Aneks I

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



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajgcy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o
bezpieczenstwie (PSUR) dotyczacych przetrwalnikéw wieloantybiotykoopornych
Bacillus clausii, wnioski naukowe sg nastepujace:

Komitet PRAC uznaje, ze zwigzek przyczynowo-skutkowy miedzy przetrwalnikami
wieloantybiotykoopornych Bacillus clausii a bakteriemig i posocznicg jest co
najmniej uzasadniong mozliwoscig. Dlatego dodanie ostrzezenia w punkcie 4.4 jest
uzasadnione koniecznoscig poinformowania pracownikow opieki zdrowotnej i
pacjentow o mozliwosci wystgpienia powaznych schorzen zwigzanych z zakazeniem
Bacillus clausii u 0s6b z zaburzeniami czynnosci uktadu odpornosciowego i ciezko
chorych oraz o wskazdéwkach dotyczacych odpowiedniego rozpoznania klinicznego.
Obecnie zamieszczone w punkcie 4.8 zapisy dotyczgce bakteriemii bedg nastepnie
zmienione i uwzglednig réwniez posocznice.

Komitet PRAC uznaje, ze druki informacyjne produktéow zawierajgcych przetrwalniki
wieloantybiotykoopornych Bacillus clausii nalezy odpowiednio poprawic.

Stosunek korzysci do ryzyka stosowania przetrwalnikéw wieloantybiotykoopornych
Bacillus clausii pozostaje niezmieniony.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu

Na podstawie wnioskoéw naukowych dotyczacych przetrwalnikéw
wieloantybiotykoopornych Bacillus clausii grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
zawierajacego (zawierajacych) jako substancje czynng przetrwalniki
wieloantybiotykoopornych Bacillus clausii pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw 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
przetrwalniki wieloantybiotykoopornych Bacillus clausii sq obecnie dopuszczone do
obrotu w UE, czy sq przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na
dopuszczenie do obrotu w UE, grupa koordynacyjna CMDh zaleca, aby
zainteresowany kraj cztonkowski i wnioskodawca (podmiot odpowiedzialny) w
nalezyty sposob wdrozyli niniejszg opinie CMDh.



Aneks I1

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



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

przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
. Punkt 4.4

Nalezy dodac nastepujace ostrzezenie:

Bakteriemia (posocznica)

U pacjentow z ostabiona odpornoscia lub ciezko chorych, a takze u
wczesniakow notowano w okresie po wprowadzeniu do obrotu przypadki

bakteriemii i posocznicy. U niektérych pacjentow w stanie krytycznym
prowadzito to do zgonu. Nalezy unikaé stosowania leku <nazwa wlasna> w

tych grupach pacjentéw (patrz punkt 4.8).

. Punkt 4.8

Do aktualnych dziatan niepozgdanych nalezy dodac¢ nastepujgce odniesienie:

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: bakteriemia, posocznica (u pacjentow z
ostabiong odpornoscig lub ciezko chorych) (patrz punkt 4.4)

Ulotka dla pacjenta
Punkt 2. Informacje wazne przed przyjeciem leku <nazwa wfasna>

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku <nazwa wtasna> nalezy oméwic to z
lekarzem:

- jesli lekarz powiadomit pacjenta, ze jego ukiad odpornosciowy moze by¢
ostabiony (zmniejszone naturalne mechanizmy obronne organizmu) (patrz

punkt 4).

- przed podaniem leku <nazwa witasna> wczesniakowi.

. Punkt 4

Dziatania niepozgdane o nieznanej czestosci (mogg dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000
0s0b):

Jesli u pacjenta przyjmujacego lek <nazwa wiasna> wystgpi ostabienie
mechanizmow obronnych organizmu albo powazna choroba, w jego krwi mogg
pojawic sie bakterie Bacillus clausii co moze prowadzi¢ do powaznego

zakazenia krwi (patrz punkt 2).




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w lipcu 2020 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wiasciwym organom krajowym:

21. wrzesnia 2020 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

5. listopada 2020 r.
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