Prilohal

Vedecké zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registrécii



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpe¢nosti licku (PSUR) pre Saccharomyces boulardii si vedecké zavery
nasledovne:

S ohl'adom na dostupné udaje zo spontannych hléseni o riziku sepsy, vratane 12 pripadov, kedy bola
pricinna stvislost’ uznana za moznu, troch fatalnych pripadov s pozitivnymi krvnymi kultarami a pripadov
vymiznutia tychto kultar (pozitivny "de-challenge) po pouziti napravnej lieCby a vzhl'adom na
pravdepodobny mechanizmus nastupu, vybor PRAC povazuje kauzalny vzt'ah medzi Saccharomyces
boulardii a sepsou prinajmensom za primeranii moznost’. Vybor PRAC dospel k zaveru, ze informacie o
liekoch obsahujcich Saccharomyces boulardii sa maji zodpovedajicim spésobom upravit’.

Aktualizacia existujuceho upozornenia v Casti 4.4 Suhrnu charakteristickych vlastnosti o lieku s cielom
pridat’ mozné komplikacie sepsy suvisiace so systémovou fungémiou Saccharomyces boulardii u
oslabenych, t.j. imunokompromitovanych pacientov, pacientov s centralnym zilovym katétrom alebo
tazko chorych pacientov. Aktualizcia Casti 4.8 s cielom pridat’ vetu ,,Sepsa u kriticky chorych pacientov
alebo pacientov s odabenou imunitou* (frekvencia nezndma) a krizovy odkaz nabod 4.4 tykagjUci sarizika
sepsy. Pisomnd informacia pre pouzivatela sa ma zodpovedajliicim spésobom aktualizovat’ v bode 4.
Koordinac¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s vedeckymi
zavermi PRAC.

Dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre Saccharomyces boulardii je CMDh toho nazoru, ze pomer prinosu a
rizikalieku (liekov) obsahuijucich Saccharomyces boulardii je nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté
navrhované zmeny v informéciach o lieku.

CMDh dospelak stanovisku, ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registrécii liekov, ktorych satyka jednotné
hodnotenie PSUR, ma (maj1) byt zmenené¢. CMDh odporaca, aby dotknuté ¢lenské staty a
ziadatel’/drzitelia povolenia na uvedenie na trh nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre d’alSie
lieky obsahujuce Saccharomyces boulardii, ktoré su v sucasnej dobe registrované v Eurdpskej tnii alebo
st predmetom buducich schvalovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodneregistrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislu$nych ¢asti informacii o lieku maja byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text pod¢iarknuty a
Zvyrazneny, odstraneny text pre€iarkinuty)

Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku

. Cast' 4.4

Objavili sa vel'mi zriedkavé pripady fungémie (a krvnych kultar pozitivnych na kmene Saccharomyces) a
sepsy hlasené vécsinou u pacientov s centralnym zilovym katétrom, kriticky chorych alebo
imunokompromitovanych pacientov, najcastejSie veduce k horacke. Vo vicsine pripadov bol po ukonceni
lie¢by Saccharomyces boulardii vysledok uspokajivy, v pripade potreby sa pristupuje k antifunganej
liecbe a odstraneniu katétra. Vysledok bol vSak u niektorych kriticky chorych pacientov fatalny (pozri Cast’
4.3a4.8).

. Cast’ 4.8

Nasledujuci neziaduci G¢inok sa ma pridat’ do triedy organovych systémov ,,Infekcie a nakazy* s
frekvenciou vyskytu ,, nezname":

Sepsa u kriticky chorych alebo imunokompromitovanych pacientov (pozri ¢ast’ 4.4)

Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

. Cast 4
Vedlajsie u¢inky s frekvenciou vyskytu ,,Nezname*:
- Zavaznainfekcia krvi (sepsa)
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh: Zasadnutie CMDh Oktébra 2020

Zadlanie prekladov priloh k stanovisku prisiusnym | 29 Novembra 2020
vnutrostatnym organom:

Vykonanie stanoviska 20 Januéra 2021
¢lenskymi Statmi (predloZenie ziadosti 0 zmenu
drzitel'om rozhodnutia o registracii):




