Anexa Il

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor
autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata



Concluzii stiintifice

Avand n vedere raportul de evaluare al PRAC cu privire la RPAS (-uri) pentru sporii de Bacillus
clausii multirezistenti la antibiotice, concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Pe baza analizei datelor din experienta de dupa punerea pe piata, PRAC considera ca este plauzibila
o relatie cauzald intre administrarea de Bacillus clausii si aparitia bacteriemiei. Avand in vedere ca
medicii trebuie avertizati asupra acestui risc, mai ales daca medicamentul este administrat
pacientilor imunocompromisi, PRAC considera necesara actualizarea pct.4.8 din Rezumatul
caracteristicilor produsului (RCP) pentru a mentiona aceasta reactie adversa la medicament, ,cu
frecventa necunoscuta”. Prospectul este actualizat corespunzator.

CHMP este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru sporii de Bacillus clausii multirezistenti la antibiotice, CHMP
considera ca raportul beneficiu-risc pentru medicamentul/medicamentele care contine/contin spori
de Bacillus clausii multirezistenti la antibiotice este neschimbat, sub rezerva modificarilor propuse
pentru informatiile referitoare la medicament.

CHMP considera ca trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piatd pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaluari unice a RPAS. In masura in care si alte
medicamente care contin spori de Bacillus clausii multirezistenti la antibiotice sunt autorizate
actualmente in UE sau fac obiectul procedurilor de autorizare care se vor desfasura in viitor la
nivelul UE, CHMP recomanda ca aceste autorizatii de punere pe piata sa fie modificate in mod
corespunzator.



Anexa II

Modificari ale informatiilor referitoare la medicament pentru
medicamentul/medicamentele autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la
medicament (textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-tdiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului
. Pct.4.8

Urmatoarea (urmatoarele) reactie (reactii) adversa (e) trebuie adaugata (e) la Infectii si infestari
(Baza de date MedDRA pe aparate, sisteme si organe) cu frecventa necunoscuta:

Prospect

. Pct.4
Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (pot afecta mai putin de 1 din 10000 de persoane):
In cazul in care mecanismele de apadrare a organismului sunt deficitare si dumneavoastra

luati <Numele medicamentului>, este posibil ca Bacillus clausii sa fie gasit in sdngele
dumneavoastra.




Anexa III1

Calendarul pentru implementarea acestei pozitii



Calendarul pentru implementarea acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CHMP:

Reuniunea CHMP Septembrie 2017

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie catre autoritatile nationale competente:

28 octombrie 2017

Implementarea acestei pozitii

de catre statele membre (depunerea variatiei
de catre detinatorul autorizatiei de punere pe
piata):

27 decembrie 2017
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