Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skail till andring av villkoren for godkdannande
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for ciklosporin (systemisk anvandning) dras féljande vetenskapliga
slutsatser:

Mot bakgrund av de tillgangliga uppgifterna fran litteraturen och spontana rapporter anser PRAC att
ciklosporin inte ar kompatibelt med amning. PRAC anser att produktinformationen till produkter som
innehaller ciklosporin bér andras i enlighet med detta.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instammer CMD(h) i PRAC:s évergripande slutsatser och
skal till rekommendation.

Skal att dndra villkoren for godkannande for forsaljning

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

CMD(h) rekommenderar att villkoren for godkannandet (godkdnnandena) for forsaljning ska andras.



Bilaga II

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkiinda likemedlet
(de nationellt godkanda lIakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berorda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text geremstruken)

Produktresumé

e Avsnitt 4.6

Amning

Ciklosporin utséndras i brostmjolk, vanligtvis i ldga méngder, men nivderna i médrarnas mjolk

kan variera. —Med-Fa-Psem—behaﬁd-Las—med—Saﬁd-mmbm—beFmte

C|klospor|n i blodet hos modern skulle ett sgadbarn som ammas vanligtvis inte fd i sig mer dn
cirka 2 procent av moderns viktjusterade dosering. Hos de flesta ammade spadbarn kunde
ciklosporin inte detekteras i blodet, men i ett fital fall har man uppmaétt nivder i blodet som
varit frdn detekterbara till terapeutiska, dven nér ciklosporinnivderna i mjélken var ldga. Vid

uppfélining av ammade spadbarn har inga biverkningar faststéllts, men de ldngsiktiga riskerna
med dven smd médngder av exponering ar fortfarande okidnda.

Ciklosporin rekommenderas inte under amning pa grund av risken for biverkningar hos
spadbarnet.

Bipacksedel
e Avsnitt 2
Graviditet och amning
Tala om for din Idkare om du ammar. Amning rekommenderas inte under behandling med ciklosporin.

Detta beror pa att ciklosporin, den aktiva substansen, utséndras i bréstmjolk. Detta kan pdverka ditt
barn.



Bilaga III

Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande



Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande

Antagande av CMD(h):s stédllningstagande:

CMD(h)-moéte i september 2025

Overféring av éversattningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behdériga myndigheter:

2 november 2025

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet (inldmning av dndringen frén
innehavaren av godkannande for forsaljning):

1 januari 2026




