Aneks I

Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie
do obrotu



Whnioski nhaukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych cyklosporyny (stosowanie ogolne), wnioski naukowe sg nastepujace:

W Swietle dostepnych danych na temat ryzyka ostabienia stuchu, pochodzacych z literatury,
spontanicznych zgtoszen, obejmujacych w niektérych przypadkach ustgpienie objawdw po odstawieniu
leku, i w $wietle prawdopodobnego mechanizmu dziatania, komitet PRAC uznaje, ze zwigzek
przyczynowo-skutkowy miedzy duzym stezeniem cyklosporyny a ostabieniem stuchu jest co
najmniej uzasadniong mozliwoscia.

Dlatego komitet PRAC stwierdzit, ze druki informacyjne produktéw zawierajacych cyklosporyne nalezy
odpowiednio zmodyfikowad.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych cyklosporyny (stosowanie ogdine) grupa
koordynacyjna CMDh uznata, ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego
(produktéw leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) cyklosporyne (stosowanie ogdlne) pozostaje
niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktow objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace cyklosporyne (stosowanie ogdine) sg obecnie dopuszczone
do obrotu w UE, czy sg przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do
obrotu w UE, grupa koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowane panstwa cztonkowskie i
whnioskodawca (podmiot odpowiedzialny) w nalezyty sposéb uwzglednili niniejszg opinie CMDh.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktdre zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych
(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

e Punkt 4.8

W kategorii ,Zaburzenia ucha i btednika” klasyfikacji uktadéw i narzadéw (SOC) nalezy dodac
~uposledzenie stuchu"” z czestoscig wystepowania ,czesto$¢ nieznana”, a do tabelarycznego
zestawienia dziatan niepozadanych nalezy doda¢ nastepujacy przypis: ,W fazie po wprowadzeniu

do obrotu u pacjentéw z duzym stezeniem cyklosporyny zgtaszano wystepowanie ostabienia
stuchu”.

Ulotka dla pacjenta

e Punkt4

Pod nagtowkiem , Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)”

[...]

Osfabienie stuchu.



Aneks II1

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh we wrzesniu 2022 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wilasciwym organom krajowym:

31. pazdziernika 2022 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

29. grudnia 2022 r.




