Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och grunder for dandringen av villkoren i
godkdnnandet/forsdljningstillstdndet



Vetenskapliga slutsatser

Med beaktande av PRAC:s utvarderingsrapport om PSUR:erna fér vankomycin ar de vetenskapliga
slutsatserna for hemolytisk anemi foljande:

Med héansyn till tillgdngliga data om hemolytisk anemi fran litteraturen och spontanrapportering, inklusive
i vissa fall ett nara tidsmassigt samband, en positiv utsattning och/eller aterinsattning och med tanke pa
en mdjlig verkningsmekanism, drar PRAC slutsatsen att ett orsakssamband mellan vankomycin och
hemolytisk anemi atminstone &r en rimlig ma&jlighet. PRAC drog slutsatsen att produktinformationen for
produkter som innehaller vankomycin bér dndras i enlighet med detta.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instammer CMDh i PRAC:s 6vergripande slutsatser och
rekommendationsgrunder.

Grunder for dndringen av villkoren i godkdnnandet/forsaljningstillstdndet

Baserat pd de vetenskapliga slutsatserna for vankomycin anser CMDh att nytto-riskforhallandet for
ldkemedlet/ldkemedlen som innehaller vankomycin &r oférandrat med forbehdll for de foreslagna
andringarna av produktinformationen

CMDh rekommenderar att villkoren fér godkannandet for férsaljning bér varieras.



Bilaga II

Andringar av produktinformationen for det nationellt godkinda likemedlet/de nationellt
godkdnda lakemedien



Andringar som ska inkluderas i relevanta avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text genemstruken)

Produktresumé
. Avsnitt 4.8

Féljande biverkning ska laggas till under SOC Blod- och lymfsystemet med frekvensen “ingen kand
frekvens”: hemolytisk anemi

Bipacksedel

Avsnitt 4 - Eventuella biverkningar

[...]

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
[...]

For snabb nedbrytning av roda blodkroppar som orsakar trotthet och blek hud (hemolytisk

anemi).



Bilaga III

Tidsplan for genomférandet av denna standpunkt



Tidsplan for genomférandet av denna standpunkt

Inférande av CMDh-standpunkt:

CMDh-mote oktober 2025

Overféring till de nationella behériga
myndigheterna av 6versattningarna av bilagorna
till stdndpunkten:

30 november 2025

Genomférande av standpunkten av
medlemsstaterna (inldmning av andringsansdkan
(variation) av godkannandets innehavare):

29 januari 2026




Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och grunder for dandringen av villkoren i
godkdnnandet/forsdljningstillstandet



Vetenskapliga slutsatser

Med beaktande av PRAC:s utvarderingsrapport om PSUR:er fér vankomycin ar de vetenskapliga
slutsatserna for lakemedelsinducerad leverskada (DILI) foljande:

Med hansyn till tillgangliga data om hepatiska enzymer fran litteraturen och spontana rapporter, inklusive
i vissa fall ett nara tidsmassigt samband, en positiv utsattning och/eller aterinsattning och med tanke pa
en mdojlig verkningsmekanism, drar PRAC slutsatsen att ett orsakssamband mellan vankomycin och 6kade
hepatiska enzymer &tminstone &r en rimlig mojlighet. PRAC drog slutsatsen att produktinformationen for
produkter som innehaller vankomycin bér dndras i enlighet med detta.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instammer CMDh i PRAC:s 6vergripande slutsatser och
rekommendationsgrunder.

Grunder for dndringen av villkoren i godkdnnandet/forsaljningstillstdndet

Baserat pad de vetenskapliga slutsatserna for vankomycin anser CMDh att nytto-riskforhallandet for
ldkemedlet/ldkemedlen som innehaller vankomycin &r oférandrat med forbehdll for de foreslagna
andringarna av produktinformationen

CMDh rekommenderar att villkoren fér godkannandet for férsaljning bér varieras.



Bilaga II

Andringar av produktinformationen for det nationellt godkinda likemedlet/de nationellt
godkdnda lakemedien



Andringar som ska inkluderas i relevanta avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text genemstruken)

Produktresumé
. Avsnitt 4.8

Féljande biverkningar bor laggas till under SOC lever och gallvagar med frekvensen “vanliga”: forhojt
alaninaminotransferas, férhojt aspartataminotransferas

Bipacksedel

Avsnitt 4 - Mdjliga biverkningar
Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer):

[...]

¢ Forhojda leverenzymer
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Bilaga III

Tidsplan for genomférandet av denna standpunkt
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Tidsplan for genomférandet av denna standpunkt

Inférande av CMDh-standpunkt:

CMDh-mote oktober 2025

Overféring till de nationella behériga
myndigheterna av 6versattningarna av bilagorna
till stdndpunkten:

30 november 2025

Genomférande av standpunkten av
medlemsstaterna (inldmning av andringsansdkan
(variation) av godkannandets innehavare):

29 januari 2026
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Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och grunder for dndringen av villkoren i
godkdnnandet/forsdljningstillstandet
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Vetenskapliga slutsatser

Med beaktande av PRAC:s utvarderingsrapport om PSUR:er fér vankomycin ar de vetenskapliga
slutsatserna for Kounis syndrom fdljande:

Med héansyn till tillgdngliga data om Kounis syndrom fran litteraturen och spontana rapporter som alla
inkluderar ett néra tidsmassigt samband, en positiv utséttning och/eller dterinsattning och med tanke pa
en mdjlig verkningsmekanism, drar PRAC slutsatsen att ett orsakssamband mellan vankomycin och
Kounis syndrom atminstone &r en rimlig mojlighet. PRAC drog slutsatsen att produktinformationen for
produkter som innehaller vankomycin bér dndras i enlighet med detta.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instammer CMDh i PRAC:s 6vergripande slutsatser och
rekommendationsgrunder.

Grunder for dndringen av villkoren i godkdannandet/forsaljningstillstdndet

Baserat pad de vetenskapliga slutsatserna for vankomycin anser CMDh att nytto-riskforhallandet for
ldkemedlet/ldkemedlen som innehaller vankomycin &r oférandrat med forbehdll for de foreslagna
andringarna av produktinformationen

CMDh rekommenderar att villkoren fér godkannandet for férsaljning bér varieras.
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Bilaga II

Andringar av produktinformationen for det nationellt godkinda likemedlet/de nationellt
godkidnda lakemedlen
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Andringar som ska inkluderas i relevanta avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text genemstruken)

Produktresumé

Avsnitt 4.4
En varning ska ldggas till enligt féljande:
Kardiovaskuldra och cerebrovaskulira effekter

Fall av Kounis syndrom har rapporterats hos patienter som behandlas med vankomyecin.

Kounis syndrom har definierats som kardiovaskuldra symtom som ar en foljd av en allergisk
reaktion eller en dverkdnslighetsreaktion associerad med sammandragning av kranskarlen och
som potentiellt kan leda till hjartinfarkt.

. Avsnitt 4.8
Féljande biverkning(ar) ska laggas till under SOC Hjdrtat med frekvensen "“ingen kand frekvens”: Kounis

syndrom

Bipacksedel

Avsnitt 2 - Vad du behdver veta innan du anvénder vankomycin
Varningar och férsiktighet

(]

- Tecken pé en allergisk reaktion mot detta ldkemedel, inklusive andningssvarigheter och
bréstsmaértor, har rapporterats med [produktnamn]. Om du mirker ndgot av dessa tecken ska
du genast sluta ta [produktnamn] och omedelbart kontakta ldkare eller akutvard.

Avsnitt 4 - Eventuella biverkningar

Vankomycin kan orsaka allergiska reaktioner, aven om allvarliga allergiska reaktioner (anafylaktisk
chock) &r séllsynta. Kontakta omedelbart Idkare om du plétsligt far pipande andning, svarigheter att
andas, rodnad pd 6verkroppen, hudutslag eller kldda.

Sluta anvanda vankomycin och kontakta ldkare eller sjukskéterska omedelbart om du mérker ndgot av
foljande symtom:

(]

- Brostsmaérta, vilket kan vara ett tecken pa en potentiellt allvarlig allergisk reaktion som
kallas Kounis syndrom.
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Bilaga III

Tidsplan for genomférandet av denna standpunkt
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Tidsplan for genomférandet av denna standpunkt

Inférande av CMDh-standpunkt:

CMDh-mote oktober 2025

Overféring till de nationella behériga
myndigheterna av 6versattningarna av bilagorna
till stdndpunkten:

30 november 2025

Genomférande av standpunkten av
medlemsstaterna (inldmning av andringsansdkan
(variation) av godkannandets innehavare):

29 januari 2026
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