I lisa

Teaduslikud jareldused ja miiiigiloa (miiligilubade) tingimuste muutmise
alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet hiidroksiikarbamiidi (v.a
tsentraalse muulgiloaga ravimid) perioodiliste ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused
jargmised.

Arvestades kirjandusest kattesaadavaid andmeid hidroksiikarbamiidi CGM-siisteeme hairiva toime
kohta, sealhulgas mdnel juhul 1&hedast ajalist seost, ning arvestades usutavat toimemehhanismi, leiab
ravimiohutuse riskihindamise komitee, et pdhjuslik seos hiidrokstkarbamiidi ja CGM-anduri vaaralt
suurte gliikoosisisalduse nditude vahel, mis pohjustavad hiipogliitseemiat, on vdhemalt mdistlikult
vOimalalik. Ravimiohutuse riskihindamise komitee jareldas, et hiidroksiikarbamiidi sisaldavate ravimite
ravimiteavet tuleb vastavalt muuta.

Olles tutvunud ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusega, ndustus inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm komitee Uldiste teaduslike
jareldustega ja soovituse alustega.

Miiiigiloa (miiligilubade) tingimuste muutmise alused

Hldrokstkarbamiidi (v.a tsentraalse miligiloaga ravim) kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on
inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm
arvamusel, et hiidrokslikarbamiidi sisaldava(te) ravimi(te) (v.a tsentraalse millgiloaga ravim)
kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite komitee soovitab muuta mitgiloa (mudgilubade) tingimusi.



II lisa

Muudatused liikmesriikides miiligiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse ldikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus kirjas, kustutatud tekst {abikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote
. Loik 4.4

Vere gliikoosisisalduse piisijdlgimise siisteemide hdire

Hiidroksiikarbamiid vOib vaadralt toésta anduri gliikoosindite vere gliikoosisisalduse
usijdlgimise (CGM) teatud siisteemides, mis voib pohjustada hiipogliikeemiat, kui_insuliini

annustamisel tuginetakse anduri gliikoosinditudele.

Kui CGM-siisteeme tuleb kasutada samaaegselt hiidroksiikarbamiidraviga, konsulteerige
CGM-siisteemi_maddranud arstiga, kas on vaja kaalutleda alternatiivseid gliikoosisisalduse

jdlgimise meetodeid.

Pakendi infoleht

o 2. Mida on vaja teada enne <votmist> ja kasutamist>

Hoiatused ja ettevaatusabinodud

Enne X-i <vOtmist> <kasutamist> pidage ndu oma arsti <vdi> <apteekri> <vdi meditsiinidega>

Kui teil on diabeet ja kasutate vere gliikoosisisalduse madramiseks vere gliikoosisisalduse

andurite vaaralt suure gliikoosindidu. See voib pohjustada vajalikust suurema annuse insuliini

manustamise, mis tekitab madalat veresuhkrusisaldust (hiipogliikeemiat). Arutage arstiga,
kes teile CGM-siisteemi madaras, kas X-i votmise ajal on ohutu seda kasutada.
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisrithma seisukoha vastuvotmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrihma koosolek juulis 2024

Seisukoha lisade tolgete edastamine
lilkmesriikide padevatele asutustele:

8. september 2024

Seisukoha rakendamine liikmesriikides
(mutgiloa hoidja esitab muudatuse):

7. november 2024




