Liite I

Tieteelliset piidtelmit ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset piatelmit

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka l&éketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on
tehnyt sytarabiinia koskevista méardaikaisista turvallisuuskatsauksista (PSUR), tieteelliset paatelmat
ovat seuraavat:

Lagketurvallisuuden riskinarviointikomitea katsoo neutrofiilista ekkriinistd hikirauhastulehdusta ja
korvalehtien eryteemaa (nk. ”Ara-C ears”) koskevien yksittdisten tapauksien turvallisuusraporteista ja
kirjallisuudessa esitetyisté tapaussarjoista saatavissa olevien tietojen perusteella, mukaan lukien
tapaukset, joissa ajallinen yhteys oli ldheinen, ja altistuksen loputtua oireet véistyivét (positive
de-challenge) ja/tai uusiutuivat altistuksen uudelleen aloittamisen jalkeen (positive re-challenge) seka
todennékdisen vaikutusmekanismin perusteella, ettd syy-yhteys sytarabiinin ja neutrofiilisen
ekkriinisen hikirauhastulehduksen ja korvalehtien eryteeman (nk. ”Ara-C ears”) vilill4 on vahintéén
kohtalaisen mahdollinen. Léaédketurvallisuuden riskinarviointikomitean paitelma oli, ettd sytarabiinia
sisdltdvien valmisteiden valmistetiedot pitdd paivittdd vastaavasti.

Arvioituaan PRAC:n suosituksen tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhmé (CMDh)
on samaa mieltdi PRAC:n yleisistd johtopaatoksisti ja suosituksen perusteista.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Sytarabiinia koskevien tieteellisten padtelmien perusteella CMDh katsoo, ettd sytarabiinia sisdltdvien
ladkevalmisteiden hydty-haittatasapaino sdilyy muuttumattomana, mikéli valmistetietoja muutetaan
ehdotetulla tavalla.

CMDh suosittelee myyntiluvan/myyntilupien ehtojen muuttamista.



Liite IT

Kansallisesti hyviksyttyjen lalikevalmisteiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtivit muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yivitvatts)

Valmisteyhteenveto

» Kohta 4.8

Seuraavat haittavaikutukset pitda lisata elinjarjestelmaluokkaan /4o ja ihonalainen kudos
esiintyvyyden tuntematon kohdalle:

Neutrofiilinen ekkriininen hikirauhastulehdus

Korvalehtien eryteema (nk. ”Ara-C ears”)

Pakkausseloste

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Muut haittavaikutukset

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

o Korvien punoitus, Kipu tai turvotus, jota voi esiintyi sytarabiinihoidon aikana tai pian sen
jédlkeen (niin kutsuttu ”Ara-C ears” eli korvalehtien ervteema).

o Hikirauhasten tulehdus, joka joskus aiheuttaa aristavia, punaisia liiskia iholle (niin kutsuttu
neutrofiilinen ekkriininen hikirauhastulehdus).




Liite I1I

Taméin lausunnon toteuttamisaikataulu



Taméin lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvéksyminen: CMDh:n kokous joulukuu 2025

Lausunnon liitteiden kddnnosten toimittaminen | 25. tammikuuta 2026
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

Lausunnon tiytdntdonpano jasenvaltioissa 26. maaliskuuta 2026
(myyntiluvan haltijan on toimitettava
muutoshakemus):




