Vidauki I

Visindalegar nidurstodur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum
markadsleyfanna



Visindalegar nidurstodur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir ciklésporin med almenna verkun eru visindalegu
nidurstédurnar svohljédandi:

Med hlidsjon af fyrirliggjandi gdgnum og aukaverkanatilkynningum telur PRAC ad ciklosporin sé ekki
samrymanlegt vid brjéstagjof. PRAC komst par af leidandi ad peirri nidurstodu ad breyta skuli
lyfjaupplysingum fyrir lyf sem innihalda ciklésporin.

Eftir ad hafa farid yfir PRAC-tilmaln, sampykkir CMDh heildarnidurstédur PRAC og forsendur fyrir
tilmaelunum.

Astzedur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/ markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir ciklésporin til almennrar notkunar, telur CMDh a8 jafnvaegid
a milli avinnings og ahaettu af lyfi/lyfjum, sem innihalda ciklésporin til almennrar notkunar sé obreytt
ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh maelir med pvi ad skilmalum markadsleyfa (eins eda fleiri) skuli breytt.



Vidauki II

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem & ad eyda er gegrumstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs

o Kafli 4.6

Brjostagjof

Ciklésporin berst vf|rle|tt i brjéstamjolk i I|tIu magni, en mlolkurmaqn moaur getur verid

breytlleg

5 3 5ad -Midad vid deemigert
magn C|klosnor|ns i bloal modur mvndl barn sem er alfarid a brlostamof ekki fa meira en um

2% af pyngdarleidréttum skammti médurinnar. Hja flestum brjéstamjélkurbé6rnum meelist
ciklésporin ekki i bl6di, en i nokkrum tilfellum hefur pé verid meelt blédqgildi sem eru allt fra
meelanlegu til medferdargilda, jafnvel pbegar ciklésporingildi i mjélk voru lag. Eftirfylgni med
brjéstabornum hefur ekki leitt i Ijos neinar aukaverkanir, en langtimaahaetta, jafnvel af litlu
magni af Gtsetningu, er enn 6pekkt.

Ekki er meelt med notkun ciklésporins medan a brjostagjof stendur vegna hugsanlegra
aukaverkana hja ungbarninu.

Fylgisedill
e Kafli 2
Medganga og brjéstagjof
Lattu leekninn vita ef pu ert med barn a brjosti. Ekki er meelt med brjostagjof medan & medferd med

ciklésporini stendur. betta er vegna pess ad ciklésporin, virka innihaldsefnid, berst i brjéstamjélk. betta
getur haft ahrif & barnid pitt.



Vidauki III

Timaaaetlun fyrir innleidingu a nidurstédunni



Timaaaetlun fyrir innleidingu a nidurstédunni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur september 2025

pydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i vidskomandi l6ndum:

2. nébvember 2025

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):

1. jandar 2026




