Prilog I.

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje
lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajuci u obzir PRAC-ovo izvjeSc¢e o ocjeni periodickog(ih) izvjes¢a o neskodljivosti lijeka (PSUR) za
ciklosporin (sistemska primjena), znanstveni zakljucci su sljedeci:

S obzirom na dostupne podatke iz literature i iz spontanih prijava, PRAC smatra da ciklosporin nije
kompatibilan s dojenjem. PRAC je zakljucio da je potrebno na odgovarajuci nacin izmijeniti informacije
o lijeku za lijekove koji sadrze ciklosporin.

Nakon pregleda PRAC-ove preporuke, CMDh je suglasan sa sveukupnim zaklju¢cima koje je donio
PRAC i razlozima za takvu preporuku.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zaklju¢aka za ciklosporin (sistemska primjena), CMDh smatra da je omjer
koristi i rizika lijeka(ova) koji sadrzi(e) ciklosporin (sistemska primjena) nepromijenjen, uz predloZene
izmjene informacija o lijeku.

CMDh preporucuje izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet.



Prilog II.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuce dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podcrtan i
podebljan, obrisani tekst je preertan)

Sazetak opisa svojstava lijeka

« Dio 4.6.

Dojenje

Ciklosporin prelazi u malcmo mlneko oblcno u maI|m kolucmama, ali razme u malcmom mlneku
mogu biti promjenjive.

team—Kod tlplcnlh razina uklosporma u krvi ma]ke, dojence kole jeu gotgunostl dojeno obic¢no
ne bi primilo vise od oko 2 % majcine doze prilagodene tjelesnoj tezini. U veéine dojene

dojencadi ciklosporin se nije mogao otkriti u krvi. Medutim, u nekoliko su slu¢ajeva izmjerene
razine u krvi u rasponu od dokazive do terapijske, ¢ak i kada su razine ciklosporina u mlijeku

bile niske. Praéenjem dojene dojencadi nisu utvrdeni nikakvi stetni uéinci, no dugoroéni rizici

od c¢ak i malih koli¢ina izloZzenosti jos nisu poznati.

Ciklosporin se ne preporucuje tijekom dojenja zbog moguéeg razvoja nuspojava kod dojencadi.

Uputa o lijeku
e Dio 2.
Trudnoda i dojenje

Obavijestite svog lijecnika ako dojite. Dojenje se ne preporucuje tijekom lijeCenja ciklosporinom. To je
zbog toga Sto ciklosporin, djelatna tvar, prelazi u majcino mlijeko. To moze utjecati na Vase dijete.



Prilog III.

Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajalista CMDh-a:

Sastanak CMDh-a u rujnu 2025.

Dostava prijevoda priloga stajaliStu nadleznim
nacionalnim tijelima:

2. studenoga 2025.

Provedba stajalista u drzavama c¢lanicama
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):

1. sijeCnja 2026.




