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



Whnioski naukowe

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

Uwzgledniajac dostepne dane dotyczace ryzyka posocznicy pochodzace ze zgtoszen spontanicznych, w
tym 12 przypadkéw, w ktérych stwierdzono mozliwy zwigzek przyczynowy, trzy przypadki $miertelne z
dodatnimi wynikami posiewow krwi i przypadki z pozytywnym wynikiem ustgpienia reakcji po
zastosowaniu leczenia korygujacego, oraz uwzgledniajac prawdopodobny mechanizm wystgpienia
posocznicy, komitet PRAC uznat, ze zwigzek przyczynowy miedzy stosowaniem Saccharomyces
boulardii a posocznica jest co najmniej mozliwy. Komitet PRAC stwierdzit, ze druki informacyjne
produktow zawierajacych Saccharomyces boulardii nalezy odpowiednio zmienié.

Aktualizacja obecnego ostrzezenia w punkcie 4.4 ChPL poprzez dodanie informacji o mozliwym
powiktaniu, jakim jest posocznica zwigzana z grzybica uktadowa wywotana przez Saccharomyces
boulardii u pacjentéw z grupy ryzyka, tj. ze znacznie ostabiong odpornoscia, cewnikiem zatozonym do
zyty centralnej lub ciezko chorych. Aktualizacja punktu 4.8 poprzez dodanie dziatania niepozadanego
,»Posocznica u pacjentow w stanie krytycznym lub ze znacznie obnizong odpornoscia” (cz¢sto$¢ nieznana)
oraz odniesienia do punktu 4.4 dotyczacego ryzyka posocznicy. Ulotke dotaczong do opakowania nalezy
odpowiednio zaktualizowa¢ w punkcie 4.

Grupa koordynacyjna CMDh zgadza 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)
zawierajgcego (zawierajgcych) 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 produktéw objetych niniejsza procedura oceny raportu PSUR. Zaleznie od tego,
czy dodatkowe produkty lecznicze zawierajace Saccharomyces boulardii sg obecnie dopuszczone do
obrotu w UE, czy sa przedmiotem przysztych procedur dopuszczania do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowane panstwa cztonkowskie i wnioskodawcy (podmioty
odpowiedzialne) w nalezyty sposob wdrozyli niniejszg opini¢ 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 podkres§lony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu L eczniczego

. Punkt 4.4

Odnotowano bardzo rzadko wystgpujace przypadki fungemii (oraz dodatnich wynikow posiewow krwi
wykrywajgcych szczepy Saccharomyces) i posocznicy, gtéwnie wsrdd pacjentdow z cewnikiem zatozonym
do zyly centralnej, w stanie krytycznym lub ze znacznie ostabiong odpornoscia, przewaznie powodujacej
goraczke. W wigkszosci przypadkow skutek byt zadowalajacy po zaprzestaniu podawania Saccharomyces
boulardii, zastosowaniu leczenia przeciwgrzybiczego i usunieciu kaniuli w razie potrzeby. Jednakze u
niektérych pacjentéw w stanie krytycznym nastapit zgon (patrz punkty 4.3 i 4.8).

. Punkt 4.8

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii Zakazenia i zarazenia pasozytnicze
klasyfikacji uktadow i narzadoéw z czestosciag wystgpowania ,,czesto$¢ nieznana”

Posocznica u pacjentéw w stanie krytycznym lub ze znacznie oslabiona odpornoscia (patrz punkt

4.4)

Ulotka dolaczona do opakowania

. Punkt 4
Dziatania niepozadane wystepujace z czgstoscig ,,czestos¢ nieznana”
- Ciezkie zakazenie krwi (posocznica)
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDH w Pazdziernik 2020

Przekazanie tlumaczen anekséw do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

29 Listopad 2020

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

20 Styczen 2021




