Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky aktualizovanej
sprave (aktualizovanych spravach) o bezpecnosti (PSUR) pre vankomycin su vedecké zavery tykajlce sa
hemolytickej anémie nasledovné:

Vzhladom na z literatlry dostupné Gdaje o hemolytickej anémii a spontédnne hlasenia vratane niektorych
pripadov s Uzkou ¢asovou suvislostou, pozitivnym ,de-challenge® (vymiznutie neZiaducej reakcie po
ukonceni podavania lieku) a/alebo ,re-challenge® (znovuobjavenie sa neziaducej reakcie po opatovnom
zacati lie¢by) a vzhladom na hodnoverny mechanizmus Géinku, povazuje vybor PRAC pri¢inni suvislost
medzi vankomycinom a hemolytickou anémiou prinajmensom za opodstatnen( moznost. Vybor PRAC
dospel k zaveru, Ze informacie o liekoch obsahujlcich vankomycin sa maju zodpovedajlcim sp6sobom
upravit.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskimala
odporucanie PRAC a suhlasi s jeho celkovymi zavermi a s odovodnenim odporucania.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre vankomycin je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujucich) vankomycin je nezmeneny za predpokladu, Ze budud prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odporuca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych &asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
poddiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast 4.8

Do triedy organovych systémov - Poruchy krvi a lymfatického systému s frekvenciou ,nezndme" sa ma
pridat nasledujlca neziaduca reakcia: hemolyticka anémia

Pisomna informacia pre pouzivatel'a

Cast 4 - Mozné vedlajsie Ucinky
[...]

Nezname (frekvencia sa neda odhadnut z dostupnych udajov):

[..]

Nadmerny rozpad &ervenych krviniek spdsobujici Gnavu a bledost koZe (hemolytickd anémia).



Priloha III
éasov? harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



éasov? harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v oktébri 2025

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prisluSnym vnuatrostatnym organom:

30. novembra 2025

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozenie Ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

29. januara 2026




Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky aktualizovanej
sprave (aktualizovanych spravach) o bezpecnosti (PSUR) pre vankomycin su vedecké zavery tykajlce sa
poskodenia pecene indukovaného liekom (Drug-induced liver injury, DILI) nasledovné:

Vzhladom na z literatury dostupné Udaje o zvysSenych pecenovych enzymoch a spontanne hlasenia
vratane niektorych pripadov s Gzkou ¢asovou suvislostou, pozitivny ,de-challenge® (vymiznutie
neziaducej reakcie po ukonceni podavania lieku) a/alebo ,re-challenge" (znovuobjavenie sa neziaducej
reakcie po opatovnom zacati lie¢by) a vzhladom na hodnoverny mechanizmus G¢inku, povazuje vybor
PRAC pri¢innu suvislost medzi vankomycinom a zvy$enymi pecefiovymi enzymami prinajmensom za
opodstatnent moznost. Vybor PRAC dospel k zéveru, ze informécie o liekoch obsahujltcich vankomycin
sa maju zodpovedajlcim spdsobom upravit.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskimala
odporucanie PRAC a suhlasi s jeho celkovymi zavermi a s odovodnenim odporucania.

D6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zéklade vedeckych zaverov pre vankomycin je CMDh toho nazoru, ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujucich) vankomycin je nezmeneny za predpokladu, Ze budud prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odporuacda zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prisluénych &asti informécii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast 4.8

Do triedy orgdnovych systémov — Poruchy pecene a ZI¢ovych ciest s frekvenciou ,¢asté" sa maju pridat

nasledujlce neZiaduce reakcie: zvySena alaninaminotransferaza, zvysena
aspartataminotransferaza

Pisomna informacia pre pouzivatela
Cast 4 - Mozné vedlajsie ucinky
Casté vedlajsie Gcinky (mdzu postihovat az 1 z 10 osdb):
[...]

e ZvysSenie pecenovych enzymov
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Priloha III
éasovv harmonogram na vykonanie tohto stanoviska
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Harmonogram implementacie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v oktébri 2025

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prisluSnym vnuatrostatnym organom:

30. novembra 2025

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozenie Ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

29. januara 2026
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Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii
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Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky aktualizovanej
sprave (aktualizovanych spravach) o bezpecnosti (PSUR) pre vankomycin su vedecké zavery tykajlce sa
Kounisovho syndroému nasledovné:

Vzhladom na z literatlry dostupné Gdaje o Kounisovom syndréme a spontanne hlasenia vo vSetkych
pripadoch s Gzkou ¢asovou suvislostou, pozitivny ,de-challenge® (vymiznutie neZiaducej reakcie po
ukonceni podavania lieku) a/alebo ,re-challenge" (znovuobjavenie sa neziaducej reakcie po opatovnom
zacati lie¢by) a vzhladom na hodnoverny mechanizmus Géinku, povazuje vybor PRAC pri¢inni suvislost
medzi vankomycinom a Kounisovym syndromom prinajmensom za opodstatnent moznost. Vybor PRAC
dospel k zaveru, ze informacie o liekoch obsahujlcich vankomycin sa maju zodpovedajlcim sp6sobom
upravit.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskimala
odporucanie PRAC a suhlasi s jeho celkovymi zavermi a s odovodnenim odporucania.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre vankomycin je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujucich) vankomycin je nezmeneny za predpokladu, Ze budud prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odporuca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.
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Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)
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Do prislusnych &asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
poddiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
Cast 4.4
Upozornenie sa ma pridat nasledovne:

Kardiovaskularne a cerebrovaskularne Gcinky

U pacientov liecenych vankomycinom boli hlasené pripady Kounisovho syndromu. Kounisov
syndrém je definovany ako kardiovaskularne priznaky sekundarne k alergickej alebo
hypersenzitivnej reakcii spojenej so zGizenim koronarnych tepien, ktoré moéze viest k infarktu

myokardu.

. Cast 4.8

Do triedy organovych systémov - Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti s frekvenciou ,nezndme" sa ma
pridat nasledujlca neziaduca reakcia: Kounisov syndrém

Pisomna informacia pre pouzivatel'ov

Cast 2 - Co potrebujete vediet predtym ako uZijete vankomycin

Upozornenia a opatrenia

problémov s dychanim a bolesti na hrudi. Ak spozorujete niektory z tychto prejavov, okamzite
prestante uZivat [nazov lieku] a okamzZite kontaktujte svojho lekara alebo lekarsku

pohotovost.

Cast 4 - Mozné vedlajsie tcinky

Vankomycin mdze spdsobit alergické reakcie, hoci zdvazné alergické reakcie (anafylakticky $ok) su
zriedkavé. Ak sa u vas nahle objavi sipot, tazkosti s dychanim, zacervenanie v hornej ¢asti tela, vyrazka
alebo svrbenie, okamzite informujte lekara.

Ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujlcich priznakov, prestarite vankomycin uzivat a okamzite
informujte lekara alebo zdravotnu sestru:

(]

- Bolest na hrudi, ktord méze byt prejavom potencidlne zdvaZnej alergickej reakcie nazyvanej
Kounisov syndrom.
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Priloha III
éasov? harmonogram na vykonanie tohto stanoviska
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éasov? harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v oktébri 2025

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prisluSnym vnuatrostatnym organom:

30. novembra 2025

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozenie Ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

29. januara 2026
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