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



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych Saccharomyces boulardii, wnioski naukowe sg nastgpujace:

W oparciu o dane przedstawione w objetym przegladem okresowym raporcie o bezpieczenstwie
(PSUR) oraz na podstawie danych zawartych w bazie danych EudraVigilance i w dostepnej
literaturze, bilans korzysci do ryzyka stosowania produktow zawierajacych Saccharomyces boulardii
(S. boulardii) u pacjentéw w stanie krytycznym lub ze znacznie zmniejszong odpornos$cig uznano za
zmieniony i uzasadniona jest aktualizacja drukdw informacyjnych produktu.

Zgtoszono 19 przypadkow fungemii (termin zalecany wg MedDRA) w okresie objetym raportem oraz
Iacznie 61 przypadkéw. Wyszukiwanie w bazie danych EudraVigilance doprowadzito do wykrycia w
sumie 10 $miertelnych przypadkow fungemii (zakazenia grzybiczego) i sepsy powiagzanych z
podaniem produktow leczniczych zawierajacych S. boulardii, gdzie nie mozna byto wykluczy¢
zwigzku przyczynowego. Ponadto zgloszono takze jeden $miertelny przypadek zakazenia grzybiczego
1 sepsy, ktore wystapily u 48-letniego pacjenta, jednak nie dostarczono zadnego opisu tego przypadku,
w zwigzku z czym nie byto mozliwe odpowiednie ustalenie zwigzku przyczynowego. Okoto potowa
smiertelnych przypadkow fungemii zostata zgloszona u pacjentéw z zalozonym wktuciem centralnym,
€0 juz wczesniej byto przeciwwskazane. W pozostatych przypadkach $miertelnych nie zgtaszano
jednak zatozenia wktucia centralnego. W 1 §miertelnym przypadku fungemii zalozenie wklucia
centralnego zostato jednoznacznie wykluczone przez zgltaszajgcego. Biorac pod uwage znane ryzyko
fungemii u pacjentéw w stanie krytycznym oraz notowane przypadki $miertelne u pacjentéw bez
zalozonego wktucia centralnego, nalezy przeciwwskazac¢ stosowania S. boulardii u pacjentow w stanie
krytycznym lub ze znacznie zmniejszong odpornoscia, a stosowne punkty Charakterystyki Produktu
Leczniczego (punkty 4.2, 4.3, 4.4 1 4.8) oraz ulotki dla pacjenta nalezy odpowiednio zaktualizowac.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych Saccharomyces boulardii grupa koordynacyjna
CMDh uznata, ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow
leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) Saccharomyces boulardii pozostaje niezmieniony, pod
warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu dla produktéw objetych oceng hiniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego,
czy dodatkowe produkty lecznicze zawierajace Saccharomyces boulardii sg obecnie dopuszczone do
obrotu w UE, czy sg przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu
w UE, grupa koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowane kraje cztonkowskie i wnioskodawca
(podmiot odpowiedzialny) w nalezyty sposdb wdrozyli niniejsza opinie CMDh.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



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

Charakterystyka Produktu Leczniczego

. Punkt 4.2

Ze wzgledu na ryzyko zakazenia droga powietrzna, saszetek ani kapsulek nie nalezy otwieraé w
salach chorych. Osoby z personelu medycznego musza podczas kontaktu z probiotykami w celu
podania ich pacjentom nosi¢ rekawice, P0 czym natychmiast je wyrzuci¢ i dokladnie umyc¢ rece
(patrz punkt 4.4).

. Punkt 4.3
Przeciwwskazania nalezy zmieni¢ w nastepujacy sposob:

Znana nadwrazliwos$¢ na jeden ze sktadnikoéw; alergia na drozdzaki, w szczegdlnosci Saccharomyces
boulardii; pacjenci z zatozonym wkluciem centralnym;_pacjenci w stanie krytycznym lub pacjenci

ze znacznie zmniejszong odpornoscia, ze wzgledu na ryzyvko fungemii (patrz punkt 4.4).

Bardzo rzadko notowano przypadki fungemii (i wykrywano szczepy Saccharomyces we Krwi), w
wiekszoS$ci przypadkow u pacjentow z zalozonym wkluciem centralnym, w stanie Krytycznvm
lub ze znacznie zmniejszona odpornoscia, powodujac najczesciej goraczke. W wiekszoSci
przypadkoéw fungemia ustepowala po przerwaniu stosowania Saccharomyces boulardii, podaniu
leczenia przeciwgrzybiczego i w razie konieczno$ci wyjeciu cewnika. Niemniej jednak, w
przypadku niektorych pacjentow w stanie Krytycznym skutki byly $miertelne (patrz punkty 4.3 i

4.8).

Podobnie, jak w przypadku wszystkich lekéw zawierajacych zywe drobnoustroje, nalezy zwrécié
szczegdlna uwage na postepowanie z produktem w obecno$ci pacjentéw, szczegélnie z wkluciem
centralnym, ale takze obwodowym, réwniez tych, ktdérzy nie przyjmuja Saccharomyces boulardii,
aby uniknaé mozliwo$ci jakiegokolwiek zakazenia za posrednictwem rak i (lub)
rozprzestrzeniania sie drobnoustrojéw w powietrzu (patrz punkt 4.2).

. Punkt 4.8
Nastepujace dziatania niepozgdane nalezy doda¢ w kategorii ,,Zakazenia i zakazenia pasozytnicze”
klasyfikacji uktadow i narzadow z czestosciag wystepowania ,,bardzo rzadko”:

Klasyfikacja Rzadko Bardzo rzadko

ukladéw i narzadéw

Zakazenia i zakazenia Fungemia u pacjentéw z wkluciem centralnym i w stanie
pasozytnicze krytycznym lub pacjentdw ze znacznie zmniejszong

odpornoscia (patrz punkt 4.4)

Ulotka dla pacjenta



. Punkt 2

- Pacjenci ze znacznie zmniejszong odpornoscig lub hospitalizowani (z powodu ci¢zkich
chorob lub zaburzen (oslabienia) ukladu odpornosciowego)

. Punkt 4
Bardzo rzadkie dziatania niepozadane:

- Przenikanie drozdzakow do krwi (fungemia).
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grup¢ CMDh:

posiedzenie CMDh w pazdzierniku 2017 r.

Przekazanie ttumaczen aneksow do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

25 listopada 2017 r.

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

24 stycznia 2018 r.
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