Bilag I

Videnskabelige konklusioner og begrundelser for aendring af betingelserne
for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

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

PRAC vurderer, at der i det mindste er en rimelig sandsynlighed for en drsagssammenhang mellem
bacillus clausii-multi-behandlingsresistente sporer og bakterizemi og sepsis. Der er derfor et begrundet
behov for at tilfgje en advarsel i pkt. 4.4 med henblik pd at informere sundhedspersoner og patienter
om risikoen for alvorlige tilstande som fglge af bacillus clausii-infektion hos patienter med svaekket
immunsystem, der er alvorligt syge, og vejlede den kliniske vurdering i overensstemmelse hermed. Den
eksisterende ordlyd vedrgrende bakterizemi i pkt. 4.8 vil blive yderligere revideret ved medtagelse af
septikeemi og sepsis.

PRAC finder, at produktinformationen for produkter, der indeholder bacillus clausii-multi-
behandlingsresistente sporer bgr aendres i overensstemmelse hermed.

Benefit/risk-forholdet for bacillus clausii-multi-behandlingsresistente sporer er fortsat usendret.

CMDh tilslutter sig PRAC's videnskabelige konklusioner.

Begrundelser for @endring af betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne

P& baggrund af de videnskabelige konklusioner for bacillus clausii-multi-behandlingsresistente sporer
er CMDh af den opfattelse, at benefit/risk-forholdet for det leegemiddel/de laegemidler, der indeholder
bacillus clausii-multi-behandlingsresistente sporer, forbliver uaendret under forudsaetning af, at de
foresldede aendringer indfgres i produktinformationen.

CMDh er ndet frem til, at markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne omfattet af denne PSUR-vurdering
bgr aendres. I det omfang andre laegemidler indeholdende bacillus clausii-multi-behandlingsresistente
sporer allerede er godkendt eller sgges godkendt i EU, anbefaler CMDh, at de relevante medlemsstater
0og ansgger/indehaver af markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne tager behgrigt hensyn til CMDh's
indstilling.



Bilag II

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



AEndringer, der bgr indfgres i de relevante punkter i produktresuméet (ny tekst med
understregning og fed skrift, slettet tekst med gernemstregring)

Produktresumé

. Punkt 4.4

Nedenst3ende advarsel bgr tilfgjes:
Bakterizemi/sepsis

Der er efter markedsfgring rapporteret tilfeelde af bakterizemi, septikeemi og sepsis hos
patienter, der har et svaekket immunsystem eller er alvorligt syge, og hos for tidligt fadte
spaedbgrn. Hos visse kritisk syge patienter var tilstanden dgdelig. <Produktnavn> bgr undgés

hos disse patientgrupper (se pkt. 4.8).

. Punkt 4.8

En krydsreference bgr tilfgjes til den eksisterende bivirkning som fglger:

Infektioner og parasiteere sygdomme: bakterizemi, septikaemi og sepsis (hos patienter, der er
immunsveekkede eller alvorligt syge) (se pkt. 4.4).

Indlaegsseddel
Pkt. 2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage <produktnavn>

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, fgr du tager <produktnavn>:

- hvis lsegen har fortalt dig, at dit immunsystem kan vaere svaekket (kroppens naturlige
forsvar er nedsat) (se pkt. 4).

- for du giver <produktnavn> til et for tidligt fedt spaedbarn.

o Punkt 4
Ikke-kendt hyppighed (kan forekomme hos faerre end 1 ud af 10.000 personer):

Hvis dit immunforsvar er svaekket,_eller hvis du er alvorligt syg, og du tager <produktnavn>, kan der
forekomme bacillus clausii i dit blod, og det kan medfgre en alvorlig blodinfektion (se pkt. 2).




Bilag III

Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling: CMDh's mgde i juli 2020

Overseettelser af bilagene for indstillingen 21. september 2020
fremsendes til de relevante nationale
myndigheder:

Indstillingen implementeres i medlemsstaterne 5. november 2020
(indehaveren af markedsfgringstilladelsen
indsender variationsansggning):
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