I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par hidroksikarbamida (iznemot centralizéti registrétas
zales) PADZ, zinatniskie secinajumi ir sadi.

Nemot véra literatura pieejamos datus par hidroksikarbamida mijiedarbibu ar CGM sistémam, tostarp
daZos gadijumos ciesu saistibu laika, un ticamu darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka célonsakariba
starp hidroksikarbamidu un k|tGdaini augstiem CGM sensora glikozes radijumiem, kas izraisa
hipoglikémiju, ir vismaz pamatoti iespéjama. Tapéc PRAC secinaja, ka hidroksikarbamidu saturoso zaju
informacija javeic atbilstosi grozijumi.

CMDh ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC visparéjiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par hidroksikarbamidu (iznemot centralizéti registrétas
zales), CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska lidzsvars zalém, kas satur hidroksikarbamidu (iznemot
centralizéti registrétas zales), ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmaipas zalu informacija.

CMDh iesaka mainit registracijas apliecibas(-u) nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréeto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir
pasvitrots un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrets)

Zalu apraksts
. 4.4, apakspunkts

Hidroksikarbamida mijiedarbiba ar pastavigam glikozes uzraudzibas (Continuous Glucose Monitoring -
CGM) sistemam

sistému glikozes sensora rezultatus, kas var izraisit hipoglikémiju, ja, nosakot insulina devu,

palaujas uz glikozes sensora rezultatiem.

Ja CGM sistémas ir jaizmanto vienlaikus ar hidroksikarbamida terapiju, konsultéjieties ar CGM

sistému parakstitaju par nepiecieSamibu apsvért alternativas glikozes uzraudzibas metodes.

Lietosanas instrukcija
o 2. Kas Jums jazina pirms <ienemat> <lietojat>
Bridindjumi un piesardziba lietoSana

Pirms X lietoSanas konsult&jieties ar arstu <vai> <farmaceitu>, <vai medmasu>.

Ja Jums ir cukura diabéts un Jus izmantojat Dastavmas glikozes uzraudzibas (CGM) sistémas,

var _izraisit Skietami _augstus glikozes sensoru radijumus no daziem sensoriem. Ta rezultata
var_tikt _izmantots vairak insulina_neka nepiecieSams, izraisot zemu cukura limeni_asinis

hipoglikemiju). Konsultéjieties ar arstu, kas parakstijis jisu CGM par to, vai X lietosanas laika

to ir drosi lietot.




III pielikums

Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

CMDh 2024. gada julija sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosatiSana
valstu kompetentajam iestadém:

2024. gada 8. septembris

Vienosanas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

2024. gada 7. novembri




