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Aufgrund eines PSUR Single Assessments (PSUSA) durch den Ausschuss flr Risikobewertung im Bereich
Pharmakovigilanz (PRAC), dessen Ergebnis durch das CMDh bestatigt wurde, kommt es zu der Anderung
der Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen der Arzneimittel mit dem Wirkstoff Vancomycin.

Bei der Umsetzung in die Produktinformation der betroffenen Arzneispezialitdten beachten Sie auch die

CMDh position unter folgendem Link:

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human/
ema_group_types/ema_document-psusa/field_ema_regulatory_outcome%253Aname_field/Variation?
sort=field_ema_computed_date_field&order=desc&search_api_views_fulltext=vancomycin
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Anhang I1

Anderungen der Produktinformation des/der national zugelassenen Arzneimittel(s)



In die entsprechenden Abschnitte der Produktinformationen aufzunehmede Anderungen (neuer Text ist unterstrichen und

fett, geloschter Text ist durehgestrichen)

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

¢ Abschnitt 4.4

Ein Warnhinweis sollte wie folgt hinzugefiigt werden:

Schwere arzneimittelinduzierte Hautreaktionen

Schwere arzneimittelinduzierte Hautreaktionen (SCARs), einschliefllich Stevens-Johnson Syndrom (SJS), toxischer

epidermaler Nekrolyse (TEN), Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS) und akuter

generalisierter exanthematischer Pustulose (AGEP), die lebensbedrohlich oder tédlich sein konnen, wurden im

Zusammenhang mit der Behandlung mit Vancomycin berichtet (siehe Abschnitt 4.8). Die meisten dieser Reaktionen traten

innerhalb weniger Tage und bis zu acht Wochen nach Beginn der Behandlung mit Vancomycin auf.

Zum Zeitpunkt der Verschreibung sollten die Patienten auf Anzeichen und Symptome hingewiesen und engmaschig auf

Hautreaktionen iiberwacht werden. Wenn Anzeichen und Symptome auftreten, die diese Reaktionen vermuten lassen,

sollte Vancomycin sofort abgesetzt und eine alternative Behandlung in Betracht gezogen werden. Wenn der Patient bei

Anwendung von Vancomycin eine schwere arzneimittelinduzierte Hautreaktion entwickelt hat, darf die Behandlung mit

Vancomycin zu keinem Zeitpunkt wieder aufesenommen werden.

Ein Warnhinweise sollte wie folgt entfernt werden:

Ein Warnhinweis fiir parenterale Formulierungen sollte wie folgt gedndert werden:

Nephrotoxizitdt

Vancomycin sollte bei Patienten mit Niereninsuffizienz und Anurie mit Vorsicht verwendet werden, da die Moglichkeit der
Entwicklung von toxischen Wirkungen bei anhaltend hohen Blutkonzentrationen deutlich hoher ist. Die Gefahr der Toxizitat wird
durch hohe Blutkonzentrationen oder eine langere Therapie erhoht. Eine regelmédBige Kontrolle des Vancomycin-Blutspiegels
wird bei Hochdosis-Therapien und einem léngerfristigen Einsatz, insbesondere bei Patienten mit Nierenfunktionsstorungen oder
Horschidigungen sowie bei der gleichzeitigen Einnahme von nephrotoxischen oder ototoxischen Substanzen empfohlen (siche
Abschnitte 4.2 und 4.5).

Ein Warnhinweis fiir parenterale Formulierungen sollte wie folgt hinzugefligt werden:

Augenerkrankungen
Vancomycin ist nicht zur intrakameralen oder intravitrealen Anwendung, einschlieBlich der Prophylaxe von

Endophthalmitis, zugelassen.
In Einzelfillen wurde nach intrakameraler oder intravitrealer Anwendung von Vancomycin wihrend oder nach einer

Kataraktoperation eine hiimorrhagische okklusive retinale Vaskulitis (HORYV), einschliefllich eines dauerhaften

Sehverlusts, beobachtet.



* Abschnitt 4.5
Bei parenteralen Formulierungen sollte "Piperacillin / Tazobactam" als Beispiel fiir eine nephrotoxische Wechselwirkung
hinzugefligt werden und es sollte "(siche Abschnitt 4.4)" am Ende der Beschreibung der nephrotoxischen Wechselwirkung

hinzugefligt werden.

* Abschnitt 4.8
Zusammentfassung des Sicherheitsprofils
Folgendes sollte hinzugefiigt werden:

Schwere arzneimittelinduzierte Hautreaktionen (SCARSs), einschlieSlich Stevens-Johnson-Syndrom (SJS), toxischer

epidermaler Nekrolyse (TEN), Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS) und akuter

generalisierter exanthematischer Pustulose (AGEP), wurden im Zusammenhang mit der Vancomycin-Behandlung
berichtet (siehe Abschnitt 4.4).

Tabellarische Liste der Nebenwirkungen

Die folgende Nebenwirkung sollte bei der SOC Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes mit einer sehr seltenen
Haufigkeit hinzugefiigt werden:

Toxische epidermale Nekrolyse (TEN)

Die folgende Nebenwirkung sollte entfernt werden:

vel-Svadrom

Beschreibung ausgewdhlter unerwiinschter Arzneimittelwirkungen

Folgendes sollte geldscht werden:

Packungsbeilage

Abschnitt 2 - Was miissen Sie vor der Einnahme/Anwendung von Vancomycin beachten?
Bei Einnahme/Anwendung von Vancomycin mit anderen Arzneimitteln

Besondere Vorsicht ist geboten, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen / verwenden, da einige mit Vancomycin interagieren
konnen, zum Beispiel:
Nur fiir parenterale Formulierungen: ,, Piperacillin / Tazobactam * sollte zu den Wirkstoffen hinzugefiigt werden, die die Nieren

schddigen konnen.

Weitere Vorsichtsmaf3inahmen und Warnhinweise

Nach der Injektion von Vancomycin in die Augen wurde iiber schwerwiegende Nebenwirkungen berichtet, die zu

Sehverlust fiihren kénnen. [nur parenterale Formulierungen]

Sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Vancomycin anwenden, wenn:

* Sie nach der Anwendung von Vancomycin jemals einen schweren Hautausschlag oder Hautablésungen, Blasenbildung

und / oder Geschwiire im Mund entwickelt haben.

Im Zusammenhang mit der Vancomycin-Behandlung wurde iiber schwerwiegende Hautreaktionen wie Stevens-Johnson-
Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse, Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS)




sowie akute generalisierte exanthematische Pustulose (AGEP) berichtet. Stellen Sie die Verwendung von Vancomycin ein
und suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn Sie eines der in Abschnitt 4 beschriebenen Symptome bemerken.

Abschnitt 4 — Welche Nebenwirkungen sind moglich?

[Fettdruck beginnen] Verwenden Sie Vancomycin nicht mehr und suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn Sie eines der
folgenden Symptome bemerken: [Fettdruck beenden]

e rotliche, nicht erhohte, zielscheibenartige oder kreisformige Flecken am Rumpf, hiufig mit zentralen Blasen,
Hautablosungen, Geschwiire im Mund, Rachen, Nase, Genitalien und Augen. Diesen schwerwiegenden
Hautausschléigen konnen Fieber und grippeéihnliche Symptome vorausgehen (Stevens-Johnson-Syndrom und
toxische epidermale Nekrolyse).

e GroBflichiger Hautausschlag, hohe Korpertemperatur und vergrofierte Lymphknoten (DRESS-Syndrom oder
Arzneimittel-Hypersensitivititssyndrom).

* Ein roter, schuppiger, grofiflichiger Ausschlag mit Erhebungen unter der Haut und Blasen, begleitet von
Fieber zu Beginn der Behandlung (akute generalisierte exanthematische Pustulose).
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