Liite I

Tieteelliset paatelmat ja perusteet myyntilupien ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset padtelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka lddketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on tehnyt
hydroksikarbamidia (paitsi keskitetysti hyvaksytyt valmisteet) koskevista maaraaikaisista
turvallisuusraporteista (PSUR), tieteelliset padatelmat ovat seuraavat:

Ottaen huomioon kirjallisuudesta saadut tiedot hydroksikarbamidiin liittyvasta interferenssista CGM-
jarjestelmien kayton yhteydessa, mukaan lukien joissakin tapauksissa Idheinen ajallinen yhteys, ja kun
otetaan huomioon todennakodinen vaikutusmekanismi, PRAC katsoo, etta syy-seuraussuhde
hydroksikarbamidin ja CGM-sensorin perusteella virheellisesti saadun korkean glukoosipitoisuuden
valilla, joka johtaa hypoglykemiaan, on ainakin kohtalaisen mahdollinen. PRAC katsoi, etta
hydroksikarbamidia sisaltavien laakevalmisteiden valmistetietoja on muutettava tata vastaavasti.

Arvioituaan PRAC:n suosituksen tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMDh)
hyvdksyy PRAC:n yleiset johtopaatdkset ja suosituksen perusteet.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Hydroksikarbamidia koskevien tieteellisten paatelmien perusteella CMDh katsoo, etta
hydroksikarbamidia sisaltavien laakevalmisteiden (lukuun ottamatta keskitetysti hyvaksyttyja
valmisteita) hyoty-haittatasapaino on muuttumaton, mikali valmistetietoja muutetaan ehdotetulla
tavalla.

CMDh suosittelee myyntiluvan/myyntilupien ehtojen muuttamista.



Liite II

Kansallisesti hyviksyttyjen ladkkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtavat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yiviivatta)

Valmisteyhteenveto
. Kohta 4.4

Interfenssi CGM-jarjestelmien kiyton yhteydessa

Hydrok5|karbam|d| saattaa nostaa V|rheeII|sest| ]0|denk|n glukoosm ]atkuvastl seuraavien

perustuu sensorin antamiin tietoihin, seurauksena voi olla hypoglykemia.

Jos CGM-jarjestelmia kdytetddn samanaikaisesti hydroksikarbamidihoidon kanssa, on
konsultoitava CGM-jdrjestelmdn madadrdnnytta ladkarida tarpeesta harkita vaihtoehtoisia

menetelmia seurata glukoosipitoisuutta.

Pakkausseloste
. 2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin <otat> <kaytat>
Varoitukset ja varotoimet

Keskustele laakarin <tai> <apteekkihenkilokunnan> <tai sairaanhoitajan> kanssa ennen kuin <otat>
<kaytat> X:aa,

mittaamiseen. Hydroksikarbamidi (tunnetaan myos nimelld hydroksiurea) voi aiheuttaa

joissakin mittalaitteissa virheellisen korkeita glukoosiarvoja. Tama voi johtaa runsaampaan

insuliinin _kayttéon kuin on tarpeen, mikda johtaa alhaiseen verensokeripitoisuuteen
(hypoglykemia). Keskustele jatkuvatoimisen glukoosinseurannan maaranneen lddkarin

kanssa, onko kaytto X-hoidon aikana turvallista.




Liite III

Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvaksyminen:

CMDh:n kokous heindkuussa 2024

(myyntiluvan haltijan on toimitettava
muutoshakemus):

Lausunnon liitteiden kaanndsten toimittaminen 8.9.2024
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:
Lausunnon taytantédnpano jasenvaltioissa 7.11.2024




