Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti)
o registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilancnych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre cyklosporin (na systémové pouzitie) su
vedecké zavery nasledovné:

Vzhladom na dostupné Udaje z literatiry a spontanne hlasenia sa vybor PRAC domnieva, ze
cyklosporin nie je kompatibilny s dojéenim. Vybor PRAC preto dospel k nazoru, ze informacie o liekoch
obsahujtcich cyklosporin sa maju néaleZite upravit.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskimala
odporucanie vyboru PRAC a slhlasi s celkovymi zavermi vyboru PRAC a s odévodnenim odporucania.

D6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov o cyklosporine (na systémové pouzitie) je CMDh toho nazoru, Zze pomer
prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujlceho (obsahujucich) cyklosporin (na systémové pouzitie) je
nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odporuca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek
(lieky)



Do prislusnych &asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
poddiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarkntty)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku

o« Casta.6

Laktacia

Cyklosporin prechadza do materského mlieka zvycéajne v nizkom mnozstve, ale jeho hladina v

materskom mlleku nemusi byt vZdy rovnaka.-Yzhladem-na-moznézdvaznéneiaducetiinky—u

—Pri typickych
hladlnach cvklospormu v krvi matky bv plne dojéené dieta zvydajne nedostalo viac ako 2 %
davky upravenej podl'a telesnej hmotnosti matky. U vacésiny doj¢enych deti nebol cyklosporin
v krvi detekovatel'ny, ale v niekol’kych pripadoch boli namerané hladiny v krvi v rozmedzi od

detekovatel'nych aZ po terapeutické, a to aj vtedy, ked’ boli hladiny cyklosporinu v mlieku
nizke. Sledovanim dojcenych deti sa nezistili Ziadne neZiaduce Gcinky, ale dlhodobé rizika,

dokonca aj pri expozicii malych davok, vsak zatial’ nie si zname.

Cvklosporin sa neodporuca pocas dojcenia z dovodu moznych neziaducich reakcii u dojciat.

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
¢ Oddiel 2

Tehotenstvo a dojcenie

Povedzte svojmu lekarovi, ak dojcite. Pocas lieCby cyklosporinom sa dojcenie neodporuca. Je to preto, ze
lie¢ivo cyklosporin prechadza do materského mlieka. To méze mat vplyv na vase dieta.



Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v septembri 2025

Zaslanie prekladu priloh k stanovisku prislusnym
vnutrostatnym organom:

2. november 2025

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozenie zZiadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

1. januar 2026




