Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav o
bezpecénosti (PSUR) mofetil-mykofenolatu a kyseliny mykofenolové jsou védecké zavéry vyboru
PRAC nésledujici:

Vzhledem k dostupnym tidajim o vyluéovani kyseliny mykofenolové do lidského matetského mléka z
literatury se vybor PRAC domniva, Ze vylu€ovani kyseliny mykofenolové do lidského matetského
mléka je pfinejmensim mozné. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze informace o piipraveich obsahujicich
mofetil-mykofenolat a kyselinu mykofenolovou maji byt odpovidajicim zpisobem upraveny.

Po ptezkoumani doporuceni vyboru PRAC vybor CHMP souhlasi s jeho divody k doporuceni a
celkovymi zavéry.

Zdiavodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavérn tykajicich se mofetil-mykofenolatu a kyseliny mykofenolové vybor
CHMP zastava stanovisko, Ze pomér piinosu a rizik 1é¢ivych piipravka obsahujicich mofetil-
mykofenolat nebo kyselinu mykofenolovou ziistava nezménény, a to pod podminkou, ze

v informacich o ptipravku budou provedeny navrhované zmény.

Vybor CHMP doporucuje zménu v registraci.



Priloha I1

Zmény Vv informacich o pripravku pro léCivy pripravek registrovany / 1éCivé piipravky
registrované na vnitrostatni drovni



Doporudeni pro pouziti béhem kojeni ma byt pro ptipravky obsahujici mofetil-mykofenolat upraveno
nasledovné:

Zmény, které maji byt vioZzeny do prislusnych bodi Souhrnu tidaja o pFipravku (novy text
podtrZeny a tuéné, vymazany text pieskrtnuts)

e Bod4.6

zda—;e—ta%e—h&ﬂea—x%eeva&a—t&ke—de%@he—mleka— Podle omezenvch udalu je kvsellna

mykofenolova vylu¢ovana do lidského matei'ského mléka. VVzhledem k moznosti vyskytu
zavaznych nezadoucich Géinkd zptisobenych kyselinou mykofenolovou mefeti-mykofenolatem-u
kojenych déti je <nazev 1é¢ivého pripravku> kontraindikovan u kojicich matek (viz bod 4.3).

Doporuceni pro pouziti béhem kojeni ma byt pro pfipravky obsahujici kyselinu mykofenolovou
upraveno nasledovne:

Zmény, které maji byt vloZeny do prislu$nych bodi Souhrnu udaji o pripravku (novy text
podtrZzeny a tuéné, vymazany text pieskrtnuty)

e Bod4.6

aﬁlﬂeevaﬂ—sake—de—hdskeheﬁ}eka— Podle omezenvch udalu je kvsellna mvkofenolova vvlucovana

do lidského matefského mléka. VVzhledem k moznosti vyskytu zavaznych nezadoucich u¢inkd
zpusobenych kyselinou mykofenolovou u kojenych déti je <nazev 1é¢ivého piipravku>
kontraindikovan u kojicich matek (viz bod 4.3).




