| priedas

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



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant j Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto Saccharomyces
boulardii periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos
toliau i8déstytos mokslinés iSvados.

Remiantis duomenimis, pateiktais periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP)
ataskaitoje, ir duomenimis, esanciais ,,EudraVigilance* duomeny bazéje, bei turima literatiira,
produkty, kuriy sudétyje yra Saccharomyces boulardii (S. boulardii), naudojimas sunkiai sergantiems
pacientams arba pacientams, kuriy imunitetas nusilpgs, laikomas pasikeitusiu ir reikia atnaujinti
informacija apie produkta.

Pranesta apie 19 atvejy vartojant pageidaujama terming (PT) ,,fungemija‘“ ataskaitinio intervalo
laikotarpiu, o i$ viso pasitaiké 61 atvejis. Atlikus paieska visoje ,,EudraVigilance* duomeny bazéje,
rasta 10 pasibaigusiy mirtimi fungemijos / grybelinés infekcijos ir sepsio atvejy, Siejamy su vaistiniy
preparaty, kuriy sudétyje buvo S. Boulardii, vartojimu, kur nebuvo galima atmesti priezastinio rysio.
Be to, buvo vienas grybelinés infekcijos ir sepsio atvejis, pasibaiges 48 mety amziaus paciento
mirtimi, ta¢iau atvejis nebuvo pilnai aprasytas (nebuvo atvejo Case narrative), todél nebuvo galima
tinkamai nustatyti priezastinio rySio. Mazdaug pusé mirtimi pasibaigusiy fungemijos atvejy pasitaiké
tarp pacienty, turin€iy centrinj venos kateterj (CVK), kuris jau pries tai buvo nurodytas kaip
kontraindikacija. Taciau likusiais mirtimi pasibaigusiais atvejais apie CVK nepranesta. 1 mirtimi
pasibaigusiu fungemijos atveju pranesé¢jas aiskiai atmeté CVK jvedima. Atsizvelgiant | Zinoma galima
fungemijos rizika sunkiai sergantiems pacientams ir pranestus pacienty, kuriems nebuvo jvestas CVK,
mirtimi pasibaigusius atvejus, reikia nurodyti, kad S. boulardii naudojimas sunkiai sergantiems
pacientams arba pacientams, kuriy imunitetas nusilpes, yra kontraindikacija, ir atitinkamai atnaujinti
atitinkamus PCS skyrius (4.2, 4.3, 4.4 ir 4.8 skyrius) bei pakuotés lapelj (PL).

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry
koordinavimo grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms i§vadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama Kkeisti registracijos pazyméjimo (-uy) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél Saccharomyces boulardii, CMD(h) laikosi nuomonés, kad
vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra Saccharomyces boulardii, naudos ir rizikos
santykis yra nepakites su sglyga, kad bus padaryti pasitilyti vaistinio preparato informaciniy
dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami $ios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuvo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra Saccharomyces boulardii, arba ateityje ES
bus praSoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos
valstybés narés bei pareiSkéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty j §§ CMD(h) sutarima.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iu) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



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

Preparato charakteristiky santrauka

o 4.2 skyrius
Dél oru sklindanciu terSalu rizikos paketéliu ar kapsuliu nereikétu atidaryti pacientuy palatose.
Tvarkvdami pacientams skirtus probiotikus, sveikatos prieziiiros paslaugu teikéjai turi muavéti
pirstines, o po to greitai jas iSmesti ir tinkamai nusiplauti rankas (Zr. 4.4 skvriu).

. 4.3 skyrius

Kontraindikacijas reikia pakeisti taip:

Zinomas padidéjes jautrumas vienai i§ sudedamyjy daliy; alergija mieliagrybiams, ypaé
Saccharomyces boulardii; pacientai su centrinés venos kateteriu; kritinémis biiklémis sergantys
pacientai arba pacientai, kuriy imunitetas nusilpes dél fungemijos rizikos (Zr. 4.4 skyriu).

Fungemijos atveju pasitaikydavo labai retai (ir kraujo kultiiru, kuriose rasta Saccharomyces

atmainu) — daugiausia tarp pacientu su centrinés venos kateteriu, kritinémis biiklémis serganéiu
pacientu arba pacientu, kuriu imunitetas nusilpes, tokiais atvejais daZniausia atsirasdavo
pireksija. Daugeliu atveju, nutraukus gydyma su Saccharomyces boulardii ir skyrus
prieSgrybelini gsydyma bei iStraukus kateteri, jei reikia, pasekmés buvo patenkinamos. Taciau
kai kurie kritinémis biiklémis sergantys pacientai miré (zr. 4.3 ir 4.8 skyrius).

Kaip ir visu vaistu, pagamintu i§ gyvu organizmu, atveju reikia itin atkreipti démesi i vaistinio
preparato tvarkvma, kai Salia yra pacientai, ypa€ su centrinés venos Kateteriu, taip pat ir su
periferiniais kateteriais, net jei jie ir neqydomi su Saccharomyces boulardii, siekiant i§vengti
uzter§imo nuo ranku ir (arba) organizmams pasklidus oru (zr. 4.2 skyriu).

. 4.8 skyrius
Reikia pridéti toliau nurodyta neigiama reakcija OSK skyriuje ,,Infekcijos ir infestacijos* ir nurodyti
daznumg ,,labai retas®:

Organy sistemy Retas Labai retas

klasé

Infekcijos ir Fungemija pacientams su centrinés venos kateteriu ir
infestacijos kritinémis buklémis sergantiems arba pacientams, kuriy

imunitetas nusilpes (Zr. 4.4 skyriy)

Pakuotés lapelis
. 2 skyrius

- Pacientai, kuriy imunitetas nusilpes arba kurie yra hospitalizuoti (dél sunkios ligos arba
pakitusios / susilpnéjusios imuninés sistemos)



. 4 skyrius
Labai retas Salutinis poveikis:

- Mieliagrybiy prasiskverbimas j krauja (fungemija)



111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2017 m. spalio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2017 m. lapkricio 25 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazymeéjimo salygas)

2018 m. sausio 24 d.
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