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Vedecké zavery a oddvodnenie zmeny podmienok registracie (registracii)



Vedecké zavery

S prihliadnutim na spravu o postideni PRAC (Farmagovigilacny vybor pre hodnotenie rizik liekov)
tykajuci sa PSUR (Periodicky aktualizovana sprava o bezpe¢nosti) o Saccharomyces boulardii sU
vedecke zavery nasledujdce:

Na zaklade udajov predlozenych v skimanej periodicky aktualizovanej sprave o bezpecnosti (PSUR) a
na zéklade udajov z databazy EudraVigilance a dostupnej literat(ry je pomer prospesnost’ / riziko pri
pouziti pripravkov obsahujucich Saccharomyces boulardii (S. boulardii)u kriticky chorych alebo
imunokompromitovanych pacientov povazovany za zmeneny a aktualizacia informacii o pripravku je
odbvodnena.

Bolo hlasenych 19 pripadov s preferovanym terminom (PT) fungémie pocas obdobia a 61 pripadov
kumulativne. Prieskum v databaze EudraVigilance celkom odhalil 10 fatalnych pripadov fungémie /
plesnové infekcie a sepsy spojenych s podavanim S. boulardii obsahujlcou lie¢ivé pripravky, kedy
nemozno vylicit’ pri¢innu stvislost’. Naviac bol u 48 ro¢ného pacienta zaznamenany aj jeden fatalny
pripad plesnové infekcie a sepsy, avSak k dispozicii nie je popis pripadu a preto nemohla byt pri¢inna
stvislost’ spravne stanovend. PribliZzne polovica pripadov fatdlnej fungémie bola hlasena u pacientov s
centralnym zilovym katétrom (CVC), ¢o vsak uz bolo kontraindikované. Pri ostatnych fatalnych
pripadoch v8ak nebolo hlasené ziadne zavedenia CVC. U jedného fatalneho pripadu fungémie bolo
zavedenie CVC vyslovne vyluc¢ené pozorovatel'om. Vzhl'adom k znamemu potencialnemu riziku
fungémie u kriticky chorych pacientov a hlasenych smrtel'nych pripadov u pacientov bez zavedeného
CVC by malo byt pouzitie S. boulardii u kriticky chorych alebo imunokompromitovanych pacientov
kontraindikované a prislusné body SmPC (body 4.2, 4.3, 4.4 a 4.8) a pribalovy letak (PIL) by mali byt
zodpovedajlicim spdsobom aktualizované.

CMDh sthlasi s vedeckymi zavermi vyplyvajucimi PRAC.

Odo6vodnenie zmeny registracia (registracii)

Na zaklade vedeckych zaverov tykajucich sa Saccharomyces boulardii sa CMDh domnieva, ze pomer
prospesnost’ / riziko lieCiva (lie¢iv) obsahujuceho Saccharomyces boulardii zostava nezmeneny
vzhladom k navrhovanym zmendm ohl'adom informacii o pripravku.

CMDh dosiahlo stanoviska, Ze registracia pripravkov v ramci tohto jednotného hodnotenia PSUR by
sa malo zmenit’. V pripade, Ze st d’alsie lieky obsahujuce Saccharomyces boulardii v suc¢asnosti
registrované v EU alebo podliehajii budticim povol'ovacim postupom v EU, CMDh odportga, aby
prislusné Clenské staty a ziadatelia o registraciu / drzitelia registracie toto stanovisko CMDh zvazili.
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Zmeny a doplnenia informacii o vyrobku pre vnutrostatne povoleny (-€) liek (-y)



Zmeny, ktoré maju byt uvedené v prislusnych bodoch informacii o pripravku (novy text je
pod¢iarknuty a vyznaceny tuénym pismom, vymazany text je-preskrtauty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

. Bod 4.2

Vzhl'adom na riziko kontaminacie vzduchom by sa vrecka alebo kapsuly nemali otvarat’ v
izbach pacientov. Poskytovatelia zdravotnej starostlivosti by mali pri manipulacii s probiotikami
pouzit’ rukavice, ktoré potom musia okamzite zlikvidovat’ a riadne si umvt’ ruky (pozri ¢éast’

4.4).

. Bod 4.3

Kontraindikacia by mala byt doplnena nasledovne:

Znama precitlivenost’ na jednu zo zloziek; alergia na kvasinky, najma Saccharomyces boulardii;
pacienti, ktori maju centralny zilovy katéter; Kriticky chori alebo imunokompromitovani pacienti
kvoli riziku fungémie (pozri bod 4.4).

Objavili sa veP’mi zriedkavé pripady fungémie (a krvnych kultir pozitivnhych na kmene

Saccharomyces) hlasené viacSinou u pacientov s centralnym Zilovym katétrom, kriticky chorvch a
imunokompromitovanvch pacientov, najéastejsie vedice k horucke. Vo viésine pripadov bol po
ukondeni lie¢by lieckom Saccharomyces boulardii vysledok uspokojivy, v pripade potreby sa
pristupuje K antifungalnej lieCbe a odstranenie katétra. Vysledok bol vSak u niektorych kriticky
chorych pacientov fatalne (pozri body 4.3 a 4.8).

Rovnako ako u vS§etkych liekov zo zivych mikroorganizmov je potrebné venovat’ osobitnu
pozornost’ manipulacii s pripravkom za pritomnosti pacientov, najméi pacientov s centralnym
Zilovym katétrom, ale aj s periférnym katétrom aj v pripade, Ze nie st lie¢eni s pripravkom
Saccharomyces boulardii, aby sa zabranilo akejkol’vek kontaminacii rik a/alebo Sireni
mikroorganizmov vzduchom (pozri bod 4.2).

. Bod 4.8
Nasledujuce neziaduce ucinky by mali byt pridané k infekciam a nakazam SOC s ,,vel'mi zriedkavym*
vyskytom:

Trieda organovych Zriedkavé Vel'mi zriedkavé

systémov

Infekcie a Fungémie u pacientov s centralnym zilovym katétrom a
parazitné ochorenia u kriticky chorych alebo imunokompromitovanych

pacientov (pozri bod 4.4)

Pisomna informéacia pre pouZivatela

. Bod 2



- Imunokompromitovani alebo hospitalizovani pacienti (kvoli viZnym ochorenim alebo s
pozmenenym/oslabenym imunitnym systémom)

. Bod 4
Vel'mi zriedkavé vedlajsSie ucinky:

- Penetrécia kvasiniek do krvi (fungémie)
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Harmonogram uplatnenia tohto stanoviska



Harmonogram uplatnenia tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Oktober 2017 schddza CMDh

Odovzdanie prekladov priloh prislusnym
narodnym organom na vyjadrenie:

25. novembra 2017

Uplatnenie stanoviska
Clenskymi §tatmi (predlozenie zmeny drzitel'om
registrécie):

24. januéra 2018
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