| priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos paZyméjimo (-y) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto Saccharomyces
boulardii periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos
toliau iSdéstytos mokslinés iS§vados.

Remiantis turimais spontanisky pranesimy apie sepsio rizikg duomenimis, jskaitant 12 atvejy, kai
priezastinis rysys buvo nustatytas kaip galimas, tris mirtimi pasibaigusius atvejus, esant teigiamoms kraujo
kultiiroms, ir atvejus, kai nutraukus vaistinio preparato vartojimg po korekcinio gydymo buvo gauta
teigiama reakcija, ir atsizvelgiant j tikéting pradzios mechanizmg, PRAC mano, kad tarp Saccharomyces
boulardii ir sepsio yra bent jau pagrjstai galimas priezastinis rySys. PRAC padar¢ i§vada, kad reikia
atitinkamai pakeisti informacija apie vaistinius preparatus, kuriy sudétyje yra Saccharomyces boulardii.

Preparato charakteristiky santraukos 4.4 skyriuje esantis jspéjimas atnaujinamas, papildant galimas sepsio
komplikacijas, susijusias su Saccharomyces boulardii sistemine fungemija, kritinémis buklémis
sergantiems pacientams, t. y. kuriy imunitetas nusilpg¢s, kuriems jstatytas centrinés venos kateteris ar
sunkiai serga. 4.8 skyrius atnaujinamas, papildant jj informacija ,,Sepsis sergantiems kritinémis biiklémis
ar pacientams, kuriy imunitetas nusilpes* (daznis nezinomas) ir kryZzmine nuoroda j 4.4 skyriy apie sepsio
rizikg. Atitinkamai turi biiti atnaujintas pakuotés lapelio 4 skyrius.

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

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-u) 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 pasitlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami $ios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra registruota
daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra Saccharomyces boulardii, arba ateityje ES bus prasoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés bei
parei$kéjai 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 pabrauktasir_paryskintas, istrintas tekstas — perbrauitas)

Preparato charakteristiky santrauka

. 4.4 skyrius

Fungemijosir_sepsio atvejy pasitaiké labai retai (taip pat ir kraujo kulttry, kuriose rasta Saccharomyces
padermiy) — daugiausiai tarp pacienty, kuriems buvo jstatytas j centring veng kateteris, kritinémis
buklémis serganciy pacienty arba pacienty, kuriy imunitetas nusilpes, tokiais atvejais pasireik§davo
pireksija. Daugumoje atvejy, nutraukus gydyma Saccharomyces boulardii ir paskyrus prieSgrybelinj
gydyma bei esant biitinybei iStraukus kateterj, pasekmés buvo patenkinamos. Taciau kai kurie kritinémis
buklémis sergantys pacientai miré (zr. 4.3 ir 4.8 skyrius).

. 4.8 skyrius

Reikia pridéti toliau nurodyta nepageidaujamg reakcija organy sistemy klasés (OSK) skyriuje ,,Infekcijos
ir infestacijos® ir nurodyti daznj ,,nezinomas*:

Sepsis sergantiesiems kritinémis buiklémis arba pacientams, kuriu imunitetas nusilpes (Zr. 4.4

skyriu)

Pakuotés lapelis

. 4 skyrius

Nezinomo daznio salutinis poveikis:

- Sunkus kraujo uzkrétimas (sepsis)




Il priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

Spalio mén 2020 CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

29 Lapkri¢io mén 2020

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

20 Sausio mén 2021




