I lisa

Teadususlikud jareldused ja miiiigilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet hiidroksiikarbamiidi (v.a
tsentraalse muigiloaga toode) perioodiliste ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused
jargmised.

Lahtudes hemoliditilise aneemia kohta kirjandusest ja spontaansetest teatistest saadaolevatest
andmetest ja toendolisest toimemehhanismist, peab ravimiohutuse riskihindamise komitee
hudrokstikarbamiidi (v.a tsentraalse mugiloaga toode) ja hemollitilise aneemia vahelist pdhjuslikku
suhet tOestatuks. Ravimiohutuse riskihindamise komitee jareldus on, et htidrokstkarbamiidi
sisaldavate toodete (v.a tsentraalse muiugiloaga toode) ravimiteabesse tuleb vastavad muudatused
sisse viia.

Ravimi omaduste kokkuvotte I10ike 4.4 ja 4.8 tuleb uuendada, lisades nii hoiatuse hemoliitilise
aneemia esinemise kohta kui ka kdrvaltoimena teadmata esinemissagedusega hemolitilise aneemia.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm ndustub
ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike jareldustega.

Miiiigiloa (miiligilubade) tingimuste muutmise alused

Hidrokstkarbamiidi (v.a. tsentraalse mitgiloaga toode) kohta tehtud teaduslike jérelduste pdhjal on
inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm
arvamusel, et hiidroksikarbamiidi (v.a tsentraalse miulgiloaga toode) sisaldavate ravimi(te)
kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises késitletavate ravimite mutgiluba
(midgilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud voi kavas edaspidi véljastada
mudgilube ka teistele hidrokslikarbamiidi (v.a tsentraalse muulgiloaga toode) sisaldavatele ravimitele,
soovitab inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm
asjaomastel liikmesriikidel ja taotlejatel/muugiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihma seisukohta arvesse votta.
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Muudatused liikmesriikides miiiligiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



<Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse ldikudesse (uus tekst alla joonitud
ja paksus kirjas, kustutatud tekst labikriipsutatud)>

Ravimi omaduste kokkuvote
. LOik 4.4
Tuleb lisada jargmine hoiatus.

Hiidroksiikarbamiidiga ravitud miieloproliferatiivsete haigustega patsientidel on teatatud
hemoliiiitilise aneemia juhtudest. Patsientidel, kellel tekib raske aneemia, tuleb hemoliiiisi
hinnata laboratoorsete analiiiisidega. Hemoliiiitilise aneemia diagnoosi korral tuleb
hiidroksiikarbamiidi manustamine Iopetada.

] Ldik 4.8

Organslisteemi klassi vere ja limfisiisteemi hairete alla tuleb lisada jargmine korvaltoime teadmata
esinemissagedusega.

Hemoliiiitiline aneemia

Pakendi infoleht

2. Mida on vaja teada enne X'i <votmist> <kasutamist>
Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne X'i <vOtmist> <kasutamist> pidage ndu oma <arsti> <,> <vdi> <apteekri> <v0oi
meditsiinidega>.

Teie arst peatab ravi X-iga, kui tuvastab vereanaliiiiside kontrollimise kdigus hemoliiiitilise
aneemia (hdire, mille korral hdvinevad punalibled kiiremini kui neid toodetakse).

4. Voimalikud korvaltoimed
Lisada tuleb jargmine kdrvaltoime.
Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

Hemoliiiitiline aneemia
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisriihma seisukoha vastuvotmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma koosolek, juuli 2021

(mudgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

Seisukoha lisade tdlgete edastamine 05.09.2021
liikmesriikide padevatele asutustele:
Seisukoha rakendamine liikmesriikides 04.11.2021




