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Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

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

Nemot véra pieejamos datus par sepses risku no spontaniem zinojumiem, ieskaitot 12 gadijumus, kuros
celonsakariba atzita par iesp&jamu, tris letalus gadijumus ar asins kultiram, kas bija pozitivas attieciba uz
Saccharomyces celmiem un gadijumus ar pozitivu reakciju uz zalu lietoSanas partrauk$anu, péc kuras
sekoja atbilstosa terapija, ka ar1, nemot véra ticamu sakuma mehanismu, PRAC uzskata, ka c€lonsakariba
starp Saccharomyces boulardii un sepsi ir vismaz pamatoti iesp&jama. PRAC secindja, ka javeic attiecigi
grozijumi Saccharomyces boulardii saturoso produktu informacija.

Aktualizet zalu apraksta 4.4. apakSpunkta esoSo bridinajumu, pievienojot iesp&jamas sepses
komplikacijas, kas saistitas ar Saccharomyces boulardii izraisttu sist€misku fungémiju novardzinatiem
pacientiem, tai skaita ar imiinas sist€mas traucg€jumiem, ar centralas vénas katetru vai smagi slimiem.
Aktualizet 4.8. apakSpunktu, pievienojot “Sepse kritiski slimiem pacientiem vai pacientiem ar imiinas
sisteémas trauc€jumiem” (biezums nav zinams) un noradi uz 4.4. apakSpunktu par sepses risku. Attiecigas
izmainas javeic lietoSanas instrukcijas 4. punkta.

Humano zalu savstarpgjas atzisanas un decentraliz&to procediiru koordinacijas grupa (Coordination Group
for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC zinatniskajiem
secindjumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secindgjumiem par Saccharomyces boulardii, CMDh uzskata, kaieguvuma
un riska lidzsvars 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 novertéjumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas arT citas zales, kas satur Saccharomyces boulardii, vai tadas tiks
registrétas nakotngé, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz€jam/registracijas
apliecibas Tpasniekiem nemt véra §o CMDh nostaju.



Il pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



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

Zalu apraksts

. 4.4. apakspunkts

Loti reti tika zinots par fungé€miju (un asins kultiiram, kas pozitivas attieciba uz Saccharomyces celmiem)
un seps, parsvara pacientiem ar centralas vénas katetru, kritiski slimiem pacientiem vai pacientiem ar
imiinds sist€émas trauc€jumiem, kas visbiezak izraisa drudzi. Lielakaja dala gadijumu péc arsteésanas ar
Saccharomyces boulardii partrauksanas, pretsénisu terapijas lietosanas un, nepieciesamibas gadijuma,
katetra iznemsSanas iznakums bija apmierinoss. Tomeér daziem kritiski slimiem pacientiem iznakums bija
letals (skatit 4.3. un 4.8. apakSpunktu).

. 4.8. apakspunkts

OSK sadala “Infekcijas un infestacijas” ar biezuma iedalijumu “nav zinami” papildus ir japievieno $ada
nevélama blakusparadiba:

Sepse kritiski slimiem pacientiem vai pacientiem ar imiinas sistémas traucejumiem (skatit

4.4. apakspunktu)

Lietosanasinstrukcija

. 4. punkts
Nezinama biezuma blakusparadibas:
- Nopietna asinsinfekcija (sepse)
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