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Vedecké zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnuti o registracii



Vedecke zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik lieckov (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti (PSUR) pre kladribin (okrem liekov s indikaciou sklerozy
multiplex) su vedecké zavery nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné tidaje z literatiry o vylucovani kladribinu do 'udského materského mlieka
zastava PRAC nazor, Ze vylucCovanie kladribinu do 'udského mlieka je prinajmensom odévodnenou
moznostou. Vybor PRAC dospel k zaveru, Ze informacie o liekoch obsahujucich kladribin (okrem
liekov s indikaciou skler6zy multiplex) sa maja zodpovedajucim sposobom pozmenit'.

Vybor pre humanne lieky (CHMP) presktimal odporucanie PRAC a suhlasi s jeho celkovymi zavermi
a s odovodnenim odportcania.

D6vody zmeny podmienok rozhodnuti o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre kladribin (okrem liekov s indikéciou skler6zy multiplex) je CHMP
toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika liekov obsahujucich kladribin je nezmeneny za predpokladu, ze
budt prijaté navrhované zmeny v informéaciach o lieku.

CHMP odporaca zmenu podmienok rozhodnuti o registracii.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrované lieky



Do prislusnych ¢asti sihrnu charakteristickych vlastnosti liecku maja byt’ zahrnuté zmeny (novy
text pod&iarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuty)

. Cast’ 4.6
Odporucania na pouzivanie pocas dojcenia maji byt pozmenené nasledovne:

Dojcenie

- Obmedzené udaje z hlasenych pripadov
ukazali, Ze kladribin sa vylucuje do P'udského mlieka. MnoZstvo zatial’ nie je presne stanovené.
Kvoli moznosti vaznych neziaducich reakcii u doj€iat je laktacia pocas liecby kladribinom a este 6
mesiacov po poslednej davke kladribinu kontraindikovana.
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