Anexal

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor
autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele periodice
actualizate privind siguranta (RPAS) pentru ciclosporind (cu administrare sistemicd), concluziile
stiintifice sunt urmatoarele:

Avand in vedere datele disponibile din literatura de specialitate si raportarile spontane, PRAC considera
ca administrarea de ciclosporina nu este compatibila cu alaptarea. PRAC a concluzionat ca informatiile
referitoare la medicamentele care contin ciclosporina trebuie modificate in consecinta.

In urma analizarii recomandérii PRAC, CMDh este de acord cu concluziile generale si cu motivele
recomandarii formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru ciclosporina (cu administrare sistemicd), CMDh considera ca
raportul beneficiu-risc pentru medicamentul/medicamentele care contine/contin ciclosporina (cu
administrare sistemicad) ramane neschimbat, sub rezerva modificarilor propuse pentru informatiile
referitoare la medicament.

CMDh recomanda modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata.



Anexa II1

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru
medicamentul/medicamentele autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la medicament
(textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-tdiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului

e Punctul 4.6

Alaptarea

Ciclosporina se excreta in laptele matern, in general in cantitati mici, dar valorile
concentratiilor din laptele matern pot varia. Mamelecare-factratamenteu-Sandimmun-nu-trebuie-sa

concentratiilor tipice de ciclosporina din sdngele matern, un sugar aldptat exclusiv la san ar
ingera, in general, cel mult 2 % din doza ajustata la greutatea materna. La majoritatea
sugarilor alaptati, ciclosporina nu a fost detectabila in sdnge, ins3a, in cateva cazuri, s-au
masurat concentratii in sange, care variaza de la detectabile la terapeutice, chiar si atunci
cand concentratiile de ciclosporina din lapte erau mici. Monitorizarea sugarilor aldptati nu a
identificat nicio reactie adversa, insa riscurile pe termen lung, chiar si in cazul expunerii la
cantitati mici, hu sunt incd cunoscute.

Ciclosporina nu este recomandata in timpul alaptarii, din cauza potentialului de reactii adverse
la sugar.

Prospect
e Sectiunea 2
Sarcina si alaptarea

Spuneti medicului dumneavoastra daca alaptati. Nu se recomanda alaptarea in timpul tratamentului cu
ciclosporind pentru ca ciclosporina, substanta activa, trece in laptele matern si poate afecta copilul.



Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din septembrie 2025

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie catre autoritatile nationale competente:

2 noiembrie 2025

Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre
statele membre (depunerea variatiei de catre
detinatorul autorizatiei de punere pe piatd):

1 ianuarie 2026




