Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni 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:

S ohledem na dostupné Udaje z literatury a spontanni hlaseni se vybor PRAC domniva, Ze cyklosporin

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

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry

a zdlvodnénim.

Zdlivodnéni zmény v registraci

Na zakladé v&deckych zavérl tykajicich se cyklosporinu (systémové pouZiti) skupina CMDh zastava
stanovisko, ze pomé&r piinosd a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho / Ié&ivych pripravkd obsahujicich

cyklosporin (systémové pouziti) zistadvd nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku
budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

Zmeény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany / lécCivé
pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vioZzeny do pfislusnych bodd informaci o pfFipravku (novy text podtrzeny

a tuéné, vymazany text presSkrtnruty)

Souhrn Gadajb o pFipravku

e Bod4,6

Kojeni

Cyklosporin se do mateiského mléka vylucuje obvykle v malém mnozZstvi, ale jeho hladiny
v materskem mlece mohou bvt Dromenllve.—MaEky—u%waim—Saﬁemetm—by—ﬁemély

y v ~PFi tyglckych
hladlnach cyklosporlnu v krvi matky by prijem plne kojeného dltete obvykle nedosahl vice nez
pfiblizné 2 % davky upravené na télesnou hmotnost matky. U vétsiny kojenych déti nebyl

cyklosporin v krvi detekovatelny, v nékolika pfipadech vsak byly naméreny hladiny v krvi,
které byly detekovatelné az terapeutické, a to i v pripadé nizkych hladin cyklosporinu v mléce.

Sledovani kojenych déti neodhalilo Zadné nezadouci Gc¢inky, nicméné dlouhodoba rizika i
malych davek expozice zatim nejsou znama.

Vzhledem k moZnym nezadoucim udinkéim u kojencti se cyklosporin v obdobi kojeni
nedoporucuje.

Pribalova informace
e Bod2

Téhotenstvi a kojeni

Upozornéte Iékafe na to, Ze kojite. BEhem IéCby cyklosporinem se kojeni nedoporucuje. Je to z toho
dlvodu, Ze 1é¢iva latka cyklosporin prechazi do materského mléka. To mize mit vliv na Vase dité.



Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavérl



Harmonogram pro implementaci zavért

Schvéleni zavéri skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v zafi 2025

PFedani pfeloZzenych pfiloh téchto zavérd
prisludnym narodnim orgdniim:

2. listopadu 2025

Implementace zavérl ¢lenskymi staty
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
o registraci):

1. ledna 2026




