Liite I

Tieteelliset padtelmat ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen
muuttamiselle



Tieteelliset padtelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka lddketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on tehnyt
(systeemisesti kdytettavaad) siklosporiinia koskevista maardaikaisista turvallisuusraporteista (PSUR),
tieteelliset paatelmat ovat seuraavat:

Saatavilla olevien kirjallisuustietojen ja spontaanien raporttien perusteella PRAC katsoo, etta
syklosporiini ei ole yhteensopiva imetyksen kanssa. PRAC katsoi, etta siklosporiinia sisaltavien
laakevalmisteiden valmistetietoja on muutettava taman mukaisesti.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMDh) arvioi PRAC:n suosituksen ja on
yhta mieltd PRAC:n tekemista yleisista johtopdatdksistd ja suosituksen perusteista.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Siklosporiinia (systeemisesti kaytettyna) koskevien tieteellisten paatelmien perusteella CMDh katsoo,
ettd (systeemisesti kaytettavad) siklosporiinia sisdltédvien lddkevalmisteiden hyodty-haittatasapaino on
muuttumaton, mikali valmistetietoja muutetaan ehdotetulla tavalla.

CMDh suosittelee myyntiluvan/myyntilupien ehtojen muuttamista.



Liite II

Kansallisesti hyviksyttyjen ladkkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtdavat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yhviivatid)

Valmisteyhteenveto

e Kohta 4.6

siklosporiinipitoisuudet veressa ovat tavanomaisella tasolla, taysimetetty vauva saisi
tavallisesti enintddn noin 2 prosenttia didin painoon suhteutetusta annoksesta. Useimmilla
imetettdvilla vauvoilla siklosporiinia ei ollut havaittavissa veressd. Muutamassa tapauksessa
kuitenkin imetettavilla vauvoilla on mitattu havaittavasta tasosta terapeuttiseen tasoon
vaihtelevia pitoisuuksia veressa siitd huolimatta, etta siklosporiinipitoisuus rintamaidossa oli

alhainen. Imevadisiin kohdistuneissa seurantatoimissa ei ole havaittu haittavaikutuksia, mutta

jo vdhdisestd altistumisesta aiheutuvia pitkdn aikavalin riskeja ei vield tunneta.

Imettamista ei suositella siklosporiinihoidon aikana mahdollisten vauvaan kohdistuvien
haittavaikutusten vuoksi.

Pakkausseloste
e Kohta 2

Raskaus ja imetys

Kerro laakarille, jos imetat. Imettamista ei suositella siklosporiinihoidon aikana, koska valmisteen
vaikuttava aine siklosporiini erittyy rintamaitoon. Se voi vaikuttaa vauvan vointiin.



Liite III

Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvaksyminen:

CMDh:n kokous syyskuussa 2025

Lausunnon liitteiden kaanndsten toimittaminen
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

2. marraskuuta 2025

Lausunnon taytantéonpano jasenvaltioissa
(myyntiluvan haltijan on toimitettava
muutoshakemus):

1. tammikuuta 2026




