Bilaga

Vetenskapliga dutsatser och skal till &ndringi villkoren for godk&nnande for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till PRAC:s beddmningsrapport om PSUR(er) for Saccharomyces boulardii & de
vetenskapliga dutsatserna foljande:

Med hansyn till alatillgangliga uppgifter om risken for sepsis fran spontana rapporter, inklusive 12 fall
dér orsakssamband befunnits méjliga, tre dodligafall med positiva blodkulturer och fall med positiv
utséttning efter korrigerande behandling samt med hansyn till en plausibel mekanism for 5 ukdomsdebut,
anser PRAC att ett orsakssamband mellan Saccharomyces boulardii och sepsis & dtminstone en rimlig
mojlighet. PRAC drog slutsatsen att produktinformationen for produkter som innehaller Saccharomyces
boulardii bér 8ndrasi enlighet med detta.

Uppdatera den befintliga varningen i avsnitt 4.4 i produktresumeén genom att laggatill majliga
komplikationer av sepsisrelaterat till systemisk fungemi med Saccharomyces boulardii hos bréackliga
patienter, det vill sagaimmunsupprimerade, med central venkateter eller svart sjuka. Uppdatera avsnitt 4.8
genom att |aggatill " Sepsis hos kritiskt uka eller immunsupprimerade patienter” (ingen kénd frekvens)
och en korsreferenstill avsnitt 4.4 om risken for sepsis. Bipacksedeln ska uppdaterasi enlighet med detta i
avsnitt 4.

CMDh instammer i de vetenskapliga dutsatserna frén PRAC.

Skal for andringi villkoren for godkénnande for forsaljning

Pagrundval av de vetenskapliga sl utsatserna avseende Saccharomyces boulardii, anser CMDh att
balansen mellan fordelar och risker for |akemedel som innehdler Saccharomyces boulardii & of érandrad
med de foreslagna andringarna av produktinformationen.

CMDh nér standpunkten att godkannande for forsaljning for produkter som omfattas av denna enda
PSUR-beddmning bor andras. | den utstrackning som ytterligare |akemedel som innehdller Saccharomyces
boulardii for narvarande & godkant i EU eller & foremdl for framtida godkénnandeprocedurer i EU,
rekommenderar CMDh att de berérda medlemsstaterna och de sdkande/innehavarna av godkannande for
forsaljning tar vederborlig hansyn till denna CM Dh-standpunkt.



Bilagall

Andringar av produktinformationen for nationellt godkanda lakemedel



Andringar som skaingai de ber érda avsnitten i produktinformationen (ny text under struken och
med fetstil, raderad text éverstruken)

Produktresumé

. Avsnitt 4.4

Det har rapporterats ett mycket séllsyntantal fall av fungemi (och blodkulturer positivafor
saccharomyces-stammar) och sepsis, huvudsakligen avseende patienter som har central venkateter, &
kritiskt sjuka eller med bristfélligt immunférsvar och det har vanligtvis lett till feber. | deflestafall har
utgangen varit tillfredsstéllande efter att behandlingen med Saccharomyces boulardii har upphort,
behandling mot svamp administrerats och, vid behov, avlagsnande av katetern. Utgangen har dock varit
dodlig for vissakritiskt §uka patienter (se avsnitten 4.3 och 4.8).

. Avsnitt 4.8

Foljande biverkning bor léggas till under Infektioner och infestationer med frekvensen "ingen kand
frekvens’:

Sepsis hos patienter som ar kritiskt sjuka eller med bristfélligt immunforsvar (se avsnitt 4.4)

Bipacksedel

. Avsnitt 4
Biverkningar med ingen kénd frekvens:
- Allvarlig blodinfektion (sepsis).
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Tidtabell for implementering av detta stéllningstagande



Tidtabell for implementering av detta stéllningstagande

Antagande av CM D(h):s stélIningstagande:

Oktober 2020 CM D(h)-méte

Overforing av 6versittningarna av 29 November 2020
stallningstagandets bilagor till nationella behdriga

myndigheter:

M edlemsstaternas implementering av 20 Januari 2021

stéllningstagandet
(inlamning av andringen fran innehavaren av
godkannande for forsaljning):




