Anness |

Konkluzjonijiet xjentifici u bazi ghall-varjazzjoni tat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ta'
Kummer¢



Konkluzjonijiet Xjentifici

B'konsiderazzjoni tar-Rapport ta' Assessjar ta' PRAC dwar il-PSUR(s) ghal Saccharomyces boulardii,
il-konkluzjonijiet xjentifici huma kif imiss:

Ibbazat fuq id-data pprezentata fi hdan rapport ta' aggornament tas-sigurta perjodiku (periodic safety
update report - PSUR) li ged jigi rivedut u bbazat fuq id-data fid-database ta' Eudra Vigilance u
letteratura disponibbli, il-bilan¢ beneficcju-riskju ghall-uzu ta' prodotti li fihom Saccharomyces
boulardii (S. boulardii) f'pazjenti morda kriti¢i jew 1i huma immunokompromessi huwa kkunsidrat
mibdul u aggornament tal-informazzjoni tal-prodott hija garantita.

Kien hemm 19-il kaz rrappurtat b'fungemija b'terminu ppreferut (PT) waqt il-perjodu ta' intervall u 61
kaz kumulattiv. Fit-tiftix fid-database ta' Eudra Vigilance b'mod generali rrivelat 10 kazijiet fatali ta'
fungemija/infezzjoni fungali u sepsi assocjata mal-amministrazzjoni ta' prodotti medic¢inali li fihom S.
boulardii fejn assi¢jazzjoni kazwali ma tistax tigi eskluza. Barra minn hekk, kien hemm ukoll kaz 1
fatali ta' infezzjoni fungali u sepsi rrappurtata f'pazjent ta' 48 sena, madanakollu ma giet ipprovduta I-
ebda narrattiva tal-kaz, u ghalhekk il-kawza ma setghatx tigi stabbilita kif suppost. Madwar nofs il-
kontraindikat. Minkejja dan, fil-kumplament tal-kazijiet fatali I-ebda inserzjoni ta' CVC ma giet
rrappurtata. F'kaz fatali 1 ta' fungemija, l-inserzjoni ta' CVC kienet espli¢itament ezkluza minn min
kien ged jirrapporta. Meta jigi kkunsidrat ir-riskju potenzjali ta' fungemija f'pazjenti kritikalment
morda u |-kazijiet fatali rrappurtati f'pazjenti minghajr inserzjoni ta' CVC, l-uzu ta' S. boulardii
f'pazjenti modra kriti¢i jew li huma immunokompromessi ghandha tigi kontraindikata u tagsimiet
rilevanti tal-SmPC (tagsimiet 4.2, 4.3, 4.4 u 4.8) u |-fuljett ta' informazzjoni ghall-pazjent (PIL)
ghandu jigi aggornat kif xieraq.

Is-CMDh tagbel mal-konkluzjonijiet xjentifi¢ci maghmula mill-PRAC.

Bazijiet ghall-varjazzjoni tat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ta' Kummer¢

Fuq il-bazi tal-konkluzjonjiet xjentifici ghal Saccharomyces boulardii is-CMDh hija tal-opinjoni li I-
bilan¢ benefic¢ju-riskju tal-prodott(i) medicinali li fihom Saccharomyces boulardii mhix mibdula
soggett ghall-bidliet proposti tal-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh tilhaq il-pozizzjoni li l-awtorizzazzjoni(jiet) ta' kummer¢ tal-prodotti fl-iskop ta' dan I-
assessjar tal-PSUR uniku ghandu jigi varjat. Safejn u sakemm prodotti medicinali addizzjoni li fihom
Saccharomyces boulardii geghdin bhaissa jigu awtorizzati fl-UE jew huma soggetti ghal proceduri ta'
awtorizzazzjoni fil-futur fl-UE, is-CMDh tirrakkomanda li I-Istati Membri kkonc¢ernati u
applikanti/detenturi tal-awtorizzazzjoni tal-kummer¢ ghandhom jikkunsidraw kif suppost il-pozizzjoni
tas-CMDh.
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Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodotti tal-prodott (i) medicinali awtorizzat nazzjonalment



Emendi li ghandhom jigu inkluzi fit-tagsiiet rilevanti tal-Informazzjoni tal-Prodott (test gdid

sottolinjat u b'tipa grassa, test imhassa-magtagh)

Sommarju tal-karatteristic¢i tal-prodott

o Tagsima 4.2
Minhabba riskju ta' kontaminazzjoni fl-ajru, sachets jew kapsoli mghandhomx jinfethu fil-
kmamar tal-pazjent. Dawk li jipprovdu kura tas-sahha ghandhom jilbsu ingwanti waqt it-

trattament tal-proboti¢i ghall-amministrazzjoni, imbaghad fil-pront iwarrbu |-ingwanti u jahslu
sew idejhom (ara sezzjoni 4.4).

. Tagsima 4.3

Kontra-indikazzjoni ghandha tigi emendata kif imiss:

Ipersensittivita maghrufa ghal wiehed mill-komponenti; allergija mal-hmira, spec¢jalment
Saccharomyces boulardii; pazjenti li jkollhom kateter venuz ¢entrali; pazjenti morda b'mod Kritiku
jew pazjenti immunokompromessi minhabba riskju ta' fungaemia (ara sezzjoni 4.4).

o Tagsima 4.4

Kien hemm Kkazijiet rari hafna ta' fungemija (u demm kulturi pozittivi ghal razez
Saccharomyces) rapportati princ¢iparjament fil-pazjenti bil-kateter venuz ¢entrali, pazjenti
morda jew immunokompromessi b'mod Kritiku, hafna li jirrizultaw hafna drabi fil-piressija.
F'hafna Kazijiet, ir-rizultat kien sodisfac¢enti wara waqfien ta' trattament mill-Saccharomyces
boulardii, I-amministrazzjoni ta' trattament antifungali u tnehhija tal-kateter meta mehtieg.
Madankollu, ir-rizultat kien fatali f'xi pazjenti morda b'mod kritiku (ara s-sezzjonijiet 4.3 u

4.8).

Bhal mal-medicini kollha maghmula minn mikro-organizmi hajjin, trid tinghata attenzjoni
spe¢jali ghat-tgandil tal-prodott fil-prezenza ta' pazjenti prin¢ipalment bil-kateter venuz
¢entrali imma wkoll bil-kateter periferali, anke mhux ittrattati b'Saccharomyces boulardii,
sabiex tigi evitata kwalunkwe kontaminazzjoni mill-idejn u/jew it-tixrid tal-mikro-organizmi bl-
ajru (arasezzjoni 4.2).

. Tagsima 4.8
Ir-reazzjoni avversa li jmiss ghandha tigi mizjuda fl-infezzjonijiet u infestazzjonijiet SOC b'frekwenza
'rari hafna":

Sistema tal- Rari rari hafna

Klassifika tal-Organi

Infezzjonijiet u Fungemija f’pazjenti b’kateter venuz centrali u f’pazjenti
infestazzjonijiet li huma morda b’mod kritiku jew immunokompromessi

(ara tagsima 4.4)

Fuljett ta’ Taghrif



. Taqgsima 2

- Pazjenti immunokompromessi jew f'evalwazzjoni (minhabba mard serju jew sistema
immuni mibdula/imdghajfa)

. Tagsima 4
Effetti sekondarji rari hafna:

- Penetrazzjoni ta' hmira fid-demm (fungemia)



Anness 1

Skeda tal-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni



Skeda tal-implimentazzjoni ta' din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni ta' CMDh:

Laqgha ta' CMDh ta' Ottubru 2017

Trazmissjoni tal-Awtoritajiet Kompetenti
Nazzjonali tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-
pozizzjoni:

25 ta' Novembru 2017

Implementazzjoni tal-pozizzjoni
mill-Istati Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni
mid-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ta' Kummerc¢):

24 ta' Jannar 2018
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