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Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska veértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) noveért&juma zinojumu par kladribina (iznemot multiplas sklerozes indikacijai
paredz&tajam zalém) periodiski atjaunojamajiem droSuma zinojumiem (PADZ), PRAC zinatniskie
secinajumi ir $adi:

Nemot véra pieejamos zinatniskas literattiras datus par kladribina izdali$anos cilveéka piena, PRAC
uzskata, ka kladribina izdaliSanas cilvéka piena ir vismaz pamatoti iespgjama. PRAC secin3ja, ka ir
nepiecieSams veikt attiecigas izmainas kladribinu saturoSo zalu informacija (iznemot multiplas
sklerozes indikacijai paredz€tajam zaleém).

Cilvekiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC
vispargjiem secindjumiem un ieteikuma pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par kladribinu (iznemot multiplas sklerozes indikacijai
paredz&tajam zalém), CHMP uzskata, ka ieguvuma un riska attieciba zalém, kuras satur kladribinu, ir
nemainiga, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CHMP iesaka mainit registracijas nosacijumus.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu apraksta attiecigajos apaksSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots un
treknraksta, dz&stais teksts parsvitrots)

. 4.6. apakspunkts

Ieteikumi par lietoSanu baroSanas ar kriti laika jagroza sadi:

BaroSana ar kraiti

a- lerobeZoti dati no gadijumu zinojumiem liecina, ka
kladribins izdalas cilvéka piena. Daudzums vél nav precizi noteikts. Nemot véra smagu nevélamu
blakusparadibu rasanas iesp&jamibu zidainiem, zidisana ir kontrindicéta kladribina terapijas laika un

6 ménesus pec pedejas kladribina devas.
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