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Teaduslikud jareldused ja mutgilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vo6ttes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet bacillus clausii
multiresistentsete spooride perioodiliste ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Turuletulekujargsete andmete hinnangu p&hjal otsustas ravimiohutuse riskihindamise komitee, et
bacillus clausii manustamise ja bakterieemia vahel on usutav pdhjuslik seos. Klinitsistid peavad olema
teadlikud sellest ohust, eriti kui ravimit manustatakse puuduliku immuunsusega patsientidele, mistdttu
ravimiohutuse riskihindamise komitee arvates peab tdiendama ravimi omaduste kokkuvdtte 16iku 4.8,
et kajastada seda korvaltoimet sagedusmaaratlusega ,,teadmata“.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm néustub
ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike jareldustega.

Maudgiloa (miugilubade) tingimuste muutmise alused

Bacillus clausii multiresistentsete spooride kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite
vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm arvamusel, et bacillus
clausii multiresistentseid spoore sisaldava(te) ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks, kui
ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises késitletavate ravimite mudgiluba
(mudgilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud vdi kavas edaspidi véljastada
miugilube ka teistele bacillus clausii multiresistentseid spoore sisaldavatele ravimitele, soovitab
inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm ka nende
miugilube vastavalt muuta.



Il lisa

Muudatused liikmesriikides mudgiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse 16ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kirjas, kustutatud tekst abi-kritpsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvdte

o LGik 4.8

Jargnev(ad) korvaltoime(d) tuleb lisada organstisteemi Kklassi ,,Infektsioonid ja infestatsioonid*
sagedusméératlusega teadmata:

- bakterieemia (puuduliku immuunsusega patsientidel)

Pakendi infoleht
. 4. 10ik

Tuleb lisada jargmised kérvaltoimed sagedusméaératlusega teadmata (vGib tekkida vahem kui 1
inimesel 10 000-st):

Kui teie organismi vastupanuv@ime on vahenenud ja te kasutate <ravimi nimi>, v8ib Bacillus
clausii bakterit leiduda teie veres.
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrithma seisukoha vastuvGtmine: koordineerimisrithma koosolek septembris 2017
Seisukoha lisade tdlgete edastamine 28. oktoober 2017

liikmesriikide p&devatele asutustele:

Seisukoha rakendamine liikmesriikides 27. detsember 2017
(madgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):
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