Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) pro spéry Bacillus clausii rezistentni k Sirokému spektru
antibiotik byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Vybor PRAC povazuje kauzalni vztah mezi spérami Bacillus clausii rezistentnimi k Sirokému spektru
antibiotik a bakteriemii a sepsi pfinejmensim za redln& mozny. Proto je z dlvodu potieby informovat
zdravotnické pracovniky a pacienty o moznosti zavaznych onemocnéni v souvislosti s infekci Bacillus
clausii u pacientd s oslabenym imunitnim systémem a zdvazné& nemocnych pacientl tfeba zaradit
upozornéni do bodu 4.4 a poskytnout voditko k nalezitému klinickému posouzeni stavu. Stavajici znéni
o bakteriemii v bodu 4.8 bude dale revidovano, pficemz bude zarazena septikemie a sepse.

Vybor PRAC se domniva, Ze se maji odpovidajicim zplsobem zménit informace o pfipravku pro piipravky
obsahujici spory Bacillus clausii rezistentni k Sirokému spektru antibiotik.

Pomé&r piinosu a rizik spér Bacillus clausii rezistentnich k $irokému spektru antibiotik zOstava nezménény.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé v&deckych zavérl tykajicich se spér Bacillus clausii rezistentnich k irokému spektru
antibiotik zastava skupina CMDh stanovisko, ze pomé&r piinosu a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho /
lé&ivych pFipravk{ obsahujicich spéry Bacillus clausii rezistentni k $irokému spektru antibiotik z{stava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci piipravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany
dalsi 1écivé pripravky obsahujici spéry Bacillus clausii rezistentni k Sirokému spektru antibiotik nebo
jsou takové pripravky predmétem budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby
zUcCastnéné Clenské staty a zadatelé / drzitelé rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto stanovisko
CMDh.



Priloha II

Zmeény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany / lécivé
pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vloZzeny do pFislusnych bod@ informaci o pfFipravku (novy text
podtrzeny a tuc¢né, vymazany text pfesSkrtnuty)

Souhrn adajb o pFipravku

. Bod 4.4

Je tfeba doplnit toto upozornéni:
Bakteriemie/sepse

Po uvedeni na trh byly hlaseny pfipady bakteriemie, septikemie a sepse u pacientt
s oslabenou imunitou nebo zdvazné nemocnych pacientli a u predéasné narozenych déti.

Nékteri pacienti_v kritickém stavu zemrieli. Pripravek <nazev pfipravku> u téchto skupin

pacientéi nema byt pouzivan (viz bod 4.8).

. Bod 4.8

K existujicimu nezddoucimu Ucinku se ma pridat nasledujici kfizova reference:

Infekce a infestace: bakteriemie, septikemie a sepse (u pacientt s oslabenou imunitou nebo
zavazné nemocnych pacientll) (viz bod 4.4)

Pribalova informace
Bod 2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek <ndzev pfipravku> uzivat

Upozornéni a opatreni

Pred uzitim pfipravku <nazev pfipravku> se poradte se svym lékafem:

- pokud vam lékai oznamil, Ze vas imunitni systém mize byt oslaben (snhiZzena pfirozena

obranyschopnost organismu) (viz bod 4).

- pired podanim pFipravku <ndzev pripravku> pifedéasné narozenému ditéti.

o Bod 4
Nezadouci Ucinky s frekvenci neni zndmo (mohou postihnout méné nez 1 z 10 000 osob):

V pFipadé snizenych obrannych mechanism{ organismu nebo zavazného onemocnéni se pfi uzivani
piipravku <nézev pripravku> ve va$i krvi mize nachdzet Bacillus clausii a zpGsobit zdvaznou krevni

infekci (viz bod 2).




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavéri



O

Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvaleni zavérd skupinou CMDh: na zasedani skupiny CMDh v Cervenci 2020

PFedani pfelozenych pfiloh téchto zavérd 21. zafi 2020

prisludnym narodnim organtm:

Implementace zavérl &lenskymi staty 5. listopadu 2020

(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
o registraci):
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