I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi
Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment

Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par sistémiski lietota ciklosporina periodiski atjaunojamo (-
iem) droSuma zinojumu (-iem) (PADZ), zinatniskie secinajumi ir Sadi.

Nemot véra literatura pieejamos datus un spontanos zinojumus, PRAC uzskata, ka ciklosporins nav
savienojams ar krits baroSanu. Tapéc PRAC secindja, ka ciklosporinu saturosu zalu informacija javeic
atbilstosi grozijumi.

Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa
(CMDRh) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC visparé&jiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par sistémiski lietotu ciklosporinu, CMDh uzskata, ka
ieguvuma un riska attieciba zalém, kas satur sistémiski lietotu ciklosporinu, ir nemainiga, ja tiek
veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréeto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrets)

Zalu apraksts

e 4.6. apakspunkts

BaroSana ar krati

Ciklosporins izdalas mates piena parasti neliela koncentracija, tacu mates piena daudzums var
but mamlgs —MaEes—k&Fas—saﬁem—éstééantkalLSaﬁdrmmtm—ﬁedmesF

|klosgor|na koncentracuu mates asinis, pllnlba ar krutl barots 2|da|n|s garastl sanemtu ne
vairak ka aptuveni 2 % no mates kermena masai pielagotas devas. Lielakajai dalai ar kruti

barotu zidainu ciklosporins asinis nebija nosakams, tomér daZzos gadijumos asinis tika mérits
limenis, kas svarstijas no nosakama lidz terapeitiskam pat tad, ja ciklosporina koncentracija
piena bija zema. Ar kriiti barotu zidainu novérosanas perioda nav konstatétas nevélamas
blakusparadibas, tomeér pat nelielas iedarbibas ilgtermina riski joprojam nav zinami.

Ciklosporinu nav ieteicams lietot barosanas ar kriti laika, jo ir iespéjamas nevélamas
blakusparadibas zidainiem.

Lietosanas instrukcija
e 2. punkts
Gritnieciba un baroSana ar kriti
Pastastiet savam arstam, ja barojat bérnu ar kriti. Ciklosporina lietoSanas laika barosana ar kriti nav

ieteicama. Tas ir tapéc, ka ciklosporins, kas ir aktiva viela, izdalas mates piena. Tas var ietekmét jusu
bérnu.



III pielikums

Sis vienosanas ievie$anas grafiks



Sis vienosanas ieviesanas grafiks

CMDh nostajas pienemsana: CMDh sanaksme 2025. gada septembri

Nostajas pielikumu tulkojumu nositiSana valstu 2025. gada 2. novembris
kompetentajam iestadém:

Nostajas ievieSana, ko veic dalibvalstis 2026. gada 1. janvaris
(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):




