I. melléklet

Tudomanyos kivetkeztetések és a forgalombahozatali engedélyek feltételeit érinté modositasok
indoklésa



Tudomanyos kdvetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockézatértékelési bizottsagnak (PRAC) a kladribinre (kivéve a
sclerosis multiplex esetén javallott termékeket) vonatkoz6 idészakos gyogyszerbiztonsagi
jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az
alabbiak:

Tekintettel a szakirodalombol szarmazo, a kladribin human anyatejbe val6 kivalasztodasara
vonatkozdan rendelkezésre all6 adatokra, a PRAC ugy véli, a kladribin huméan anyatejbe valo
kivalasztodasa legalabbis észszeri lehetoség. A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a kladribint
tartalmazo termékek (kivéve a sclerosis multiplex esetén javallottak) kisérdiratait ennek megfeleléen
modositani kell.

A PRAC ajanlésanak attekintése utdn a CHMP egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedélyek feltételeit érinté6 modositasok indoklasa

A Kkladribinre (kivéve a sclerosis multiplex esetén javallott termékeket) vonatkoz6 tudomanyos
kovetkeztetések alapjan a CHMP-nek az a véleménye, hogy a kladribin hatéanyagot tartalmazo
(kivéve a sclerosis multiplex esetén javallott termékeket) gyogyszerek elény-kockazat profilja
valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CHMP a forgalombahozatali engedélyek feltételeinek a modositasat javasolja.



I1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszerek kisérdiratainak modositasai



Az alkalmazasi el6iras vonatkozo pontjaiba bevezetendé modositasok (az uj széveg alahuzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt szoveg athzva)

. 4.6 pont

A szoptatas idészakaban torténd alkalmazésra vonatkozo ajanlasokat a kovetkezdképpen kell
madositani:

Szogtata

3 atajbe-Esetjelentésekbdl szarmazo,
korlatozott szamu adat arra utal hogy a kladrlbm klvalasztodlk a human anyatejbe. Ennek
mértéke még nincs pontosan meghatarozva. Mivel fennéll a lehet6ség, hogy a kladribin stlyos
mellékhatasokat okoz a szoptatott csecsembkben, a szoptatas ellenjavallt a kladribin-kezelés alatt és az
utolsé kladribin-adag alkalmazasat kévetd 6 honapon at.
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