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Vetenskapliga slutsatser och skal till &ndring av villkoren fér godkannande for férsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sékerhetsuppdateringarna) (PSUR) for bacillus clausii multi-antibioresistanta sporer dras féljande
vetenskapliga slutsatser:

Baserat pa granskningen av post-marknadsforingsdata, anser PRAC att ett orsakssamband mellan
administrering av Bacillus clausii och bakteriemi sannolikt foreligger. Eftersom kliniker maste vara
medvetna om denna risk, i synnerhet om lakemedlet administreras till immunosupprimerade patienter,
anser PRAC att avsnitt 4.8 av produktresumén ska uppdateras med denna biverkan (oké&nd frekvens).
Bipackssedeln ska uppdateras i enlighet med detta.

CMD(h) instammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal att andra villkoren for godkannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for bacillus clausii multi-antibioresistanta sporer anser
CMD(h) att nytta-riskforhallandet for lakemedlet (Iakemedlen) som innehaller bacillus clausii multi-
antibioresistanta sporer &r oforandrat under forutsattning att de foreslagna &ndringarna gors i
produktinformationen.

CMD(h) anser att godk&nnandena for forséljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
beddmning ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller bacillus clausii multi-
antibioresistanta sporer for narvarande ar godkéanda i EU eller genomgar framtida
godkannandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att dessa godkannanden for forséaljning
andras i enlighet med detta.



Bilaga Il

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkénda lakemedlet (de nationellt
godkénda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken och i

fetstil, borttagen text genemstruken)

Produktresumé

e Avsnitt 4.8

Féljande biverkning ska ldggas till under organsystem “ Infektioner och infestationer” (okénd
frekvens):

bakteriemi (i immunosuppresserade patienter)

Bipacksedel

e Avsnitt4
Biverkningar med okénd frekvens (kan intréffa hos farre &n 1 av 10 000 patienter)

Om du har nedsatt immunfdrsvar och tar <lakemedel>, kan Bacillus clausii patraffas i ditt blod.
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Tidtabell fér implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stéllningstagande:

September 2017 CMD(h)-mote

Overforing av 6versittningarna av 28 oktober 2017
stéllningstagandets bilagor till nationella

behdriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 27 december 2017

stéllningstagandet
(inlamning av andringen fran innehavaren av
godkénnande for forséljning):
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