Vedlegg I

Vitenskapelige konklusjoner og grunnlag for endring i vilkdrene for
markedsfgringstillatelsen



Vitenskapelige konklusjoner

Basert pa evalueringsrapporten fra PRAC vedrgrende den/de periodiske
sikkerhetsoppdateringsrapporten(e) (PSUR) for ciklosporin (systemisk bruk) er de vitenskapelige
konklusjonene som fglger:

P& bakgrunn av tilgjengelige data i litteraturen og spontane rapporter mener PRAC at ciklosporin ikke
er forenlig med amming. PRAC konkluderte med at produktinformasjonen for produkter som inneholder
ciklosporin, bgr endres i samsvar med dette.

Etter 8 ha gjennomgatt PRACs anbefaling sier CMDh seg enig med PRACs generelle konklusjoner og
grunnlag for anbefaling.

Grunnlag for endring i vilkdrene for markedsfgringstillatelsen(e)

Basert pa de vitenskapelige konklusjonene for ciklosporin (systemisk bruk), mener CMDh at nytte-
/risikoforholdet for ett eller flere legemidler som inneholder ciklosporin (systemisk bruk) er uforandret,
under forutsetning av de foreslatte endringene i produktinformasjonen.

CMDh anbefaler & endre vilkarene for markedsfgringstillatelsen(e).



Vedlegg II

Endringer i produktinformasjonen for nasjonalt godkjent(e) legemiddel
(legemidler)



Endringer som skal tas inn i de aktuelle avsnittene i produktinformasjonene (ny tekst er
understreket og i fet skrift, slettet tekst er gjernremstreket)

Preparatomtale

e Pkt. 4.6

Amming

C|klosgor|n utskllles vanllgws i morsmelken i Iave mengder, men nivdene i morsmelken kan

ciklosporinnivaer i blodet hos mor VI| et sgedbarn som bare far morsmelk, vanligvis ikke f3
mer enn ca. 2 % av morens vektjusterte dose. Hos de fleste spedbarn som fikk morsmelk, var

ciklosporin ikke padvisbart i blodet, men i noen f3 tilfeller er det malt blodnivder som varierte
fra pavisbare til terapeutiske, selv ndr nivdene av ciklosporin i melken var lave. Oppfglging av

spedbarn som f&r morsmelk, har ikke avdekket noen negative effekter, men langtidsrisikoen
ved selv smd mengder eksponering er fortsatt ukjent.

Ciklosporin anbefales ikke under amming p3 grunn av potensialet for bivirkninger hos
spedbarnet.

Pakningsvedlegg
e Pkt. 2

Graviditet og amming

Snakk med legen din hvis du ammer. Amming anbefales ikke under behandling med ciklosporin. Dette
skyldes at ciklosporin, virkestoffet, utskilles i morsmelken. Dette kan p%virke barnet ditt.



Vedlegg III

Tidsplan for gjennomfgring av vedtaket



Tidsplan for gjennomfgring av vedtaket

Godkjennelse av CMDh-vedtak:

CMDh-mgte i september 2025

Oversettelsene av vedleggene til vedtaket
oversendes til nasjonale myndigheter:

2. november 2025

Medlemsstatene implementerer vedtaket (MT-
innehaver sender inn endringssgknad):

1. januar 2026




