Aneks I

Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na
dopuszczenie do obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportéw o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych wieloantybiotykoopornych zarodnikéow Bacillus clausii, wnioski naukowe sg
nastepujace:

Na podstawie danych po wprowadzeniu produktu do obrotu, komitet PRAC stwierdzit, ze zwigzek
przyczynowy miedzy przyjmowaniem bakterii Bacillus clausii a bakteriemig jest mozliwy. Lekarze
klinicy$ci powinni by¢ swiadomi ryzyka, szczegdlnie jezeli produkt leczniczy jest podawany pacjentom o
ostabionej odpornosci, dlatego komitet PRAC uznat, ze punkt 4.8 Charakterystyki Produktu Leczniczego
(ChPL) nalezy zaktualizowa¢ dodajac to dziatanie niepozadane z czestoscig ,czestos¢ nieznana”.

Odpowiednio nalezy zaktualizowa¢ Ulotke dla pacjenta.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskdw naukowych dotyczacych wieloantybiotykoopornych zarodnikow Bacillus clausii
grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego
(produktéw leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) wieloantybiotykooporne zarodniki Bacillus clausii
pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukow

informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktdw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace wieloantybiotykooporne zarodniki Bacillus clausii sa obecnie
dopuszczone do obrotu w UE, czy sg przedmiotem przyszitych procedur wydania pozwolen na
dopuszczone do obrotu w UE, grupa koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowany kraj cztonkowski i

wnioskodawca (podmiot odpowiedzialny) w nalezyty sposdb wdrozyli niniejszg opinie CMDh.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktow
leczniczych) dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur
narodowych



Zmiany, ktére zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
° Punkt 4.8

Nastepujace dziatanie niepozadane (dziatania niepozadane) nalezy doda¢ w kategorii Zakazenia i
zarazenia pasozytnicze klasyfikacji uktadéw i narzadéw (SOC), z czestoscig ,,czestos¢ nieznana”:

Bakteriemia (u pacjentow o ostabionej odpornosci)

Ulotka dla pacjenta
o Punkt 4

Dziatania niepozgadane wystepujace z czestoscig nieznang (mogg wystgpic¢ rzadziej niz u 1 na
10 000 pacjentdw):

Jesli pacjent przyijmuje <nazwa wiasna> i w jego organizmie mechanizmy obronne sa_
ostabione, w jego krwi mozna znalez¢ bakterie Bacillus clausii.




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska grupy CMDh: Spotkanie grupy CMDh wrzesien 2017 r.

Przekazanie ttumaczen aneksow dotyczacych 28 pazdziernika 2017 r.
stanowiska narodowym wiadzom rejestracyjnym:

Implementacja stanowiska przez Kraje 27 grudnia 2017 r.
Cztonkowskie (ztozenie zmiany przez podmiot
odpowiedzialny):
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