I priedas

Mokslinés isSvados ir registracijos pazyméjimo (-u) salygy keitimo
pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto hidroksikarbamido
(iSskyrus centralizuotai registruotus vaistinius preparatus) periodiSkai atnaujinamo (-y) saugumo
protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau iSdéstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgdamas | turimus literatiroje paskelbtus duomenis apie tai, kad hidroksikarbamidas trikdo
nuolatinés gliukozés stebésenos sistemas, jskaitant kai kuriais atvejais glaudy rysj laiko pozidriu, ir |
tikéting veikimo mechanizma, PRAC laikosi nuomonés, kad hidroksikarbamido ir klaidingai aukstesniy
nuolatinés gliukozés stebésenos jutikliy rodomy gliukozés rodikliy, siejamy su hipoglikemija,
priezastinis rySys yra bent jau pagristai galimas. PRAC priéjo prie iSvados, kad reikia atitinkamai is
dalies pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra hidroksikarbamido, informacinius dokumentus.

PerziGiréjusi PRAC rekomendacija, Zmonems skirty, vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir
argumentams, kuriais pagrjsta Si rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél hidroksikarbamido (iSskyrus pagal centralizuotg procediirg
iregistruotus vaistinius preparatus), CMD(h) laikosi huomones, kad vaistinio (-iy) preparato (-u),
kurio (-iy) sudétyje yra hidroksikarbamido (iSskyrus pagal centralizuotg procedirg jregistruotus
vaistinius preparatus), naudos ir rizikos santykis yra nepakites su sglyga, kad bus padaryti pasialyti
vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediuromis registruoto (-y) vaistinio (-iy)
preparato (-y) informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas - perbratktas)

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.4 skyrius

Nuolatinés gliukozés stebésenos sistemu trikdymas

Vartolant hldrok5|karbam|d_a_ kai kurlg nuolatlnes gllukozes stebesenos sistemy ]utlkllal gall

gliukozés jutiklio rodikliais, tai gali sukelti hipoglikemija.

Jei nuolatinés gliukozés stebésenos sistemos turi bati haudojamos tuo paciu metu, kai
taikomas gydymas hidroksikarbamidu, pasitarkite su nuolatine gliukozés stebéseng skyrusiu

gydytoju dél butinybés taikyti alternatyvius gliukozés stebésenos metodus.

Pakuoteés lapelis

. 2. Kas zZinotina pries <vartojant> X

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju <arba> <vaistininku> <arba slaugytoju>, pries pradédami vartoti X

Jelqu serqate diabetu ir naudojate nuolatlnes gliukozés stebesenos prietaisa gliukozés

klaidingai padidéti kai kuriy jutikliy rodomi gliukozés rodikliai. Dél to insulino gali buti
vartmama daumau nei butlna ir gali sumazéti cukraus kiekis kraujyje (|sswystyt|

ar saugu ja t |kvt|, kol vartojate X.




III priedas

Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priemimas CMD(h)

2024 m. liepos mén. CMD(h) posedis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2024 m. rugsejo 8 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazyméjimo salygas)

2024 m. lapkricio 7 d.




