Anhang I

Wissenschaftliche Schlussfolgerungen und Griinde fiir die Anderung der
Bedingungen der Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen



Wissenschaftliche Schlussfolgerungen

Unter Berlicksichtigung des PRAC-Beurteilungsberichts zu den PSURs fiir Ciclosporin (systemische
Anwendung) wurden folgende wissenschaftlichen Schlussfolgerungen gezogen:

Angesichts der verfligbaren Daten aus der Literatur und Spontanmeldungen ist der PRAC der
Auffassung, dass Cyclosporin wahrend der Stillzeit nicht angewendet werden kann. Der PRAC gelangte
zu der Schlussfolgerung, dass die Produktinformationen ciclosporinhaltiger Arzneimittel entsprechend
geandert werden sollten.

Nach Prifung der Empfehlung des PRAC stimmt die CMDh den Gesamtschlussfolgerungen und der
Begriindung der Empfehlung des PRAC zu.

Griinde fiir die Anderung der Bedingungen der Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen

Die CMDh ist auf der Grundlage der wissenschaftlichen Schlussfolgerungen fir Ciclosporin (systemische
Anwendung) der Auffassung, dass das Nutzen-Risiko-Verhéltnis der Arzneimittel, die Ciclosporin
(systemische Anwendung) enthalten, vorbehaltlich der vorgeschlagenen Anderungen der
Produktinformationen, unverandert ist.

Die CMDh empfiehlt, die Bedingungen der Genehmigung(en) fir das Inverkehrbringen zu dndern.



Anhang II

Anderungen der Produktinformation der national zugelassenen Arzneimittel



In die entsprechenden Abschnitte der Produktinformation aufzunehmende Anderungen (neuer
Text ist unterstrichen und fett, geldschter Text ist durehgestrichen)

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

e Abschnitt 4.6

Stillzeit

Ciclosporin geht in der Regel in geringen Mengen in die Muttermilch iiber, die Konzentrationen

in der Muttermllch konnen jedoch varlleren +Fraven—diemit{Name{(Phantasiebezeichrung)-des

Kerngavreh%aﬁgepass%en—Deaeﬁmg—Bel tvplschen CIC|OSDOI‘II1 Smeqeln im Blut von Muttern

wiirde ein vollstandig gestillter Saugling in der Regel nicht mehr als 2 % der an das
Korpergewicht der Mutter angepassten Dosierung erhalten. Bei den meisten gestillten
Sauglingen war Ciclosporin im Blut nicht nachweisbar. In einigen wenigen Féallen wurden
jedoch Blutkonzentrationen gemessen, die von nachweisbaren bis therapeutischen
Konzentrationen reichten, selbst wenn die Spiegel von Ciclosporin in der Muttermilch niedrig
waren. Im Rahmen der Nachbeobachtung gestillter Sduglinge wurden keine Nebenwirkungen
festgestellt; die langfristigen Risiken selbst geringer Expositionsmengen sind jedoch nach wie
vor unbekannt.

Die Anwendung von Ciclosporin wahrend der Stillzeit wird aufgrund des Potenzials fiir
Nebenwirkungen beim Sidugling nicht empfohlen.

Packungsbeilage
e Abschnitt 2
Schwangerschaft und Stillzeit
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie stillen. Das Stillen wird wahrend der Behandlung mit Ciclosporin

nicht empfohlen. Dies liegt daran, dass Ciclosporin, der Wirkstoff, in die Muttermilch Gbergeht. Dies kann
sich auf Ihr Baby auswirken.



Anhang III

Zeitplan fiir die Umsetzung dieser Stellungnahme



Zeitplan fiir die Umsetzung dieser Stellungnahme

Annahme der Stellungnahme der CMDh:

Sitzung der CMDh im September 2025

Ubermittlung der Ubersetzungen der Anhinge
der Stellungnahme an die zustandigen
nationalen Behorden:

2. November 2025

Umsetzung der Stellungnahme durch die
Mitgliedstaaten (Einreichung der Anderung durch
den Inhaber der Genehmigung fir das
Inverkehrbringen):

1. Januar 2026




