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Vetenskapliga slutsatser och skél till &ndring av villkoren for godk&nnandena for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsovervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sékerhetsuppdateringarna) (PSUR) for kladribin (utom produkter med indikationen multipel skleros)
ar PRAC:s slutsatser féljande:

Mot bakgrund av tillgangliga data om utséndring av kladribin i brostmjélk fran litteraturen, anser
PRAC att utséndring av kladribin i brostmjolk &r en atminstone rimlig majlighet. PRAC drog
slutsatsen att produktinformationen for produkter som innehaller kladribin (utom produkter med
indikationen multipel skleros) ska andras i enlighet darmed.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instammer CHMP i PRAC:s évergripande slutsatser
och skél till rekommendation.

Skal att &ndra villkoren for godk&dnnandena for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for kladribin (utom produkter med indikationen multipel
skleros) anser CHMP att nytta-riskforhallandet for Iakemedlen som innehaller kladribin ar oférandrat
under forutsattning att de foreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CHMP rekommenderar att villkoren for godkénnandena for forsaljning ska andras.
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Andringar i produktinformationen till de nationellt godkanda lakemedlen



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktresumén (ny text understruken och i

fetstil, borttagen text genomstruken)

. Avsnitt 4.6
Rekommendationerna om anvandning under amning ska &ndras enligt foljande:

Amning

- Begransade data fran fallrapporter har
visat att kladribin utsondras i brostmjolk. Mangden ar annu inte val faststalld. Pa grund av
risken for allvarliga biverkningar hos det ammade barnet & amning kontraindicerat under behandling
med kladribin och i 6 manader efter den sista dosen av kladribin.
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