Bilag I

Videnskabelige konklusioner og begrundelser for zndring af betingelserne for
markedsferingstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for bacillus clausii multi-
antibioresistant sporer blev fglgende videnskabelige konklusioner draget:

Baseret pa gennemgangen af data efter markedsfering fandt PRAC, at en arsagssammenhang mellem
administrationen af Bacillus clausii og bacteraemia er plausibel. Da klinikere skal veere
opmaerksomme pa denne risiko, isar hvis legemidlet indgives til immunkompromitterede patienter,
vurderede PRAC, at punkt 4.8 i produktresuméet (SmPC) bgr opdateres for at afspejle denne
bivirkning med hyppigheden ' ikke kendt'. Indleegssedlen opdateres i overensstemmelse hermed.

CMDh tilslutter sig PRAC's videnskabelige konklusioner.

Begrundelser for zendring af betingelserne for markedsferingstilladelsen/-tilladelserne

Pa baggrund af de videnskabelige konklusioner for bacillus clausii multi-antibioresistant sporer er
CMDh af den opfattelse, at benefit/risk-forholdet for det leegemiddel/de leegemidler, der indeholder
bacillus clausii multi-antibioresistant sporer, forbliver uzndret under forudsztning af, at de foreslaede
@ndringer indfgres i produktinformationen.

CMDh er naet frem til, at markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne omfattet af denne PSUR-vurdering
bar endres. | det omfang andre leegemidler indeholdende bacillus clausii multi-antibioresistant sporer
allerede er godkendt eller sgges godkendt i EU, anbefaler CMDh, at markedsfaringstilladelserne for
dette leegemiddel/disse laegemidler andres i overensstemmelse hermed.



Bilag 11

Andringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte leegemiddel/lzegemidler



ZEndringer, der skal indferes i de relevante punkter i produktresumeet (ny tekst med
understregning og fed skrift, slettet tekst med genrnemstregring)

Produktresumé

¢ Punkt 4.8

Falgende bivirkninger skal tilfgjes under systemorganklassen Infektioner og parasiteere sygdomme
med hyppigheden ikke kendt:

bakterizemi (hos immunkompromitterede patienter)

Indlaegsseddel
* Punkt 4
Bivirkninger med hyppigheden ikke kendt (kan pavirke ferre end 1 ud af 10.000 personer):

Hyvis du har et nedsat immunforsvar og du tager <produktnavn>, kan Bacillus clausii forefindes
i dit blod.




Bilag 111

Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh-mgde september 2017

Overseattelser af bilagene for indstillingen
fremsendes til de relevante nationale
myndigheder:

28. oktober 2017

Indstillingen implementeres

i medlemsstaterne (indehaveren af
markedsfaringstilladelsen indsender
variationsansggning):

27. december 2017
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