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Teadudikud jareldused ja mutgiloa (midgilubade) tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

V Bttes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet Saccharomyces boular dii
perioodiliste ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jarel dused jargmised:

V Bttes arvesse spontaansetes teatistes saadaval olevat teavet sepsise riski kohta, kaasa arvatud 12 juhtumit,
mille puhul peeti pdhjuslikku seost vdimalikuks, kolm surmaga | 8ppenud positiivse verekilviga juhtu ning
juhud, kusravi drgjatmisel simptomid taandusid pérast korrigeerivat ravi, ning vottes arvesse tdendolist
tekkemehhanismi, leiab ravimiohutuse riskihindamise komitee, et Saccharomyces boulardii ning sepsise
vaheline pdhjudlik seos on vahemalt pdhjendatult véimalik. Ravimiohutuse riskihindamise komitee
otsustas, et Saccharomyces boulardii”d sisaldavate toodete ravimiteavet tuleb muuta vastavalt.

Ravimi omaduste kokkuvétte 16igu 4.4 uuendamine, et lisada v6imalikud sepsise komplikatsioonid seoses
Saccharomyces boulardii’ st pdhjustatud stisteemse fungeemiaga norgestatud patsientidel, néiteks
immuunpuudulikkusega patsientidel, keskse veenikateetriga patsientidel ning kriitiliselt haigetel
patsientidel. L8igu 4.8 uuendamine, et lisada ,, Sepsis kriitiliselt haigetel ning immuunpuudulikkusega
patsientidel” (esinemissagedus teadmata) ning ristviide I6iku 4.4 sepsise riski kohta. Pakendi infolehe |Gik
4 uuendatakse vastavalt.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentrali seeritud menetluste koordineerimisriihm ndustub
ravimiohutuse riskihindamise komitee teadudlike jarel dustega.

M ditigiloa (mutgilubade) tingimuste muutmise alused

Saccharomyces boulardii kohta tehtud teaduslike jérelduste pohjal on inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm arvamusel, et Saccharomyces
boulardii”d sisaldava(te) ravimpreparaadi (ravimpreparaatide) kasu jariski suhe jadb samaks, kui
ravimiteabes tehakse soovitatud muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentrali seeritud menetluste koordineerimisrihm on
seisukohal, et kneal uses Uiht toimeainet kasitleva perioodilise ohutusaruande hindamises kasitletavate
ravimite midgiluba (midgilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu véljastatud voi kavas
edaspidi véljastada miugilube kateistele Saccharomyces boulardii”d sisaldavatel e ravimitele, soovitab
inimravimite vastastikuse tunnustami se ja detsentrali seeritud menetluste koordineerimisrihm agaomastel
litkmesriikidel ja taotlejatel/miugiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetl uste koordineerimisrihma sei sukohta arvesse vitta.



Il lisa

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



Muudatused, mistuleb teha ravimiteabe ag akohastesse I6ikudesse (uus tekst alla joonitud ja paksus
Kirjas, kustutatud tekst +abi-kripsutatue)

Ravimi omaduste kokkuvote

. Lok 4.4

Vé&ga harva on teatatud peamiselt tsentraal veeni kateetriga patsientidel, kriitiliselt haigetel voi pérsitud
immuunsusega patsientidel fungeemia juhtudest (ja Saccharomyces tiive positiivsetest verekilvidest) ning
sepsise juhtudest, mis pdhjustasid sageli pireksiat. VValdava osa nende juhtude korra on ravitulemus olnud
rahuldav pérast Saccharomyces boulardii ravi |8petamist ja seenevastase ravi manustamist ning vajadusel
kateetri eemaldamist. M&nedel kriitiliselt haigetel patsientidel |6ppes fungeemia aga surmaga(vt 16igud
4.3ja4.8).

. Ldik 4.8

Jérgmine korvaltoime tuleb lisada MedDRA organsiisteemi klassi infektsioonid jainfestatsioonid
teadmata esinemi ssagedusega:

Sepsiskriitiliselt haigetel voi parsitud immuunsusega patsientidel (vt 18ik 4.4)

Pakendi infoleht

. Lok 4
K érvaltoimed teadmata esinemi ssagedusega:
- Raske veremirgistus (sepsis)
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Seisukoha rakendamise aj akava



Seisukoha rakendamise aj akava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrithma sei sukoha vastuvétmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentrali seeritud menetluste koordineerimisrihma
koosolek Oktoober 2020

Seisukoha lisade t0l gete edastamine litkmesriikide
padevatel e asutustele:

29 Novembrini 2020

Seisukoha rakendamine liikmesriikides
(mudgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

20 Jaanuar 2021




