| priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazyméjimuy salygu keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto kladribino
(i8skyrus vaistinius preparatus, skirtus iSsétinés sklerozés indikacijai) periodisSkai atnaujinamy
saugumo protokoly (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau i§déstytos mokslinés i§vados.

Atsizvelgdamas j turimus mokslinés literatiiros duomenis, susijusius kladribino i§siskyrimu j gydomy
motery pieng, PRAC laikosi nuomonés, kad kladribino i$siskyrimas j gydomy motery pieng bent jau
pagrijstai galimas. PRAC nusprendé, kad reikia atitinkamai pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje
yra kladribino (iSskyrus vaistinius preparatus, skirtus i§sétinés sklerozés indikacijai) informacinius
dokumentus.

Perziiiréjes PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) pritaria
PRAC bendrosioms iSvadoms ir argumentams, kuriais pagrista §i rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama Kkeisti registracijos pazyméjimy salygas

Remdamasis mokslinémis i§vadomis dél kladribino (i$skyrus vaistinius preparatus, skirtus iSsétinés
sklerozés indikacijai), CHMP laikosi nuomonés, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra kladribino
(i8skyrus vaistinius preparatus, skirtus iSsétinés sklerozés indikacijai), naudos ir rizikos santykis yra
nepakites su salyga, kad bus padaryti pasitilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.
CHMP rekomenduoja pakeisti registracijos pazyméjimy salygas.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto vaistinio preparato informaciniy
dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato charakteristiky santraukos
skyrius (naujas tekstas — pabrauktas ir parySkintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

. 4.6 skyrius

Vartojimo zindymo laikotarpiu rekomendacijas reikia i§ dalies pakeisti taip, kaip nurodyta toliau.

Zindymas

71 5 ibi 1551 - Riboti duomenys, gauti su atveju praneSimais,
parodé, kad Kkladribino iSsiskiria i gydyty moteru piena. Kiekis dar galutinai nenustatytas.
Kadangi zindomam kiidikiui galimos sunkios nepageidaujamos reakcijos, gydymo kladribinu metu ir

6 ménesius po paskutinés kladribino dozés zindyti kiidikio negalima.




	Mokslinės išvados ir registracijos pažymėjimų sąlygų keitimo pagrindas
	Vadovaujantis nacionalinėmis procedūromis registruoto vaistinio preparato informacinių dokumentų pakeitimai

