I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazymeéjimo (-u) salygy keitimo
pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto (sisteminio poveikio)
ciklosporino periodiSkai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita,
padarytos toliau iSdéstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgdamas | mokslinéje literatliroje paskelbtus ir spontaniniuose pranesimuose pateiktus
duomenis, PRAC mano, kad ciklosporino vartojimas yra nesuderinamas su zindymu. PRAC priéjo prie
iSvados, kad reikia atitinkamai i$S dalies pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra ciklosporino,
informacinius dokumentus.

Perzitiréjusi PRAC rekomendacija, Zmonems skirty, vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir

argumentams, kuriais pagrjsta Si rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél (sisteminio poveikio) ciklosporino, CMD(h) laikosi nuomonés,
kad (sisteminio poveikio) vaistinio (-iy) preparato (-u), kurio (-iy) sudétyje yra ciklosporino, naudos ir
rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasillyti vaistinio preparato informaciniy
dokumenty, pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis registruoto (-y) vaistinio (-iy)
preparato (-y) informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

e 4.6 skyrius

Zindymas

v

pagal-motinossveoripakereguctes-dezes—Esant jprastai ciklosporino koncentracijai motinos
kraujyje, i tik motinos pienu maitinamo kudikio organizmg paprastai patekty ne daugiau kaip
2 proc. pagal motinos svorj pakoreguotos dozés. Daugelio Zindomuy kadikiu kraujyje
ciklosporino nenustatyta, tacdiau keliais atvejais kraujyje buvo nustatyta nuo aptinkamos iki
terapinés koncentracijos, net jei ciklosporino koncentracija piene buvo nedidelé. Atliekant
tolesnj zindomuy kadikiy stebéjima, jokio Salutinio poveikio nenustatyta, taciau ilgalaiké, net ir
nedidelés vaistinio preparato koncentracijos poveikio, rizika vis dar neZzinoma.

Dél galimy nepageidaujamy reakcijuy kidikiui Zindymo laikotarpiu ciklosporino vartoti
nerekomenduojama.

Pakuoteés lapelis
e 2 skyrius
Néstumas ir zindymo laikotarpis

Pasakykite gydytojui, jeigu Zindote kidikj. Vartojant ciklosporing zindyti nerekomenduojama, kadangi
vaisto veiklioji medziaga (ciklosporinas) patenka | motinos pieng ir gali pakenkti kddikiui.



III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priemimas CMD(h)

2025 m. rugséjo meén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2025 m. lapkricio 2 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazyméjimo salygas)

2026 m. sausio 1 d.




