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Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkow pozwolen na dopuszczenie do obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie (PSUR)
dotyczacych kladrybiny (oprocz produktéow ze wskazaniem do stosowania w stwardnieniu rozsianym),
whnioski naukowe przyjete przez PRAC sg nastepujace:

W swietle dostgpnych danych dotyczacych przenikania kladrybiny do mleka ludzkiego, pochodzacych
z pismiennictwa, PRAC uwaza, ze przenikanie kladrybiny do mleka ludzkiego jest przynajmniej
uzasadniong mozliwoscig. Komitet PRAC uznal, Ze nalezy wprowadzi¢ odpowiednie zmiany do
drukéw informacyjnych produktow zawierajacych kladrybing (oprocz produktow ze wskazaniem do
stosowania w stwardnieniu rozsianym).

Komitet CHMP, po zapoznaniu si¢ z zaleceniem PRAC, zgadza si¢ z ogélnymi wnioskami PRAC
i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolen na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych kladrybiny (oprécz produktéw ze wskazaniem do
stosowania w stwardnieniu rozsianym) CHMP uznal, ze stosunek korzysci do ryzyka stosowania
produktéw leczniczych zawierajacych kladrybine (oprocz produktow ze wskazaniem do stosowania
W stwardnieniu rozsianym) pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych
zmian do drukéw informacyjnych.

Komitet CHMP zaleca zmiang warunkéw pozwolen na dopuszczenie do obrotu.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w ramach
procedur narodowych



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach Charakterystyki Produktu
Leczniczego (nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usunicty tekst przekreslony)

. Punkt 4.6
Zalecenia dotyczace stosowania w okresie karmienia piersig nalezy zmieni¢ w nastepujacy sposob:

Karmienie piersig

Nie-wiadome;-ezykdadrybina-przenika-do-mlekatudzkiego: Ograniczone dane z 0pisOW
przypadkéw wykazaly, Ze kladrybina przenika do mleka ludzkiego. Ilo$¢ nie jest jeszcze dobrze
ustalona. Z uwagi na potencjalne ciezkie dziatania niepozgdane u dzieci karmionych piersia,
karmienie piersia jest przeciwwskazane w trakcie leczenia kladrybing i do 6 miesigcy po ostatnigj
dawce kladrybiny.
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