Bilag I

Videnskabelige konklusioner og begrundelser for aendring af betingelserne
for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for ciclosporin til systemisk
brug blev fglgende videnskabelige konklusioner draget:

P& baggrund af de foreliggende data fra faglitteraturen og spontane indberetninger finder PRAC, at
ciclosporin ikke er kompatibelt med amning. PRAC konkluderede derfor, at produktinformationen for
laeegemidler, der indeholder ciclosporin, bgr a&andres i overensstemmelse hermed.

CMDh har gennemgdet PRAC's anbefaling og tilslutter sig PRAC's overordnede konklusioner og
begrundelser for anbefalingen.

Begrundelser for endring af betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne

P& baggrund af de videnskabelige konklusioner for ciclosporin til systemisk brug er CMDh af den
opfattelse, at benefit/risk-forholdet for det laegemiddel/de laegemidler, der indeholder ciclosporin til
systemisk brug, forbliver uzendret under forudsaetning af, at de foresldede aendringer indfgres i
produktinformationen.

CMDh anbefaler, at betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne andres.



Bilag II

Andringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte
lsegemiddel/laegemidler



FAEndringer, der skal indfgres i de relevante punkter i produktinformationen (ny tekst med
understregning og fed skrift, slettet tekst med gerremstregning)

Produktresumé

e Pkt. 4.6

Amning

Ciclosporin kommer normalt ind i modermalken i smé maenqder, men modermeaelksniveauerne
kan varier } %

-Med det typiske
ndhold af mclosporm i moderens blod VI| et spaedbarn, der udelukkende ammes, nhormalt ikke
f& mere end ca. 2 % af moderens veegtjusterede dosis. Hos de fleste ammede spaedbgrn kunne

ciclosporin ikke pdvises i blodet, men i nogle f3 tilfeelde blev der mélit niveauer i blodet, der
varierede fra detekterbart til terapeutisk, selv ndr meelkens ciclosporinindhold var lavt.
Opfglgningen pé speedbgrn, der ammes, har ikke vist nogen negative virkninger, men de
langsigtede risici ved selv sma eksponeringsmangder er stadig ukendte.

Ciclosporin anbefales ikke i ammeperioden p& grund af risikoen for bivirkninger hos
spxdbarnet.

Indlaegsseddel
e Punkt 2

Graviditet og amning

Forteel det til laegen, hvis du ammer. Amning anbefales ikke under behandling med ciclosporin. Det
skyldes, at det aktive stof ciclosporin udskilles i modermaelken. Dette kan pavirke dit spaedbarn.



Bilag III

Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh-mgdet i september 2025

Overseettelser af bilagene for indstillingen
fremsendes til de relevante nationale
myndigheder:

2. november 2025

Indstillingen implementeres i medlemsstaterne
(indehaveren af markedsfgringstilladelsen
indsender ansggningen om andring):

1. januar 2026




