I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek)
feltételeit érinté modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsagnak (PRAC) a ciklosporin szisztémas
alkalmazasara vonatkozé id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos
értékell jelentését, a tudomanyos kévetkeztetések az aldbbiak:

A szakirodalombdl és a spontan jelentésekbdl rendelkezésre all6 adatok alapjan a PRAC ugy véli, hogy
a ciklosporin alkalmazasa nem Gsszeegyeztethetd a szoptatassal. Ezért a PRAC arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy a ciklosporint tartalmazoé készitmények kisérdiratait ennek megfeleléen mddositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utédn a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A ciklosporin szisztémas alkalmazasara vonatkozé tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak
az a véleménye, hogy a szisztémas alkalmazasra szolgald, ciklosporin hatdéanyagot tartalmazé
gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kiséréiratokat a javasoltaknak
medfeleléen mddositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a modositasat javasolja.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj szoveg alahdzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szOveg athtizva)

Alkalmazasi eldiras

e 4.6 pont

Szoptatas

A ciklosporin altaldban alacsony mennyiségben keriil be az anyatejbe, de az anyatejben 1évé

zmt]e valtozé lehet. A—Saﬁdﬁmtm%es%laape—aﬁyaleﬁeﬁkszeﬁta%hamalemﬁfeHeﬁﬁaH—a

—-A mklosgorm tipikus anyai verszmt]e
mellett egy teljes mértékben anyatejjel taplalt csecsemoé szervezetébe altalaban legfeljebb az
anya testtomegkorrigalt dézisanak koriilbeliil 2%-a jutna be. A legtobb szoptatott

csecsemonél a ciklosporin nem volt kimutathaté a vérben, néhany esetben azonban a
kimutathatétél a terapias szintig terjedo vérszinteket mértek, még akkor is, amikor a
ciklosporin szintje alacsony volt az anyatejben. Az anyatejjel taplalt csecsemok utankdvetése

soran nem azonositottak semmilyen mellékhatast, azonban az — akar alacsony — expozicié
hossz( tava kockazatai még mindig nem ismertek.

A ciklosporin alkalmazasa a szoptatas alatt nem ajanlott a csecsemot érinté lehetséges
mellékhatasok miatt.

Betegtajékoztaté
e 2,pont

Terhesség és szoptatas

Mondja el kezel6orvosanak, ha szoptat. A szoptatéds nem javasolt a ciklosporin-kezelés alatt. Ennek az
az oka, hogy a hatdanyag, a ciklosporin atjut az anyatejbe. Ez hatdssal lehet a gyermekére.



III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

A CMDh 2025. szeptemberi Ulése

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatdsagokhoz:

2025. november 2.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
madositas benyujtdsa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2026. januar 1.




