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Védecké zavéry a zdilivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravideln€ aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) kladribinu (kromé ptipravki s indikaci roztrouSena
skleroza) dospél vybor CHMP k t€émto védeckym zaveérim:

Vzhledem k dostupnym udajim z literatury o vylu¢ovani kladribinu do lidského matetského mléka
povazuje vybor PRAC vylucovani kladribinu do mateiského mléka za pfinejmensim mozné. Vybor
PRAC dospél k zavéru, ze informace o pfipravku u pfipravki obsahujicich kladribin (kromé piipravki
s indikaci roztrousena skler6za) maji byt ptisluSnym zpisobem upraveny.

Po ptezkoumani doporuéeni vyboru PRAC vybor CHMP souhlasi s jeho celkovymi zavéry a
zdvodnénim.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zavéra tykajicich se kladribinu vybor CHMP zastava stanovisko, ze pomér
prinosu a rizik 1é¢ivého ptipravku obsahujiciho / 1é¢ivych ptipravka obsahujicich kladribin (krome
ptipravku s indikaci roztrousena sklerdza) zistava nezménény, a to pod podminkou, ze v informacich

o ptipravku budou provedeny navrhované zmény.

Vybor CHMP doporuéuje zménu v registraci.
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Zmény v informacich o piipravku pro 1é¢ivy piipravek registrovany / 1é¢ivé piipravky
registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vloZeny do piislu$nych boda Souhrnu udaja o piipravku (novy text
podtrZzeny a tu¢né, vymazany text pteskrtnuty)

. Bod 4.6

Doporuceni k pouziti béhem obdobi kojeni ma byt zméneéno timto zplisobem:

41 3 wludy 3 pleka-Omezené tidaje z kazuistik
ukdzaly, Ze se kladribin vylucuje do lidského mateifského mléka. MnoZstvi neni dosud spolehlivé
stanoveno. Kvili moZnosti vaznych nezadoucich u¢inkt u kojenct je kojeni v pribéhu 1é¢by
kladribinem a jesté 6 mésici po posledni davee kladribinu kontraindikovano.
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