Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) hydroxykarbamidu (s vyjimkou centralizované
registrovaného pripravku) byly pfijaty tyto védecké zavéry:

S ohledem na dostupné Udaje z literatury o interferenci hydroxykarbamidu se zafizenimi pro
kontinualni monitorovani glukézy (CGM), véetné Uzké Casové souvislosti pozorované v nékterych
pripadech, a s ohledem na pravdépodobny mechanismus ucinku povazuje vybor PRAC pficinnou
souvislost mezi hydroxykarbamidem a falesSné vysokymi hodnotami hladiny glukdzy odecitanymi ze
zatizeni CGM, coz vede k hypoglykemii, za pfinejmensim opodstatnénou moznost. Vybor PRAC dospél
k zavéru, Ze v informacich o pfipravcich obsahujicich hydroxykarbamid maji byt provedeny odpovidajici
zmeény.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zdlvodnénim.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé v&deckych zavérd tykajicich se hydroxykarbamidu (s vyjimkou centralizované
registrovaného pFipravku) skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomé&r pfinosi a rizik 1é&ivého
pripravku obsahujiciho / 1é¢ivych piipravkl obsahujicich hydroxykarbamid (s vyjimkou centralizované
registrovaného pfipravku) zlstava nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku
budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany / lécivé
pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vloZzeny do pfislusnych bodi informaci o pFipravku (novy text
podtrZzeny a tuc¢né, vymazany text pfesSkrtnuty)

Souhrn adajli o pripravku
. Bod 4.4

Interference se systémy kontinualniho monitorovani glukézy

Hydroxykarbamid mflze falesné zvysit hodnoty odecitané ze senzoru hladiny glukdzy urcitych

kontinualni monitorovani glukéz coz muze

vést k hypoglykemii, pokud jsou davky inzulinu zaloZzeny na odectech ze senzoru hladiny
glukézy.

Pokud se systémy CGM maji pouzivat soubézné s Iécbou hydroxykarbamidem, konzultujte
s lékarem, ktery systém CGM predepsal, zda je nutné zvazit alternativni metody monitorovani

glukézy.

Pfibalova informace
. 2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek X <uzivat> <pouzivat>
Upozornéni a opatfeni

Pfed <uzitim> <pouzitim> pfipravku X se poradte se svym <lékafem> <nebo><,> <lékarnikem>
<nebo zdravotni sestrou>

jestlize mate cukrovku (diabetes) a pouzivate monitor CGM (kontinualni monitor glukézy) ke
zjisténi hladiny glukézy v krvi. Hydroxykarbamid (znamy také jako hydroxymocovina) mdze
zplsobit faleSné vysoké hodnoty hladiny glukézy zaznamenané uréitymi senzory. To miize
vést k podani vétsiho mnozZstvi inzulinu, neZ je tfeba, coZ miZe zplisobit nizkou hladinu cukru
v krvi (hypoglykemii). Poradte se s Iékarem, ktery Vam monitor CGM piedepsal, zda je jeho

pouziti pFi soucasném uzivani pripravku X bezpecné.




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavér

Schvéleni zavéri skupinou CMDh: na zasedani skupiny CMDh v Cervenci 2024

PFedani prelozenych priloh t&chto zavérd 8. zari 2024
pfislusnym narodnim organiim:

Implementace zavérl ¢lenskymi staty 7. listopadu 2024
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
o registraci):




