Aneks I

Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na
dopuszczenie do obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportdow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych hydroksykarbamidu (oprécz produktéow dopuszczonych do obrotu w procedurze
centralnej), wnioski naukowe sg nastepujace:

W $wietle dostepnych danych literaturowych na temat interferencji hydroksykarbamidu z systemami
CGM, w tym w niektdérych przypadkach ze Scistym zwigzkiem czasowym, i z uwagi na prawdopodobny
mechanizm dziatania, komitet PRAC uznaje, ze zwigzek przyczynowo-skutkowy miedzy stosowaniem
hydroksykarbamidu a fatszywie wysokimi odczytami stezenia glukozy na czujniku CGM, prowadzacy do
hipoglikemii jest co najmniej uzasadniong mozliwoscia. Komitet PRAC stwierdzit, ze druki informacyjne
produktow zawierajgcych hydroksykarbamid nalezy odpowiednio zmienic.

Po zapoznaniu sie z zaleceniem komitetu PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza sie z ogdlnymi
wnioskami komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych hydroksykarbamidu (oprécz produktéw
dopuszczonych do obrotu w procedurze centralnej) grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze bilans
korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) hydroksykarbamid (oprécz produktéw dopuszczonych do obrotu w procedurze
centralnej) pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw
informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiane warunkoéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktow
leczniczych) dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach
procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych
(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekresteny)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
. Punkt 4.4

Zaktécanie dzialania systemdow ciagtego monitorowania stezenia glukozy

Hydroksykarbamid moze falszywie zawyza¢ wyniki pomiaru stezenia glukozy z czujnika

niektorych systemow ciagiego monitorowania glikemii (CGM, ang. continuous glucose
monitoring), co moze prowadzi¢ do hipoglikemii, jesli dawkowanie insuliny opiera sie na

wynikach pomiaru stezenia glukozy z czujnika.

Jezeli systemy CGM maja by¢ stosowane rownoczesnie z leczeniem hydroksykarbamidem,
nalezy skonsultowac sie z lekarzem przepisujacym CGM w sprawie koniecznosci rozwazenia

alternatywnych metod monitorowania stezenia glukozy.

Ulotka dla pacjenta
o 2. Informacje wazne przed <przyjeciem> <zastosowaniem> leku
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem <przyjmowania> <stosowania> leku <nazwa wtasna> nalezy omoéwic to z
lekarzem<,> <lub> <farmaceuta> <lub pielegniarka>

Jezeli pacjent choruje na cukrzyce i uzywa systemu ciagtego monitora glikemii (CGM, ang.
continuous glucose monitoring) do badania glukozy we krwi. Hydroksykarbamid (znany

rowniez jako hydroksymocznik) moze powodowaé falszywie wysokie odczyty stezenia

glukozy z niektérych czujnikéw. Moze to prowadzi¢ do stosowania wiekszej dawki insuliny
niz jest to potrzebne, prowadzac do zbyt matego stezenia cukru we krwi (hipoglikemii).
Nalezy porozmawia¢ z lekarzem, ktéry przepisat system CGM, o tym, czy mozna z niego
bezpiecznie korzystaé¢ w czasie przyjmowania leku <nazwa wiasna>.




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w lipcu 2024 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wilasciwym organom krajowym:

8 wrzesnia 2024 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

7 listopada 2024 r.




