Ilisa

Teaduslikud jareldused ja miiiigilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet tsiiklosporiini (siisteemne
kasutus) perioodiliste ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Kéattesaadavate kirjandusandmete ja spontaansete teadete pdhjal on ravimiohutuse riskihindamise
komitee arvamusel, et tsiiklosporiini ei sobi imetamise ajal kasutada. Ravimiohutuse riskihindamise
komitee jareldas, et tsliklosporiini sisaldavate ravimite ravimiteavet tuleb vastavalt muuta.

Olles tutvunud ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusega, ndustub inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm ravimiohutuse riskihindamise
komitee (ldiste teaduslike jdreldustega ja soovituse alustega.

Miiiligiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Tstiklosporiini (siisteemne kasutus) kohta tehtud teaduslike jérelduste pdhjal on inimravimite
vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm arvamusel, et
tstiklosporiini (stisteemne kasutus) sisaldava(te) ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks, kui
ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm soovitab
muuta mudgiloa (madgilubade) tingimusi.



II lisa

Muudatused liikmesriikides miiligiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse I6ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus kirjas, kustutatud tekst tdbikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote

e Loik 4.6

Imetamine

ligikaudu 2% ema kehamassile kohandatud annusest. Enamikul rinnapiimatoidul imikutel ei

olnud tsiiklosporiin veres tuvastatav, kuid monel juhul oli veres moddetud sisaldus vahemikus
tuvastatav kuni terapeutiline, iseqi kui tsiiklosporiinisisaldus piimas oli vdike. Rinnaga

toidetavate imikute jarelkontroll ei ole tuvastanud kahjulikku moju, kuid isegi vaikeste
kokkupuutekoguste pikaajalised riskid ei ole veel teada.

Tsiiklosporiini ei soovitata kasutada imetamise ajal, sest see voib pohjustada imikul
korvaltoimeid.

Pakendi infoleht
e Loik 2

Rasedus ja imetamine

Oelge oma arstile, kui te imetate last. Tsiiklosporiiniga ravi ajal ei soovitata imetamist. Seda seetdttu, et
toimeaine tsiklosporiin kandub rinnapiima. See vdib mdjutada teie last.



III lisa

Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma seisukoha vastuvétmine: koordineerimisrihma koosolek septembris 2025
Seisukoha lisade tolgete edastamine 2. november 2025

liilkmesriikide padevatele asutustele:

Seisukoha rakendamine liikmesriikides 1. jaanuar 2026
(miudgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):




