Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skail till andring av villkoren for godkdnnande for forsdljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hé&nsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsdvervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for ciklosporin (systemisk anvandning) dras féljande
vetenskapliga slutsatser:

Mot bakgrund av tillgangliga uppgifter i litteraturen om risken fér hdérselnedsattning och spontana
rapporter, dar biverkningarna i vissa fall har upphért efter utsattning, samt med tanke pa en trolig
verkningsmekanism, anser PRAC att ett orsakssamband mellan héga niver av ciklosporin och
horselnedsiattning atminstone &r en rimlig méjlighet.

PRAC anser att produktinformationen till produkter som innehaller ciklosporin bér andras i enlighet
med detta.

CMD(h) instammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal att andra villkoren for godkdannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna foér ciklosporin (systemisk anvdndning) anser CMD(h) att
nytta-riskférhallandet for ldkemedlet (Iakemedlen) som innehaller ciklosporin (systemisk anvéndning)
ar oférandrat under férutsattning att de féreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkdnnandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska andras. I den man ytterligare ldkemedel som innehaller ciklosporin (systemisk
anvandning) fér narvarande &r godkanda i EU eller genomgar framtida godkénnandeférfaranden i EU,
rekommenderar CMD(h) att berérd medlemsstat och sékanden/innehavare av godkannande for
forsaljning tar hansyn till denna stdndpunkt.



Bilaga II

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda liikemedlet (de nationellt
godkdnda likemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berorda avsnitt i produktinformationen (ny text
understruken och i fetstil, borttagen text geremstruken)

Produktresumé

e Avsnitt 4.8

"hérselnedséttning” ska laggas till under organsystemklassen “Oron och balansorgan” med
frekvensen "Ingen kand frekvens” och foljande text ska laggas till som en fotnot till

biverkningstabellen: “Hdrselnedséattning har rapporterats efter godkdannandet for férséljning

hos patienter med héga nivder av ciklosporin”.

Bipacksedel

e Avsnitt 4, under underrubriken "Har rapporterats: forekommer hos okant antal anvandare”.

[...]
Horselnedsittning.



Bilaga II1

Tidtabell for implementering av detta stillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

September 2022 CMD(h)-méte

Overféring av éverséattningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behériga myndigheter:

31 oktober 2022

Medlemsstaternas implementering av
stéllningstagandet (inldmning av dndringen frén
innehavaren av godkannande fér férsaljning):

29 december 2022




