Priloha I

Védecké zavéry a zddvodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) cyklosporinu (systémové pouziti) byly pfijaty tyto
védecké zavéry:

Vzhledem k dostupnym udajim z literatury o riziku poruchy sluchu, spontdnnim hlaenim, v nékterych
pripadech véetné pozitivniho vlivu vysazeni pfipravku, a vzhledem k pravdépodobnému mechanismu
ucinku povazuje vybor PRAC pri¢innou souvislost mezi vysokou hladinou cyklosporinu a poruchou
sluchu prinejmensim za primérené pravdépodobnou.

Vybor PRAC dospél k zavéru, ze v informacich o pfipravcich obsahujicich cyklosporin maji byt
provedeny odpovidajici zmény.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdlivodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavérl tykajicich se cyklosporinu (systémové pouziti) skupina CMDh zastava
stanovisko, Ze pomé&r piinost a rizik Ié¢ivého piipravku obsahujiciho / 1é¢ivych pfipravkd obsahujicich
cyklosporin (systémové pouziti) z{stavd nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich

o pripravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytnd zména v registraci pripravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany
dalsi 1&Civé pripravky s obsahem cyklosporinu (systémové pouziti) nebo jsou takové pripravky
predmétem budoucich registracnich Fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zUcastnéné clenské
staty a zadatelé / drzitelé rozhodnuti o registraci radné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha II

Zmény v informacich o pFipravku pro léCivy pFipravek registrovany / I1écivé pFipravky
registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vloZeny do pfislusnych bod informaci o pfipravku (novy text
podtrZeny a tuéné, vymazany text pfeskrtruty)

Souhrn Gdajd o pFipravku

e Bod4.8

Do tfidy organovych systému ,Poruchy ucha a labyrintu® s frekvenci ,neni zndmo" je tfeba doplnit
~porucha sluchu" a nasledujici text je uveden jako poznamka pod carou k tabulce nezadoucich
a¢ink{: ,U pacienti s vysokymi plazmatickymi hladinami cyklosporinu byla ve fizi po uvedeni
pfEipravku na trh hlasena porucha sluchu."

Pribalova informace

e Bod 4 pod podnadpisem ,Neni znamo: z dostupnych udajud nelze urcit.”

[...]

Porucha sluchu.




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavért



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvaleni zavér( skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v zafi 2022

PFedani pFelozenych pfiloh téchto zavérd
prisludnym narodnim orgdntim:

31. Hjna 2022

Implementace zavérl &lenskymi staty
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
0 registraci):

29. prosince 2022




