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Zinatniskie secinajumi un registracijas apliecibas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska veértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novert&juma zinojumu par Saccharomyces boulardii periodiski atjaunojamiem
drosuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Pamatojoties uz parskatamajiem datiem, kas sniegti periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
(PADZ) un datiem EudraVigilance datubazg un pieejama literattira, Saccharomyces boulardii (S.
boulardii) saturosu zalu lietoSanas ieguvumu un riska Iidzsvars kritiski slimiem pacientiem vai
pacientiem ar trauc€tu imiinsisteému tiek uzskatits par izmainttu un zalu informacijas papildinasana ir
pamatota.

Intervala laika zinots par 19 fungémijas (ieteiktais termins (IT)) gadijumiem un 61 gadijumu
kumulativi. MekléSana EudraVigilance datubazg kopuma atklaja 10 letalus fung€mijas / sénisu
infekcijas un sepses gadijumus, kas saistiti ar S. boulardii saturosu zalu lietosanu, kur nevar izslégt
celonsakaribu. Turklat tika arT zinots par vienu letalu sénisu infekcijas un sepses gadijumu 48 gadus
vecam pacientam, tacu nebija sniegts gadijuma izklasts, tadel nevargja pareizi noteikt c€lonsakaribu.
Aptuveni puse no letalajiem fungémijas gadijumiem tika zinoti pacientiem ar centralo vénas Katetru
(CVK), kas jau bija kontrindicéts. Tomer pargjos letalos gadijumos netika zinots par ievaditu CVK.
Viena letala fung€mijas gadijuma zinotajs viennozimigi izslédza aizdomas par ievadito CVK. Nemot
veéra zinamo potencialo fung€mijas risku kritiski slimiem pacientiem un zinojumus par letaliem
gadijumiem pacientiem, kuriem netika ievadits CVK, S. boulardii lietosana kritiski slimiem
pacientiem vai pacientiem ar trauc€tu imiinsistému ir kontrindic€ta un nepiecieSams atbilstosi
papildinat zalu apraksta (4.2., 4.3., 4.4. un 4.8. apakSpunktus) un lietoSanas instrukcijas attiecigos
punktus.

Humano zalu savstarpgjas atzisSanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas apliecibas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par Saccharomyces boulardii, CMDh uzskata, ka
ieguvuma un riska Iidzsvars zalém, kas satur aktivo vielu Saccharomyces boulardii, ir nemainigs, ja
tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novért§jumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur Saccharomyces boulardii, vai tadas
tiks registrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma
iesniedz&jam/registracijas apliecibas Tpasniekiem nemt véra §0 CMDh nostaju.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dzestais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

e 4.2 apakspunkts
Gaisa piesarnojuma riska dél pacinas vai kapsulas nedrikst atvert pacientu palatas. Sagatavojot
probiotiskos lidzeklus lieto§anai, veselibas apriipes specialistiem jalieto cimdi, péc tam tie
nekavéjoties jaizmet un janomazga rokas (skatit 4.4. apak$punktu).

. 4.3. apakspunkts

Kontrindikacija jamaina sekojosi:

Zinama paaugstinata jutiba pret jebkuru no sastavdalam; alergija pret rauga sénitém, jo Tpasi
Saccharomyces boulardii; pacienti ar centralo vénu katetru; Kritiski slimi pacienti vai pacienti ar
imiinas sistémas traucéjumiem fungémijas riska dél (skatit 4.4. apakSpunktu).

Loti reti tika zinots par fungémiju (un asins kultiiram, kas pozitivas pret Saccharomyces

celmiem), parsvara pacientiem ar centralo vénu katetru, Kritiski slimiem pacientiem vai
pacientiem ar imiinas sistémas traucéjumiem, kas visbiezak izraisa drudzi. Lielakaja dala
gadijumu péc arstéSanas ar Saccharomyces boulardii partraukSanas, pretséniSu terapijas
lietoSanas un, nepiecieSamibas gadijuma, katetra iznems$anas iznakums bija apmierino$s. Tomér
daziem Kritiski slimiem pacientiem iznakums bija letals (skatit 4.3. un 4.8. apakSpunktu).

Ka jebkuru zalu, kas izgatavotas no dziviem mikroorganismiem, gadijuma, ipasa uzmaniba
japievers ricibai ar zalém atrodoties pacientu ar centralas vénas katetru, ka ari pacientu ar
perifeéras vénas katetru klatbiitng, pat tad, ja tie netiek arstéti ar Saccharomyces boulardii, lai
nepielautu kontaminaciju ar rokam un/vai mikroorganismu izplatiSanos pa gaisu (skatit 4.2.

apaks$punktu).

. 4.8. apakspunkts
OSK “Infekcijas un infestacijas” japievieno sada blakusparadiba ar biezumu ,,loti reti”:

Organu sistéemu klase | Reti Loti reti
Infekcijas un Fungémija pacientiem ar centralo vénu Katetru un
infestacijas kritiski slimiem pacientiem vai pacientiem ar

iminas sistemas traucéjumiem (skatrt
4.4. apak§punktu)

LietoSanas instrukcija

. 2. punkts



- Pacienti ar imiinas sistemas traucéjumiem vai hospitalizeti pacienti (smagas slimibas vai
izmainttas/novajinatas imiinas sistémas del).

. 4. punkts
Loti retas blakusparadibas:

- Rauga séniSu iekluSana asinis (fungémija).
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vienos§anas pienemsana:

2017. gada oktobra CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosttiSana
valstu kompetentajam iestadém:

2017. gada 25. novembris

Vienos$anas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

2018. gada 24. janvaris
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