Prilog I.

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za staviljanje
lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajuci u obzir PRAC-ovo izvjeS¢e o ocjeni periodickog(ih) izvjesca o neskodljivosti lijeka (PSUR) za
spore Bacillus clausii otporne na viSe antibiotika, znanstveni zakljucci su sljededi:

PRAC smatra da postoji barem razumna mogucnost za uzro¢nu vezu izmedu spora Bacillus clausii
otpornih na viSe antibiotika i bakterijemije te sepse. Stoga je uvrstenje upozorenja u dio 4.4 opravdano
time Sto je potrebno informirati zdravstvene radnike i bolesnike o moguc¢nosti ozbiljnih stanja povezanih
s infekcijom bakterijom Bacillus clausii u bolesnika s kompromitiranim imunosnim sustavom i teskim
bolestima te u skladu s tim donositi klinicke odluke. Postojedi tekst o bakterijemiji u dijelu 4.8 dodatno
¢e se izmijeniti uz uvrstenje septikemije i sepse.

PRAC smatra da informacije o lijeku za lijekove koji sadrze spore Bacillus clausii otporne na viSe
antibiotika treba dopuniti u skladu s navedenim.

Omijer koristi i rizika za spore Bacillus clausii otporne na viSe antibiotika ostaje nepromijenjen.

CMDh je suglasan sa znanstvenim zakljuécima koje je donio PRAC.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zaklju¢aka za spore Bacillus clausii otporne na viSe antibiotika, CMDh smatra
da je omjer koristi i rizika lijeka(ova) koji sadrzi(e) spore Bacillus clausii otporne na viSe antibiotika
nepromijenjen, uz predloZzene izmjene informacija o lijeku.

Stajaliste je CMDh-a da je potrebna izmjena odobrenja za stavljanje lijeka u promet za lijekove u
sklopu ove jedinstvene ocjene PSUR-a. CMDh je preporucio da drzave Clanice i podnositelji
zahtjeva / nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u promet na koje se to odnosi uzmu u obzir ovo
stajaliSte CMDh-a za dodatne lijekove koji sadrze spore Bacillus clausii otporne na vise antibiotika
trenutno odobrene u EU-u ili koji ¢e biti predmetom buducéeg postupka odobravanja u EU-u.



Prilog II.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuée dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podcrtan
i podebljan, obrisani tekst je preertan)

Sazetak opisa svojstava lijeka

o Dio 4.4.

Potrebno je dodati sljedeée upozorenje:
Bakterijemija/sepsa

U bolesnika s kompromitiranim imunosnim sustavom ili teskim bolestima te u nedonoscadi
zabiljeZeni su slucajevi bakterijemije, septikemije i sepse nakon stavljanja lijeka u promet. U

nekih bolesnika u kriticnoj fazi bolesti ishod je bio smrtonosan. <Naziv lijeka> treba

izbjegavati u navedenim skupinama bolesnika (vidjeti dio 4.8).

. Dio 4.8.

Potrebno je dodati unakrsnu referencu u postojece nuspojave na sljededi nacin:

Infekcije i infestacije: bakterijemija, septikemija i sepsa (u bolesnika s kompromitiranim imunosnim
sustavom ili teSkim bolestima) (vidjeti dio 4.4)

Uputa o lijeku
Dio 2. Sto morate znati prije nego Sto pocnete uzimati <naziv lijeka>

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svojem lijecniku prije uzimanja <naziv lijeka>:

- ako Vas je lije¢nik obavijestio o tome da Vas imunosni sustav moze biti oslabljen (smanjena

prirodna obrana tijela) (pogledajte dio 4.)

- prije davanja lijeka <naziv lijeka> nedonoscetu.

. Dio 4.
Nuspojave s nepoznatom ucestalos¢u (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):

Ako je mehanizam obrane Vaseg tijela smanjen ili bolujete od ozbiljne bolesti i uzimate <naziv lijeka>,
Bacillus clausii moze biti prisutan u Vasoj krvi i dovesti do ozbiljne infekcije krvi (pogledajte dio

2.).




Prilog III.

Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajaliSta CMDh-a:

Sastanak CMDh-a u srpnju 2020.

Dostava prijevoda priloga stajalistu nadleznim
nacionalnim tijelima:

21. rujna 2020.

Provedba stajalista u drzavama clanicama
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):

5. studenoga 2020.
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