I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto daugeliui antibiotiky
atspariy Bacillus clausii spory periodiSkai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo
ataskaitg, padarytos toliau iSdéstytos mokslinés iSvados.

PRAC laikosi nuomoneés, kad daugeliui antibiotiky atspariy Bacillus clausii spory priezastinis rysys su
bakteriemija ir sepsiu yra bent pagristai galimas. Todél sillymas jtraukti jspéjima | PCS 4.4 skyriy yra
pagristas poreikiu informuoti sveikatos prieziliros specialistus ir pacientus apie su Bacillus clausii infekcija
susijusig sunkios buklés galimybe pacientams, kuriy imuniné sistema susilpnéjusi ir kurie sunkiai serga,
ir padeéti priimti atitinkamg sprendimg dél gydymo. Esama PCS 4.8 skyriuje pateiktos informacijos apie
bakteriemijg formuluoté bus dar kartg pataisyta, | ja itraukiant septicemijq ir seps;j.

PRAC laikosi nuomonés, kad reikia atitinkamai iS dalies pakeisti preparaty, kuriy sudétyje yra daugeliui
antibiotiky atspariy Bacillus clausii spory, vaistinio preparato informacinius dokumentus.

Daugeliui antibiotiky atspariy Bacillus clausii spory naudos ir rizikos santykis iSlieka nepakites.

CMD(h) pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél daugeliui antibiotiky atspariy Bacillus clausii spory, CMD(h)
laikosi nuomoneés, kad vaistinio (-iy) preparato (-u), kurio (-iy) sudétyje yra daugeliui antibiotiky,
atspariy Bacillus clausii spory, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti
pasidlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediros metu, registracijos pazymeéjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra daugeliui antibiotiky atspariy Bacillus clausii
spory, arba ateityje ES bus prasoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja,
kad suinteresuotos valstybés narés bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty | S{ CMD(h)
sutarima.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis registruoto (-y) vaistinio (-iy)
preparato (-y) informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbratktas)

Preparato charakteristiky santrauka

. 4.4 skyrius

Teksta reikia papildyti toliau nurodytu jspéjimu.
Bakteriemija / sepsis

Po vaistinio preparato pateikimo j rinka gauta pranesSimy apie pacientams, kuriuy susilpnéjusi
imuniné sistema arba kurie sunkiai serga, taip pat neiSnesSiotiems kidikiams diagnozuotos

bakterlemllos, septlcemuos ir segsm atvejus. Kai kurle sunk|a| sirge DaC|enta| miré. Sioms

. 4.8 skyrius

I esama_informacijg_apie nepageidaujama_poveikj reikia jtraukti tokig nuoroda.

Infekcijos ir infestacijos: bakteriemija, septicemija ir sepsis (pacientai, kuriy imuniné sistema
susilpnéjusi arba kurie sunkiai serga) (Zr. 4.4 skyriu).

Pakuotés lapelis
2 skyrius. Kas zinotina pries vartojant <preparato pavadinimas>

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, pries pradédami vartoti <preparato pavadinimas>:

- _jeiqu quvtmas Jums pranese, kad Jusy imuniné sistema (organizmo naturali apsaugos

- prie$s duodami <preparato pavadinimas> neisnesiotam kudikiui.

. 4 skyrius
Nezinomo daZnio Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 Zmogui i$ 10 000)

Susilpnéjus organizmo apsaugos mechanizmams arba sergant sunkia liga ir vartojant <preparato
pavadinimas>, Bacillus clausii gali patekti | Jisy krauja ir_sukelti sunkia kraujo infekcija (Zr. 2

skyriu).




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2020 m. liepos meén. CMD(h) posedis

(registruotojas pateikia paraiskag keisti
registracijos pazyméjimo salygas)

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2020-09-21
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms
Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2020-11-05
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