Anexo |

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracédo dos termos das autorizacdes de introducéo no
mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliagdo do PRAC sobre os relatérios periddicos de seguranca (RPS)
para cladribina (tirando medicamentos com a indicag&o de esclerose multipla), as conclusdes
cientificas sdo as seguintes:

Em vista dos dados disponiveis sobre a excrec¢do de cladribina no leite materno humano a partir da
literatura, 0 PRAC considera que a excrecdo de cladribina no leite humano €, no minimo, uma
possibilidade razoavel. O PRAC concluiu que a informacdo do medicamento de medicamentos que
contém cladribina (tirando medicamentos com a indicacéo de esclerose multipla) deve ser alterada em
conformidade.

Tendo analisado a recomendacdo do PRAC, o CHMP concorda com as conclusdes gerais do PRAC e
os fundamentos da sua recomendacao.

Fundamentos da alteracdo dos termos das autorizac¢@es de introducdo no mercado

Com base nas conclus®es cientificas relativas a cladribina (tirando medicamentos com a indicacdo de
esclerose maltipla), o CHMP considera que o perfil beneficio-risco dos medicamentos que contém
cladribina (tirando medicamentos com a indicacéo de esclerose multipla) se mantém inalterado na
condicédo de serem introduzidas as alteragdes propostas na informagdo do medicamento.

O CHMP recomenda a alteracdo dos termos das autorizagdes de introdugdo no mercado.



Anexo 11

Alteracdes a informacéo do medicamento dos medicamentos autorizados por meio de
procedimentos nacionais



Alteraces a incluir nas seccdes relevantes do Resumo das Caracteristicas do Medicamento
(novo texto sublinhado e a negrito, texto a ser eliminado rasurade)

. Seccdo 4.6

As recomendacdes para utilizacdo durante a amamentacdo devem ser alteradas com a seguinte
redaco:

Amamentacdo
Pesconhece-se-se-a-cladribina-é-excretada-no-leite-humane- Dados limitados de relatos de caso

demonstraram gue a cladribina é excretada no leite humano. A quantidade ainda néo foi bem
estabelecida. Devido ao risco de reacdes adversas graves em lactentes, o aleitamento é contraindicado
durante o tratamento com cladribina e durante 6 meses ap6s a Ultima dose de cladribina.
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