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Teaduslikud jareldused ja miutigiloa/-lubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee (PRAC) hindamisaruannet Saccharomyces
boulardii perioodilise ohutusaruande kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Kdnealuses perioodilises ohutusaruandes esiatud andmete ning EudraVigilance'i andmebaasi ja
kirjanduse andmete pdhjal leitakse, et Saccharomyces boulardii't (S. boulardii) sisaldavate ravimite
kasu-riski suhe on kasutamisel kriitiliselt haigetel vdi immuunpuudulikkusega patsientidel muutunud,
mistdttu on vajalik ravimiteabe ajakohastamine.

Konealuse ohutusaruande perioodil teatati 19-st ja kumulatiivselt 61-st fungeemia juhust. Otsing
EudraVigilance'i andmebaasis tdi ilmsiks 10 S. boulardii't sisaldavate ravimite manustamisega seotud
fataalset fungeemia/seeninfektsiooni ja sepsise juhtu, kus pdhjuslikku seost ravimi kasutamisega ei
olnud v8imalik valistada. Oli ka 1 fataalne seeninfektsiooni juht 48-aastasel patsiendil, mille kohta ei
olnud esitatud juhu Kkirjeldust, mist6ttu ei olnud pdhjuslikku seost voimalik korralikult kindlaks teha.
Umbes pooled teatatud fataalse fungeemia juhtudest esinesid tsentraalse veenikateetriga (CVC)
patsientidel, mis on seisund, mille korral on selle ravimi kasutamine vastundidustatud. Teiste fataalsete
juhtude puhul polnud CVC sisestamist mainitud. 1 fataalse fungeemia juht seoses CVC sisestamisega
oli aruandes selges@naliselt tiihistatud. Arvestades teadaolevat potentsiaalset fungeemiaohtu kriitiliselt
haigetele patsientidele ja teatatud fataalseid juhtusid CVC-ta patsientidega, on vaja vastunéidustada S.
boulardii kasutamine kriitiliselt haigetel v6i immuunpuudulikkusega patsientidel ning ajakohastada
vastavad ravimi omaduste kokkuvdtte punktid (4.2, 4.3, 4.4 ja 4.8) ja patsiendi infoleht (PIL).

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

Maudgiloa/-lubade tingimuste muutmise alused

Saccharomyces boulardii kohta tehtud teaduslike jarelduste p6hjal on inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm arvamusel, et {toimeaine(d) EURD
nimekirjas} sisaldavate ravimite kasu/riski suhe jadb samaks juhul, kui ravimiteabes tehakse vastavad
muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises kasitletavate ravimite mutgiluba
tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu véljastatud v6i kavas edaspidi valjastada miiligilube ka
teistele Saccharomyces boulardii't sisladavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm asjaomastel liikmesriikidel ja
miitgiloa taotlejatel/omanikel seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud
menetluste koordineerimisriihma seisukohta arvestada.
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Riiklikult lubatud ravimite (te) tooteteabe muudatused



Teha muudatused vastavates ravimiteabe punktides (uus tekt allajoonitud ja paksus Kirjas,

kustutatud tekst {abikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote

e Loik4.2
Ohu kaudu leviva saastatuse riski tottu ei tohi kotikesi ja kapsleid avada patsientide
tubades/palatites. Tervishoiutddtajad peavad kandma kindaid probiootikumide manustamise ja
kaitlemise ajal, seejarel viskama kindad kiiresti dra ja pesema oma kded hoolikalt (vt 18ik 4.4)..

. Loik 4.3

Vastunaidustust tuleb muuta jargmiselt.

Teadaolev dlitundlikkus ihele koostisainetest; allergia parmidele, eriti Saccharomyces boulardii
parmseenele; tsentraalse veenikateetriga patsiendid; kriitiliselt haiged patsiendid v8i fungeemia
riski téttu parsitud immuunsusega patsiendid (vt 18ik 4.4).

Véaga harva on teatatud fungeemia juhtudest (ja Saccharomyces tiive positiivsetest verekulvidest)

peamiselt tsentraalse veenikateetriga patsientidel, Kriitiliselt haigetel v6i parsitud immuunsusega
patsientidel, mis kdige sagedamini resulteerusid pureksiaga. Valdava osa nende juhtude korral
on ravitulemus olnud rahuldav parast Saccharomyces boulardii ravi I6petamist ja seenevastase
ravi manustamist ning vajadusel kateetri eemaldamist. Mdnedel Kriitiliselt haigetel patsientidel
16ppes fungeemia aga surmaga (vt 18iqud 4.3 ja 4.8).

Nagu kdikide elavatest mikroorganismidest valmistatud ravimite puhul, tuleb ka selle ravimi
kaitlemisel olla eriliselt tahelepanelik peamiselt tsentraalse kuid ka perifeerse veenikateetriga
patsientide juuresolekul ka juhul, kui nad ei saa Saccharomyces boulardii ravi, et valtida
saastumist kate kaudu ja/vdi mikroorganismide levimist 6hu kaudu (vt 18ik 4.2).

. LGik 4.8
Jérgmine kdrvaltoime tuleb lisada organististeemi klassi (SOC) ,,Infektsioonid ja infestatsioonid* alla
sagedusega ,,viga harv‘:

Organiklass Haruldane Véaga harv

Infektsioonid ja Fungeemia tsentraalse veenikateetriga patsientidel

nakkused ja kriitiliselt haigetel v8i parsitud
immuunsusega patsientidel (vt 18ik 4.4)

Pakendi infoleht
. Loik 2

- Parsitud immuunsusega voi (raske haiguse v6i immuunsisteemi hairete/ndrgenenud
immuunsisteemi tottu) haiglaravil viibivad patsiendid



. Loik 4
Véga harva esinevad koérvaltoimed:

- Parmide tungimine verre (fungeemia)



Lisa Il

Selle seisukoha kohaldamise ajakava



Selle seisukoha kohaldamise ajakava

CMDh-i seisukoha vastuvotmine:

CMDh-i koosolek oktoober 2017

Seisukoha lisade tdlgete edastamine riiklikele
padevatele asutustele:

25. november 2017

Seisukoha kohaldamine
litkmesriikide poolt (muudatuise esitamine
mudgidiguse omaniku poolt):

24. jaanuar 2018
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