Aneks I

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



Whnioski naukowe

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

W $wietle dostepnych danych pochodzacych z literatury oraz spontanicznych zgtoszen, PRAC uwaza, ze
cyklosporyna nie moze byc¢ stosowana podczas karmienia piersig. Dlatego PRAC stwierdzit, ze druki
informacyjne dotyczace produktow zawierajacych cyklosporyne nalezy odpowiednio zmienic.

Po zapoznaniu sie z zaleceniem PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z ogélnymi wnioskami
komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkoéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

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

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiane warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.



Aneks II

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



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

Charakterystyka Produktu Leczniczego

e Punkt 4.6

Karmienie piersig

Cvklosporyna przenika do mleka matki zwykle w matych ilosciach. Stezenie cyklosporyny w

mleku matkl moze bvc lednak zmlenne —Kebe%y—leezeﬁe—pfed-bﬂetem—Saﬁdﬁﬁﬂ-ﬁ—me—pewmﬁ-y
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piersia otrzymatoby zazwyczaj nie wiecej niz okoto 2% dawki dostosowanej do masy ciata
matki. U wiekszosci niemowlat karmionych piersig cyklosporyna nie byta wykrywalna we krwi,
jednak w kilku przypadkach stwierdzono poziom stezenia we krwi od wykrywalnego do
terapeutycznego, nawet jesli stezenie cyklosporyny w mleku bylo mate. W wyniku obserwacji

niemowlat karmionych piersia nie stwierdzono zadnych dziatan niepozadanych, jednak
diugoterminowe ryzyko narazenia nawet na niewielkie ilosci jest wciaz nieznane.

Nie zaleca sie stosowania cyklosporyny w okresie karmienia piersiag ze wzgledu na mozliwos$¢
wystapienia dziatan niepozadanych u niemowlecia.

Ulotka dla pacjenta
e Sekcja 2
Cigza i karmienie piersig
Nalezy poinformowac lekarza, jezeli pacjentka karmi piersig. Nie zaleca sie karmienia piersig podczas

leczenia cyklosporyna, poniewaz cyklosporyna, substancja czynna, przenika do mleka matki. Moze to
mie¢ wptyw na dziecko.



Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh we wrzesniu 2025 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska 2 listopada 2025 r.
wilasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 1 stycznia 2026 r.
cztonkowskie (przediozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):




