Anexo I

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracao dos termos da(s)
autorizacao(oes) de introducao no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliagdo do PRAC sobre os relatérios periddicos de seguranca (RPS)
relativos a ciclosporina para uso sistémico, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Tendo em conta os dados disponiveis na literatura e as notificacdes espontaneas, o PRAC considera
gue a ciclosporina é incompativel com o aleitamento materno. O PRAC concluiu que a informacdo do
medicamento dos medicamentos que contém ciclosporina deve ser alterada em conformidade.

Tendo revisto a recomendacao do PRAC, o CMDh concorda com as conclusdes gerais do PRAC e os
fundamentos da sua recomendacao.

Fundamentos da alteracdao dos termos da(s) autorizacao(oes) de introducao no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas a ciclosporina (uso sistémico), o CMDh considera que o
perfil beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) ciclosporina (uso sistémico) se
mantém inalterado na condicdo de serem introduzidas as alteragdes propostas na informacgao do
medicamento.

O CMDh recomenda a alteragao dos termos da(s) autorizagdao(des) de introdugao no mercado.



Anexo II

Alteracoes a Informacao do Medicamento do(s) medicamento(s)
autorizado(s) por meio de procedimentos nacionais



Alteracodes a incluir nas secgoes relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado e a
negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das caracteristicas do medicamento

e Seccao 4.6

Amamentacao

A ciclosporina entra no leite materno qeralmente em quantidades baixas, mas os nlvels de
leite materno Qodem ser varlavels.

niveis tlplcos de ciclosporina materna no sangue, uma crnang a totalmente amamentada nao

receberia normalmente mais de 2 % da dosagem ajustada ao peso da mae. Na maioria dos
lactentes amamentados, a ciclosporina ndo foi detetavel no sanqgue. No entanto, em alguns
casos, foram medidos niveis sanguineos que variam entre detetaveis e terapéuticos, mesmo
quando os niveis de ciclosporina no leite eram baixos. O sequimento dos lactentes
amamentados nao identificou quaisquer efeitos adversos; no entanto, os riscos a longo prazo
de até pequenas quantidades de exposicdo sdao ainda desconhecidos.

A ciclosporina ndo é recomendada durante a amamentacao devido ao potencial de reacoes
adversas no lactente.

Folheto Informativo
e Seccao 2
Gravidez e amamentacao
Informe o seu médico se estiver a amamentar. A amamentacdo ndo é recomendada durante o tratamento

com ciclosporina. Isto acontece porque a ciclosporina, a substancia ativa, passa para o leite materno. Isto
pode afetar o seu bebé.



Anexo III

Calendario para a implementacao da presente posicao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adogao da posicao do CMDh:

Reunido do CMDh de setembro de 2025

Transmissdo as Autoridades Nacionais
Competentes das tradugdes dos anexos da
posicao:

2 de novembro de 2025

Implementacao da posicdao pelos Estados-
Membros (apresentacao da alteracao pelo titular
da Autorizagdo de Introducdo no Mercado):

1 de janeiro de 2026




