Anexo 1

Conclusées Cientificas e Fundamentos para a alteracado dos termos da(s)
Autorizacao(des) de Introducdo no Mercado



Conclusdes cientificas

Tendo em conta o Relatério de Avaliagdo do PRAC sobre o RPS para 0s esporos resistentes a
multiplos antibidticos de Bacillus clausii, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Com base na revisdo dos dados de pds-comercializagdo, o PRAC considerou ser plausivel uma relagao
causal entre a administracdo de Bacillus clausii e a existéncia de bacterémia. Os profissionais de
salde deveréo ser alertados acerca deste risco, sobretudo se o medicamento for administrado em
doentes imunocomprometidos. O PRAC considerou ser necessério alterar a sec¢do 4.8 do Resumo das
Caracteristicas do Medicamento (RCM) para incluir esta reagdo adversa com frequéncia
“desconhecido”. O Folheto Informativo (FI) seré actualizado em concordancia com as alteracdes
acima referidas.

O CMDh concorda com as conclus@es cientificas redigidas pelo PRAC.

Fundamentos para a alteracao dos termos da(s) Autorizacdo(des) de Introducédo no
Mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas aos esporos resistentes a multiplos antibiéticos, o CMDh
considera que o perfil beneficio-risco dos medicamentos que contém esporos resistentes a multiplos
antibioticos de Bacillus clausii se mantem inalterado na condi¢do de serem introduzidas as alteragdes
propostas na informacdo do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da Autorizacdo de Introducdo no Mercado (AIM) dos produtos no
ambito deste RPS particular devem ser alterados. Na medida em que ha mais medicamentos contendo
esporos resistentes a multiplos antibéticos de Bacillus clausii atualmente autorizados na UE ou sujeitos
a procedimentos de autorizacdo futuros na UE, o CMDh recomenda que os termos das Autorizacdes de
Introducéo no Mercado devem ser alterados.



Anexo 11

Alteracdes a informacao do produto do(s) medicamento(s) autorizado(s) a
nivel nacional



AlteracOes a serem incluidas nas seccdes relevantes da Informacdo do Medicamento (novo
texto sublinhado e a negrito, texto a ser eliminado rastrade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
. Seccédo 4.8

As seguintes reacfes deverado constar na sec¢do abaixo da CSO «Infe¢des e infestacfes» com
frequéncia desconhecida:

Bacterémia (em doentes imunocomprometidos)

Folheto Informativo
- Seccéo 4
Efeitos adversos com frequéncia desconhecida (pode afetar menos de 1 em 10.000 pessoas)

No caso de ter os mecanismos de defesa do organismo em baixo e se estiver a tomar

Enterogermina, podem ser detetados bacillus clausii ho seu sangue.




Anexo 111

Prazos para implementacao das alteracOes



Prazos para implementacao das alteracOes

Posicdo do CMDh

Reunido do CMDh de Setembro de 2017

Transmissao as Autoridades Nacionais
Competentes das propostas de alteracdo em
anexo

28 Outubro 2017

Implementacéao da decisdo dos Estados Membros
(submisséo das alteragfes pelo MAH)

27 Dezembro 2017
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