. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érintd
modositasok indoklasa



Tudomanyos kdvetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockézatértékeld Bizottsagnak (PRAC) a tobbszdérdsen
antibiotikum-rezisztens Bacillus clausii-spora hatdanyagra vonatkozo id6szakos gyogyszerbiztonsagi
jelentéssel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A PRAC véleménye az, hogy a Bacillus clausii alkalmazasa és a bacteraemia kozotti 6sszefliggés
ok-okozatisaga, valamint a szepsissel vald 6sszefliggése is legalabbis ésszerti lehetdségnek tekinthetd..
Ezért a 4.4 pont kiegészitése indokolt egy, az egészsegugyi szakemberek és a betegek tajékoztatasara,
valamint a klinikai dontéshozatal elsegitésére szolgalo figyelmeztetéssel a Bacillus clausii-fertézéssel
jaro sulyos allapotok lehetdségérél elégteleniil miikodé immunrendszerti (immunkompromittalt) és
sulyos betegek esetében. A 4.8. pontban a bacteriaemidval kapcsolatos jelenlegi megfogalmazas
kiegészil tovabba a septikaemira és a sepsisre vonatkozo résszel.

A PRAC véleménye az, hogy a tobbszordsen antibiotikum-rezisztens Bacillus clausii-sporat
tartalmazé gyogyszerek kisérdiratait ennek megfeleléen kell madositani.

A tobbszordsen antibiotikum-rezisztens Bacillus clausii-spora hatoanyag eldny-kockazat profilja
valtozatlan.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté mdodositasok indoklasa

A tobbszérdsen antibiotikum-rezisztens Bacillus clausii-spdra hatéanyagra vonatkozé tudomanyos
kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a tébbszdrdsen antibiotikum-rezisztens
Bacillus clausii-spora hatéanyagot tartalmaz6 gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan,
feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh allasfoglaléasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartoz6 gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit maédositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, tébbszérosen
antibiotikum-rezisztens Bacillus clausii-spdra hatdéanyagot tartalmazo6 gyégyszerek, amelyeket a
kdzelmaltban engedélyeztek, illetve a jovoben engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a
CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok ¢és a kérelmezd/forgalomba hozatali engedély jogosultjai
kell6képpen vegyék figyelembe a CMDh allaspontjat.



I1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



<A Kkiséréiratok vonatkozo pontjaiba bevezetendé modositasok (az Uj széveg aldhuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athazva)>

Alkalmazasi el6iras
. 4.4. pont:
Az alabbi figyelmeztetéssel kell kiegésziteni:

Bacteraemia/sepsis

Immunkompromittaltak, illetve siilvos betegségben szenveddk és korasziilott csecsemdok esetében
bacteriaemia, septikaemia és sepsis eseteit jelentették a forgalomba hozatalt kévetéen. Néhany
kritikus allapotban 1évé betegnél ezek végzetes kimenetelhez vezettek. A <Fantazianév>
alkalmazasatol tartézkodni kell ezeknél a betegcsoportoknal (lasd 4.8 pont).

e 4.8. pont:

A meglévd mellékhatashoz kereszthivatkozast kell megadni az alabbiak szerint:
Fertdzések és tinetek: bacteriaemia, septikaemia és sepsis (immunkompromittalt vagy sulyos
allapotu betegek esetén) (Iasd 4.4. pont).

Betegtajékoztato
2.pont: Ne alkalmazza a <markanév>-t

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Beszéljen orvosaval, miel6tt elkezdené szedni a <Fantazianév>-t:

- ha orvosa arrdl tajékoztatta Ont, hogy az immunrendszere gyenge (szervezetének lecsokkent a
természetes ellendllé képesséqe) (lasd 4. pont).

- mielgtt a <Fantazianév> -t korasziilott csecsemének adna be.

e 4. pont

Nem ismert gyakorisagi mellékhatasok (10 000-bél 1-nel kevesebb embert érinthetnek):

Ha az On szervezetének ellenalloképessége gyenge, vagy sulyos az allapota és <Fantazianév>-t szed,
el6fordulhat, hogy a Bacillus clausii kimutathaté a vérében, ami stlyos vérmérgezéshez vezethet (lasd
2. pont).




I11. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2020 jaliusi CMDh ules

tagallamok altali végrehajtasa (a modositas
benyujtasa a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal):

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2020.09.21.
tovabbitésa a nemzeti illetékes hatdsagokhoz:
Az allaspont 2020.11.05.




