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Védecké zavéry a zdivodnéni zmény Vv registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované
zpravy/aktualizovanych zprav o bezpe¢nosti (PSUR) Saccharomyces boulardii byly ptijaty tyto
védecké zavéry:

Na zaklad¢ udaji piedlozenych v pfezkoumavané periodicky aktualizované zpravé o bezpecnosti
(PSUR) a na zakladé udaju z databaze EudraVigilance a dostupné literatury je pomér / piinosu / rizika
pii pouziti piipravka obsahujicich Saccharomyces boulardii (S. boulardii) u kriticky nemocnych nebo
imunokompromitovanych pacientll povazovan za zménény a aktualizace informaci o pfipravku je
odtivodnéna.

Bylo hlaseno 19 piipadu s preferovanym terminem (PT) fungémie béhem sledovaného obdobi a 61
pfipadt kumulativné. Prizkum v databazi EudraVigilance celkem odhalil 10 fatalnich pfipadt
fungémie/plisiiové infekce a sepse spojenych s podavanim S. boulardii obsahujici 1é¢ivé piipravky,
kdy nelze vylou¢it pfi¢innou souvislost. Navic byl také zaznamenan jeden fatalni piipad plistiové
infekce a sepse u 48 letého pacienta, nicméné k dispozici nebyl popis ptipadu a proto nemohla byt
pri¢inna souvislost spravné stanovena. Ptiblizné polovina p¥ipadt fatalni fungémie byla hlagena u
pacientd s centralnim zilnim katétrem (CVC), coz v8ak jiz bylo kontraindikovano. U ostatnich
fatalnich pfipadt vsak nebylo hlaseno zadné zavedeni CVC. U jednoho fatalniho pfipadu fungémie
bylo zavedeni CVC vyslovné vylouc¢eno pozorovatelem. Vzhledem k zndmému potenciélnimu riziku
fungémie u kriticky nemocnych pacientt a hlasenych fatalnich pfipadi u pacientt bez zavedeného
CVC by mélo byt pouziti S. boulardii u kriticky nemocnych nebo imunokompromitovanych pacientt
kontraindikovano a piislusné body SmPC (body 4.2, 4.3, 4.4 a 4.8) a piibalové informace (PIL) by
mély byt odpovidajicim zptisobem aktualizovany.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény V registraci

Na zaklad¢ védeckych zavérn tykajicich se Saccharomyces boulardii skupina CMDh zastava
stanovisko, ze pomér pfinost a rizik 1é¢ivého ptipravku obsahujiciho / 1é¢ivych piipravki
obsahujicich Saccharomyces boulardii zistava nezménény a to pod podminkou, ze v informacich
0 ptipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytnd zména v registraci pfipravkl zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v sou¢asné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé ptipravky s obsahem Saccharomyces boulardii nebo jsou takové pfipravky
pfedmétem budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh u téchto registraci
odpovidajici zménu
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Zmény v informacich o pfipravku pro l1é¢ivy piipravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni trovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prislusnych bodi informaci o pFipravku (novy text podtrzeny
a tuéné , vymazany text pieskrtauty)

Souhrn Udaja o pFripravku

e Bod4.2

Vzhledem K riziku kontaminace vzduchem se sa¢ky nebo tobolky nemaji otvirat na pokojich
pacientd vV nemocnici. Osoby poskytujici zdravotni pééi musi pfi manipulaci s probiotiky
pouzivat rukavice, které poté musi okamzité zlikvidovat a Fadné si umvt ruce (viz bod 4.4).

. Bod 4.3
Kontraindikace by méla byt doplnéna nasledovné:

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1; alergie na
kvasinky, zejména Saccharomyces boulardii;

Pacienti s centralnim ven6znim katétrem; kriticky nemocni nebo imunokompromitovani pacienti
vzhledem K riziku fungémie (viz bod 4.4).

Velmi vzacné se vyskytly pripady fungémie (a krevni kultury pozitivni na kmeny

Saccharomyces) hla§ené vétSinou u pacienti s centralnim vendznim katétrem, Kriticky
nemocnych a imunokompromitovanvch pacientii, nejcastéji vedouci k horecce. Ve vétsiné
pripadi byl po ukondeni 1é¢by piipravkem Saccharomyces boulardii vysledek uspokojivy, v
pripadé potfeby se podavala antifungalni 1é¢ba a odstranil se katétr. U néktervch Kriticky
nemocnych pacienti byl v§ak vysledek fatalni (viz body 4.3 a 4.8).

Stejné jako u vSech lé¢ivych pripravki z Zivych mikroorganismi je tfeba vénovat zvlastni
pozornost manipulaci s pfipravkem za pritomnosti pacientii, zejména pacientu s centralnim
vendznim Kkatétrem, ale také s perifernim katétrem i v piipadé, Ze nejsou 1ééeni pripravkem
Saccharomyces boulardii, aby se zabranilo jakékoli kontaminaci rukama a/nebo Sifeni
mikroorganismu vzduchem (viz bod 4.2).

. Bod 4.8

Nasledujici nezadouci ucinky maji byt pfidany k SOC infekce a infestace s frekvenci ,,velmi vzacné*:

T¥idy organovych systémi Vzacné Velmi vzacné




Infekce a infestace Fungémie u pacientti s centralnim vendznim
katétrem a u kriticky nemocnych nebo
imunokompromitovanvch pacienti (viz bod 4.4)

Pribalova informace
. Bod 2 (Neuzivejte pripravek <X>)

- jestlize mate pozménény/oslabeny imunitni systém nebo jste hospitalizovan(a) z divodu
zavazného onemocnéni

. Bod 4
Velmi vzacné nezadouci ucinky :

- Prinik kvasinek do krve (fungémie)
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Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvéleni zavérd skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v Fijnu 2017

PFedani prelozenych pFiloh téchto zavérd
v v ’ s ’ s o
pfislusnym narodnim organum:

25. listopadu 2017

Implementace zavérd ¢lenskymi staty
(pfedlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
o registraci):

24, ledna 2018
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