Anexo 1

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracdao dos termos da(s)
autorizacao(oes) de introducao no mercado



Conclusodes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliacdo do PRAC sobre os relatérios periddicos de seguranca (RPS)
para os esporos resistentes a multiplos antibiéticos de Bacillus clausii, as conclusdes cientificas sdo as
seguintes:

O PRAC considera que uma relagao causal entre os esporos resistentes a multiplos antibiéticos de Bacillus
clausii e a existéncia de bacteriemia e sépsis €, pelo menos, uma possibilidade razoavel. Por conseguinte,
a inclusdo de uma adverténcia na seccdo 4.4 é justificada pela necessidade de informar os profissionais
de saude e os doentes acerca da possibilidade de doencas graves relacionadas com a infegdo por Bacillus
clausii em doentes com o sistema imunitario comprometido e gravemente doentes, e de orientar a
avaliacdo clinica em conformidade. A redacdo existente sobre bacteriemia na seccdo 4.8 sera revista
com a inclusdo de septicemia e sépsis.

O PRAC considera que a informacao do medicamento dos medicamentos que contém esporos resistentes
a multiplos antibidticos de Bacillus clausii deve ser alterada em conformidade.

O perfil beneficio-risco dos esporos resistentes a multiplos antibidticos de Bacillus clausii mantém-se
inalterado.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizacao(des) de introducao no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas aos esporos resistentes a multiplos antibidticos de
Bacillus clausii, o CMDh considera que o perfil beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém
(contém) esporos resistentes a multiplos antibioticos de Bacillus clausii se mantém inalterado, na
condicao de serem introduzidas as alteracdes propostas na informagdo do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizacao(8es) de introdugdo no mercado no ambito desta
avaliacdo Unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
esporos resistentes a multiplos antibidticos de Bacillus clausii estdo atualmente autorizados na UE ou
serdo objeto de procedimentos de autorizacdo na UE no futuro, o CMDh recomenda que os Estados
Membros envolvidos e o requerente/titulares das autorizagdes de introdugdo no mercado tomem em
devida consideracao esta posicao do CMDh.



Anexo 11

Alteracoes a informacao do medicamento do(s) medicamento(s)
autorizado(s) por meio de procedimentos nacionais



Alteracdes a incluir nas secgées relevantes da Informagdao do Medicamento (novo texto
sublinhado e a negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

. Seccgao 4.4

Deve ser adicionada uma adverténcia nos seguintes termos:
Bacteriemia/sépsis

Foram notificados casos pds-comercializagdo de bacteriemia, septicemia e sépsis em doentes
imunocomprometidos ou gravemente doentes, e em lactentes prematuros. Em alguns doentes
criticos, o resultado foi fatal. <Nome do medicamento> deve ser evitado nestes grupos de

doentes (ver seccao 4.8).

. Secgdo 4.8

Deve ser adicionada uma referéncia cruzada ao efeito indesejavel existente, como se segue:

InfecGes e infestacGes: bacteriemia, septicemia e sépsis (em doentes imunocomprometidos ou
gravemente doentes) (ver seccao 4.4)

Folheto Informativo
Secgdo 2. O que precisa de saber antes de tomar <nome do medicamento>

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico antes de tomar <nome do medicamento>:

- se 0 seu médico o informou de que o seu sistema imunitario pode estar enfraquecido

(defesas naturais do organismo em baixo) (ver seccao 4).

- antes de administrar <nome do medicamento> a um lactente prematuro.

. Secgao 4
Efeitos indesejaveis com frequéncia desconhecida (podem afetar menos de 1 em 10 000 pessoas):

No caso de ter os mecanismos de defesa do organismo em baixo ou de doenca grave e se estiver a
tomar <nome do medicamento>, podem ser detetados Bacillus clausii no seu sangue, podendo levar

a uma infecao grave do sangue (ver secgao 2).



Anexo III

Calendario para a implementacao da presente posicao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adocdo da posicao do CMDh:

Reunidao do CMDh de 07/2020

Transmissdo as Autoridades Nacionais
Competentes das tradugdes dos anexos da
posicdo:

21 de setembro de 2020

Implementacao da posicdo pelos Estados-
Membros (apresentacao da alteragao pelo titular
da Autorizagao de Introducdo no Mercado):

5 de novembro de 2020
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