I. melléklet

Tudomanyos kiovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté mdodositasok
indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a citarabinra
vonatkoz6 idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Figyelembe véve az egyedi esetek biztonsagi jelentéseibdl és a szakirodalomban szerepld
esetsorozatokbol szarmazd, neutrophil eccrin hidradenitis és auricularis erythema (,,Ara-C fiilek”)
eseteir6l rendelkezésre all6 adatokat, beleértve a szoros iddbeli Osszefiiggést mutato eseteket, a kezelés
abbahagyésa utdn a mellékhatas megsziinését ¢s a kezelés Ujrainditasa utan a mellékhatéas ismételt
jelentkezését, valamint figyelembe véve a valdszinlsitheté hatdsmechanizmust, a PRAC gy véli,
hogy a citarabin, valamint a neutrophil eccrin hidradenitis és az auricularis erythema (,,Ara-C fiilek”)
kozotti okozati 6sszefiiggeés legalabbis észszerl lehetoség. A PRAC arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy
a citarabint tartalmazo készitmények kiséréiratait ennek megfelelden modositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utain a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklaséaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 médositasok indoklasa

A citarabinra vonatkozo6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
citarabin hatdéanyagot tartalmazé gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a modositasat javasolja.
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A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kiséréiratainak modositasai



A Kkiséréiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 modositasok (az 0j szoveg aldhizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtizva)

Alkalmazasi eloiras

* 4.8 pont

A kovetkez6 mellékhatasokat fel kell venni 4 bor és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei
szervrendszeri kategoridhoz nem ismert gyakorisaggal:

Neutrophil eccrin hidradenitis

Auricularis erythema (,,Ara-C fiilek”)

Betegtajékoztato

4. Lehetséges mellékhatasok

Egyeb mellékhatdsok

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithato meg):

o A fiilek vorossége, fajdalma vagy duzzanata, ami a citarabin-kezelés alatt vagy roviddel azt
kovetoen jelentkezhet (ez az ugynevezett .,Ara-C fiil” vagy aurikularis eritéma).

o A verejtékmirigyek gyulladasa, ami esetenként érzékeny voros foltokat okoz a béron
(ugynevezett neutrofil ekkrin hidradenitisz).
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Utemterv az allaspont végrehajtasiahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasiahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2025. decemberi CMDh tilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2026. januar 25.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benytjtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2026. marcius 26.




