéw leczniczych
zawierajacych wankomycyne nalezy odpowiednio zmienic.

Po zapoznaniu sie z zaleceniem PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza sie z ogélnymi wnioskami
komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych wankomycyny CMDh jest zdania, ze stosunek korzysci
do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktdéw leczniczych) zawierajacego (zawierajacych)
wankomycyne pozostaje niezmieniony pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw
informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiane warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktdore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
o Punkt 4.8

Nastepujace dziatania niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,Zaburzenia watroby i drog zoétciowych”
klasyfikacji uktadow i narzadow (SOC ) z czestoscig wystepowania ,,czesto”:

zwiekszona aktywnos$¢ aminotransferazy alaninowej, zwiekszona aktywno$¢ aminotransferazy
asparaginianowej

Ulotka dla pacjenta
Punkt 4 Mozliwe dziatania niepozadane

Czeste dziatania niepozadane (mogg dotyczy¢ maksymalnie 1 na 10 osdb):

[...]

o zwiekszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych
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Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w pazdzierniku 2025 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska 30 listopada 2025 r.
wiasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 29 stycznia 2026 r.
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):
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Aneks I

Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu
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Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy PRAC w sprawie okresowych raportéw o bezpieczenstwie (PSUR)
dotyczacych wankomycyny, wnioski naukowe dotyczace zespotu Kounisa sg nastepujace:

W Swietle dostepnych danych dotyczacych zespotu Kounisa, pochodzacych z literatury oraz
spontanicznych zgtoszen, we wszystkich przypadkach z bliskim zwigzkiem czasowym, pozytywnym
wynikiem testu polegajacego na odstawieniu leku i (lub) ponownym jego podaniu, a takze uwzgledniajac
prawdopodobny mechanizm dziatania, PRAC uwaza, ze zwigzek przyczynowo-skutkowy miedzy
stosowaniem wankomycyny a zespotem Kounisa jest co najmniej uzasadniong mozliwoscig. Komitet PRAC
stwierdzit, ze druki informacyjne produktéw leczniczych zawierajacych wankomycyne nalezy odpowiednio
zmienic.

Po zapoznaniu sie z zaleceniem PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza sie z ogélnymi wnioskami
komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczgacych wankomycyny grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) wankomycyne pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych
zmian do drukéw informacyjnych

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiane warunkdéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.
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Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych
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Zmiany, ktdore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

Punkt 4.4

Nalezy dodac ostrzezenie w nastepujacy sposob:

Skutki sercowo-naczyniowe i mézgowo-naczyniowe

U pacjentéw leczonych wankomycynag notowano przypadki zespotu Kounisa. Zespét Kounisa
zostat zdefiniowany jako objawy sercowo-naczyniowe wystepujace po reakcji alergicznej lub
nadwrazliwosci zwiazanej ze zwezeniem tetnic wiencowych i mogace prowadzi¢ do zawatu
miesnia sercowego.

. Punkt 4.8

Nastepujace dziatania niepozadane nalezy dodaé w kategorii ,Zaburzenia serca” klasyfikacji uktadéw i
narzadow (SOC) z czestoscig wystepowania ,,czestos¢ nieznana”:

zespot Kounisa

Ulotka dla pacjenta

Punkt 2 Informacje wazne przed zastosowaniem wankomycyny

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

(]

- U pacjentow przyjmujacych lek <nazwa wiasna> notowano wystepowanie objawow reakcji
alergicznej na lek, w tym trudnosci z oddychaniem i bdl w klatce piersiowej, Jesli u pacjenta
wystapi ktorykolwiek z tych objawdw, nalezy natychmiast zaprzestac stosowania leku <nazwa

wiasna> i skontaktowac sie z lekarzem lub medycznymi stuzbami ratunkowymi.

Punkt 4 Mozliwe dziatania niepozadane

Wankomycyna moze powodowac reakcje alergiczne, chociaz ciezkie reakcje alergiczne (wstrzas
anafilaktyczny) sg rzadkie. Jesli u pacjenta nagle wystapi $wiszczacy oddech, trudnosci w oddychaniu,
zaczerwienienie gornej czesci ciata, wysypka lub swedzenie, nalezy natychmiast powiadomic¢ lekarza.

Przerwac przyjmowanie wankomycyny i natychmiast poinformowac lekarza lub pielegniarke, jesli wystapi
ktorykolwiek z ponizszych objawdw:

(]

- Bol w klatce piersiowej, mogacy by¢ objawem potencjalnie powaznej reakcji alergicznej
zwanej zespotem Kounisa.
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Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w pazdzierniku 2025 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska 30 listopada 2025 r.
wiasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 29 stycznia 2026 r.
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):
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