Liite I

Tieteelliset paatelmat ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen
muuttamiselle



Tieteelliset padtelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka laaketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on tehnyt
Bacillus clausii -bakteerien moniresistentteja itidita koskevista maaraaikaisista turvallisuuskatsauksista
(PSUR), tieteelliset paatelmat ovat seuraavat:

Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea katsoo olevan ainakin jossain maarin mahdollista, etta
Bacillus clausii -bakteerien moniresistenttien itididen seka bakteremian ja sepsiksen vadlilla on syy-
seuraussuhde. Sen vuoksi kohtaan 4.4 on perusteltua lisata varoitus, jotta terveydenhuollon
ammattilaisille ja potilaille voidaan tiedottaa Bacillus clausii -bakteerien aiheuttamien infektioihin
liittyvien vakavien sairauksien mahdollisuudesta immuunipuutteisilla ja vakavasti sairailla potilailla.
Varoitus ohjaa myo6s kliinistd arviointia asianmukaisesti. Lisaksi kohdassa 4.8 olevaa nykyista
sanamuotoa bakteremiasta tarkistetaan lisdamalla siihen maininnat septikemiasta ja sepsiksesta.
Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea katsoo, etta Bacillus clausii -bakteerien moniresistentteja
itioita sisaltavien valmisteiden valmistetietoja on muutettava vastaavasti.

Bacillus clausii -bakteerien moniresistentteja itiditd sisaltdvien valmisteiden hyoéty-riskisuhde ei ole
muuttunut.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMDh) on yhta mielta ladketurvallisuuden
riskinarviointikomitean tekemien paatelmien kanssa.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Bacillus clausii -bakteerien moniresistentteja itidita koskevien tieteellisten paatelmien perusteella
tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma katsoo, etta Bacillus clausii -bakteerien
moniresistentteja itidita sisaltavien laakevalmisteiden hyoty-riskisuhde on muuttumaton, mikali
valmistetietoja muutetaan ehdotetulla tavalla.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhman kanta on, etta tdman yksittaisen
maaraaikaisen turvallisuuskatsauksen piiriin kuuluvien ladkevalmisteiden myyntilupia on muutettava.
Silta osin kuin EU:ssa on talla hetkella hyvaksytty muitakin Bacillus clausii -bakteerien
moniresistentteja itidita sisaltavia ladkevalmisteita tai jos niita kasitellaan tulevissa
hyvaksymismenettelyissa EU:ssa, tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma
suosittelee osallistuvia jasenvaltioita / hakijaa / myyntiluvan haltijoita ottamaan tdman tunnustamis-
ja hajautetun menettelyn koordinointiryhman linjauksen asianmukaisesti huomioon.



Liite II

Kansallisesti hyviksyttyjen laakkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtdavat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yliviivatid)

Valmisteyhteenveto

o Kohta 4.4

Lisataan seuraava varoitus:
Bakteremia/sepsis

Markkinoille tulon jdlkeen on ilmoitettu bakteremia-, septikemia- ja sepsistapauksista
immuunipuutteisilla tai vakavasti sairailla potilailla_seka keskosilla. Joidenkin kriittisesti
sairaiden potilaiden kohdalla nama tilat johtivat kuolemaan. <Kauppanimi>-valmisteen

kayttod on valtettdava ndissa potilasryhmissa (ks. kohta 4.8).

. Kohta 4.8

Ristiviittaus nykyiseen haittavaikutukseen on liséttava seuraavasti:

Infektiot: bakteremia, septikemia ja sepsis (immuunipuutteisilla tai vakavasti sairailla potilailla)

(ks. kohta 4.4)

Pakkausseloste
Kohta 2. Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin otat <kauppanimi>-valmistetta

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin otat <kauppanimi>-valmistetta,

- jos ldadkari on kertonut sinulle, ettd immuunijdrjestelmdsi (kehon luonnollinen

uolustusjirjestelma) on voinut heikentya (ks. kohta 4

- tai ennen kuin annat <kauppanimi>-valmistetta keskoselle.

. Kohta 4

Haittavaikutukset, joiden yleisyys on tuntematon (voi esiintya harvemmin kuin yhdella potilaalla
10 000:sta)

Jos kehosi puolustusjarjestelma on heikentynyt tai jos olet vakavasti sairas ja kaytat <kauppanimi>-
valmistetta, verestasi voi I6ytya Bacillus clausii -bakteereja, jotka voivat aiheuttaa vakavan
verenmyrkytyksen (ks. kohta 2).




Liite III

Taman lausunnon taytantoonpanoaikataulu



Taman lausunnon taytiantoonpanoaikataulu

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn
koordinointiryhman lausunnon hyvaksyminen:

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn
koordinointiryhman kokous 7/2020

Lausunnon liitteiden kdannosten toimittaminen
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

21. syyskuuta 2020

Lausunnon taytantéonpano jasenvaltioissa
(myyntiluvan haltija toimittaa
muutoshakemuksen):

5. marraskuuta 2020
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