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Sehr geehrte Damen und Herren,

Aufgrund eines PSUR Single Assessments (PSUSA) durch den Ausschuss fiir 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 (Link unter: www.basg.gv.at/fuer-unternehmen/pharmakovigilanz/mustertexte).

Die Zulassungsinhaber werden aufgefordert, bis spatestens 29. Januar 2026 eine Variation gemaB
“Guidelines on the details of the various categories of variations, on the operation of the procedures
laid down in Chapters II, IIa, III and IV of Commission Regulation (EC) No 1234/2008 of 24 November
2008 concerning the examination of variations to the terms of marketing authorisations for medicinal
products for human use and veterinary medicinal products and on the documentation to be submitted
pursuant to those procedures.” beim Institut LCM einzureichen.

Betroffene Arzneispezialitaten:

® XXX

Bei Unklarheiten beziiglich der Implementierung oder wenn die Anderungen bereits aufgenommen
worden sind, kontaktieren Sie uns bitte per E-Mail (pv-implementation@basg.gv.at).
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In der Begriindung ist ,PHV-Issue: ,, Vancomycin-PSUSA/00003097/202501"
sowie die Geschaftszahl (PHV-104919293-A-251202) anzugeben.

Mit freundlichen GriiBen
Fir das Bundesamt

Ing. Veronika Heimlich BSc
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Anhang

Anderungen der Produktinformationen der national zugelassenen Arzneimittel



In die entsprechenden Abschnitte der Produktinformationen aufzunehmende Anderungen
(neuer Text ist unterstrichen und fett, geldschter Text ist durchgestrichen)

Hé&molytische Andmie

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
e Abschnitt 4.8

Folgende Nebenwirkung sollte unter der Systemorganklasse , Erkrankungen des Blutes und des
Lymphsystems" mit der Haufigkeit ,nicht bekannt" hinzugefiigt werden: hamolytische Andmie

Packungsbeilage

e Abschnitt 4 - Welche Nebenwirkungen sind moglich?

[...]

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar):
[...]

UbermiBiger Abbau roter Blutkdrperchen, der zu Miidigkeit und blasser Haut fiihrt
(hamolytische Andamie).




Arzneimittelbedingter Leberschaden

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
e Abschnitt 4.8

Folgende Nebenwirkung(en) sollte(n) unter der Systemorganklasse ,Leber- und Gallenerkrankungen™ mit
der Haufigkeit ,haufig" hinzugefliigt werden: Alaninaminotransferase erhdht,
Aspartataminotransferase erhoht

Packungsbeilage

e Abschnitt 4 - Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Haufige Nebenwirkungen (kdnnen bis zu 1 von 10 Personen betreffen):
[...]

e Erhoéhung von Leberenzymen



Kounis-Syndrom

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
e Abschnitt 4.4
Ein Warnhinweis sollte wie folgt hinzugefligt werden:

Kardiovaskulare und zerebrovaskuldre Effekte

Bei mit Vancomycin behandelten Patienten wurden Félle des Kounis-Syndroms berichtet. Das
Kounis-Syndrom beschreibt das Auftreten von kardiovaskuldren Symptomen, die sekundar zu
einer allergischen oder Hypersensitivitats-Reaktion auftreten, mit einer Verengung der

Koronararterien einhergehen und mdéglicherweise zu einem Myokardinfarkt fiihren kénnen.

e Abschnitt 4.8

Folgende Nebenwirkung(en) sollte(n) unter der Systemorganklasse ,Herzerkrankungen™ mit der
Haufigkeit , nicht bekannt®™ hinzugefligt werden: Kounis-Syndrom

Packungsbeilage

e Abschnitt 2 — Was sollten Sie vor der <Einnahme> <Anwendung> von Vancomycin beachten?
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

(]

- Bei der Anwendung von [Arzneimittelname] wurde iiber Anzeichen von allergischen
Reaktionen auf dieses Arzneimittel, einschlieBBlich Atemproblemen und Brustschmerzen,

berichtet. Setzen Sie [Arzneimittelname] sofort ab und kontaktieren Sie umgehend Ihren Arzt

oder einen Notarzt, wenn Sie eines dieser Anzeichen bemerken.

e Abschnitt 4 - Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Vancomycin kann allergische Reaktionen hervorrufen, obwohl schwere allergische Reaktionen
(anaphylaktischer Schock) selten sind. Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie plotzlich Keuchen,
Atembeschwerden, Rétungen im Oberkérper, Hautausschlag oder Juckreiz feststellen.

Setzen Sie die <Einnahme> <Anwendung> von Vancomycin ab und informieren Sie unverziglich Ihren
Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie eines der folgenden Symptome feststellen:

(]

- Brustschmerzen, die ein Anzeichen fiir eine potenziell schwerwiegende allergische Reaktion
namens Kounis-Syndrom sein kénnen.




Heimlich Veronika
am 2.12.2025
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