Anexal

Concluziile stiintifice si motivele care stau la baza modificarii termenilor autorizatiei
(autorizatiilor) de introducere pe piata



Rezultatele stiintifice

Luand in considerare raportul de evaluare al PRAC privind PSUR-urile pentru vancomicina, concluziile
stiintifice privind anemia hemoliticd sunt urmatoarele:

Avand in vedere datele disponibile referitoare la anemia hemolitica din literatura de specialitate si
rapoartele spontane, inclusiv in unele cazuri o relatie temporala stransa, o schimbare pozitiva a
tratamentului si/sau reluarea tratamentului, precum si avand in vedere un mecanism de actiune plauzibil,
PRAC considera ca o relatie cauzala intre vancomicina si anemia hemolitica este cel putin o posibilitate
rezonabild. PRAC a stabilit ca informatiile referitoare la produsele care contin vancomicina trebuie
modificate in consecinta.

Dupa revizuirea recomandarii PRAC, CMDh este de acord cu concluziile generale si motivele
recomandarii PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de introducere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice referitoare la vancomicina, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc al
medicamentului (medicamentelor) care contine (contin) vancomicind raméane neschimbat, sub rezerva
modificarilor propuse la informatiile despre produs

CMDh recomanda ca termenii autorizatiei (autorizatiilor) de introducere pe piata sa fie modificati.



Anexa II

Modificari ale informatiilor despre produs ale medicamentului (medicamentelor)
autorizat(e) la nivel national



Modificarile care trebuie incluse in sectiunile relevante ale informatiilor despre produs (textul
nou este subliniat si ingrosat, textul sters este-tdiat)

Rezumatul al caracteristicilor produsului
. Punctul 4.8

Urmatoarea reactie adversa trebuie adaugata la SOC Tulburari ale sistemului sanguin si limfatic cu
frecventa ,necunoscuta”: anemie hemolitica

Prospect

Punctul 4 - Posibile reactii adverse

[..]

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

hemolitica).



Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Sedinta CMDh din octombrie 2025

Transmiterea catre autoritatile nationale
competente a traducerilor anexelor la pozitia:

30 noiembrie 2025

Punerea in aplicare a pozitiei de catre statele
membre (depunerea variatiei de catre

detinatorul autorizatiei de introducere pe piata):

29 ianuarie 2026




Anexal

Concluziile stiintifice si motivele care stau la baza modificarii termenilor autorizatiei
(autorizatiilor) de introducere pe piata



Rezultatele stiintifice

Luand in considerare raportul de evaluare al PRAC privind PSUR-urile pentru vancomicina, concluziile
stiintifice privind leziunile hepatice induse de medicamente (DILI) sunt urmatoarele:

Avand in vedere datele disponibile referitoare la cresterea enzimelor hepatice in literatura de specialitate
si raportarile spontane, inclusiv in unele cazuri o relatie temporald stransa, o schimbare pozitiva si/sau o
reevaluare si avand in vedere un mecanism de actiune plauzibil, PRAC considera ca o relatie cauzala intre
vancomicina si cresterea enzimelor hepatice este cel putin o posibilitate rezonabilda. PRAC a stabilit ca
informatiile referitoare la produsele care contin vancomicina trebuie modificate in consecinta.

Dupa revizuirea recomandarii PRAC, CMDh este de acord cu concluziile generale si motivele
recomandarii PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de introducere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice referitoare la vancomicina, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc al
medicamentului (medicamentelor) care contine (contin) vancomicina ramane neschimbat, sub rezerva
modificarilor propuse la informatiile despre produs

CMDh recomanda ca termenii autorizatiei (autorizatiilor) de introducere pe piata sa fie modificati.



Anexa II

Modificari ale informatiilor despre produs ale medicamentului (medicamentelor)
autorizat(e) la nivel national



Modificarile care trebuie incluse in sectiunile relevante ale informatiilor despre produs (textul
nou este subliniat si ingrosat, textul sters este-tdiat)

Rezumatul al caracteristicilor produsului
. Punctul 4.8

Urmatoarele reactii adverse trebuie addaugate la SOC Tulburadri hepatobiliare cu o frecventa ,comuna”:

alanina aminotransferaza crescutd, aspartat aminotransferaza crescuta

Prospect
Sectiunea 4 - Reactii adverse posibile
Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

[...]

¢ Cresterea enzimelor ficatului
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Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii
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Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Sedinta CMDh din octombrie 2025

Transmiterea catre autoritatile nationale
competente a traducerilor anexelor la pozitia:

30 noiembrie 2025

Punerea in aplicare a pozitiei de catre statele
membre (depunerea variatiei de catre
detinatorul autorizatiei de introducere pe piata):

29 ianuarie 2026
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Anexal

Concluziile stiintifice si motivele care stau la baza modificarii termenilor autorizatiei
(autorizatiilor) de introducere pe piata
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Rezultatele stiintifice

Luand in considerare raportul de evaluare al PRAC privind PSUR (-urile) pentru vancomicina, concluziile
stiintifice privind sindromul Kounis sunt urmatoarele:

Avand in vedere datele disponibile referitoare la sindromul Kounis in literatura de specialitate si
raportarile spontane, care includ in totalitate o relatie temporald stransa, o schimbare pozitiva a
tratamentului si/sau reluarea tratamentului, precum si avand in vedere un mecanism de actiune plauzibil,
PRAC considera ca o relatie cauzala intre vancomicina si sindromul Kounis este cel putin o posibilitate
rezonabild. PRAC a stabilit ca informatiile referitoare la produsele care contin vancomicina trebuie
modificate in consecinta.

Dupa revizuirea recomandarii PRAC, CMDh este de acord cu concluziile generale si motivele
recomandarii PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de introducere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice referitoare la vancomicina, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc al
medicamentului (medicamentelor) care contine (contin) vancomicind ramane neschimbat, sub rezerva
modificarilor propuse la informatiile despre produs

CMDh recomanda ca termenii autorizatiei (autorizatiilor) de introducere pe piata sa fie modificati.
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Anexa II

Modificari ale informatiilor despre produs ale medicamentului (medicamentelor)
autorizat(e) la nivel national
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Modificarile care trebuie incluse in sectiunile relevante ale informatiilor despre produs (textul
nou este subliniat si ingrosat, textul sters este-tdiat)

Rezumatul al caracteristicilor produsului

Punctul 4.4
Trebuie adaugat un avertisment dupa cum urmeaza:
Efecte cardiovasculare si cerebrale

Au fost raportate cazuri de sindrom Kounis la pacientii tratati cu vancomicina. Sindromul

Kounis a fost definit ca simptome cardiovasculare secundare unei reactii alergice sau
hipersensibile asociate cu constrictia arterelor coronare si care pot duce la infarct miocardic.

. Punctul 4.8

Urmatoarele reactii adverse trebuie adaugate la SOC Tulburari cardiace cu frecventa ,,necunoscuta”:
Sindromul Kounis

Prospect

Punctul 2 - Ce trebuie stiut Tnainte de a utiliza vancomicina
Atentionari si precautii
[.-]

- Au fost raportate semne de reactie alergica la acest medicament, inclusiv probleme
respiratorii si dureri in piept, asociate cu [numele produsului]. Intrerupeti imediat utilizarea

numele produsului] si contactati imediat medicul sau serviciile medicale de urgenta daca

observati oricare dintre aceste semne.

Punctul 4 - Posibile reactii adverse

Vancomicina poate provoca reactii alergice, desi reactiile alergice severe (soc anafilactic) sunt rare.
Informati imediat medicul daca apare brusc respiratie suieratoare, dificultati de respiratie, roseata in
partea superioara a corpului, eruptie pe piele sau mancarime.

Intrerupeti administrarea vancomicinei si informati imediat medicul sau asistenta medicald dac&
prezentati oricare dintre urmatoarele simptome:

(]

- Durere in piept, care poate fi un semn al unei reactii alergice potential grave numita sindrom
Kounis.

16



Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii
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Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Sedinta CMDh din octombrie 2025

Transmiterea catre autoritatile nationale
competente a traducerilor anexelor la pozitia:

30 noiembrie 2025

Punerea in aplicare a pozitiei de catre statele
membre (depunerea variatiei de catre
detinatorul autorizatiei de introducere pe piata):

29 ianuarie 2026
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