Vidauki |

Visindalegar nidurstédur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir kladribin (ad undanskildum lyfjum med
abendingu vio heila- og manusiggi) eru visindalegar nidurstddur PRAC svohljédandi:

[ 1josi fyrirliggjandi gagna um Gtskilnad kladribins i brjéstamjolk ar heimildum, telur PRAC ad
atskilnadur kladribins i brjostamjélk sé ad minnsta kosti sanngjarn moguleiki. PRAC komst ad peirri
nidurstodu ad breyta skuli lyfjaupplysingum um lyf sem innihalda kladribin (ad undanskildum lyfjum
med abendingu vid heila- og manusiggi) til samraemis.

Eftir a0 hafa farid yfir PRAC-tilmalin, sampykkir CHMP heildarnidurstédur PRAC og forsendur fyrir
tilmaelunum.

Astaedur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir kladribin (ad undanskildum lyfjum med abendingu vid
heila- og meenusiggi) telur CHMP ad jafnvaegid a milli avinnings og aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem
innihalda kladribin (ad undanskildum lyfjum med abendingu vid heila- og manusiggi) sé dbreytt ad
pvi gefnu ad &formadar breytingar a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CHMP meelir med pvi ad skilmalum markadsleyfanna skuli breytt.



Vidauki 11

Breytingar & lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi kéflum i Samantekt & eiginleikum lyfs (nyr texti er
undirstrikadur og feitletradur, texti sem & ad eyda er gegrumstrikadur)

. Kafli 4.6

Breyta skal radleggingum um notkun hja konum med barn & brjésti sem hér segir:

Brjostagjof

i jolk: Takmarkadar upplysingar ur
tilfellarannséknum hafa synt ad kladribin skilst Ut i brjéstamjdlk. Magnid hefur ekki enn verid
stadfest. Vegna moguleika & alvarlegum aukaverkunum & brjostmylkinga ma ekki hafa barn a brjosti
medan a medferd med kladribini stendur og i 6 méanudi eftir sidasta skammtinn af kladribini.
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