Liite i

Tieteelliset paatelmét ja perusteet myyntilupien ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset paatelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ld&keturvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on
tehnyt kladribiinia (pois lukien valmisteet, joiden kéyttdaihe on multippeliskleroosi) koskevista
méaéraaikaisista turvallisuuskatsauksista (PSUR), PRAC:n tieteelliset padatelmét ovat seuraavat:

Ottaen huomioon kirjallisuudesta perdisin olevat tiedot kladribiinin erittymisestd ihmisilla
aidinmaitoon, PRAC Katsoo, etta kladribiinin erittyminen ihmisilla &idinmaitoon on véhintaén
kohtalaisen todennakdista. PRAC totesi, ettd kladribiinia (pois lukien valmisteet, joiden kayttdaihe on
multippeliskleroosi) sisaltdvien valmisteiden valmistetietoja on muutettava vastaavasti.

Arvioituaan PRAC:n suosituksen CHMP on samaa mieltd PRAC:n yleisista paatelmista ja suosituksen
perusteista.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Kladribiinia (pois lukien valmisteet, joiden kayttdaihe on multippeliskleroosi) koskevien tieteellisten
paatelmien perusteella l&dkevalmistekomitea katsoo, ettd kladribiinia (pois lukien valmisteet, joiden
kayttéaihe on multippeliskleroosi) sisaltavien laékevalmisteiden hyéty-haittatasapaino on
muuttumaton edellyttéen, ettd valmistetietoja muutetaan ehdotetulla tavalla.

Laakevalmistekomitea suosittelee myyntilupien muuttamista.



Liite 11

Kansallisesti hyvaksyttyjen ladkevalmisteiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmisteyhteenvedon asianmukaisiin kohtiin tehtéavat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yliviivatty)

. Kohta 4.6:

Imetyksen aikaista kayttod koskevat suositukset on péivitettdva seuraavasti:

Imetys

R - Tapauskertomuksista saadut rajalliset tiedot
ovat osoittaneet kladribiinin erittyvan ihmisillg didinmaitoon. M&araa ei ole viela tarkkaan
selvitetty. Koska vakavat haittavaikutukset rintaruokituilla imevaisilla ovat mahdollisia, imetys on
vasta-aiheista kladribiinihoidon aikana ja 6 kuukauden ajan viimeisen kladribiiniannoksen jélkeen.
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