I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek)
feltételeit érinté6 modositasok indoklasa



Tudomanyos kodvetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a hidroxikarbamidra
vonatkoz6 id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékel6
jelentését (a centralizalt folyamattal engedélyezett készitmények kivételével), a tudomanyos
kovetkeztetések az aldbbiak:

Figyelembe véve a hidroxikarbamid CGM-rendszereket befolyasold hatdsara vonatkozdan a
szakirodalombdl rendelkezésre allé adatokat, beleértve egyes esetekben a szoros id6beli 6sszefliggést,
valamint tekintettel a valdszinlsitheté hatasmechanizmusra, a PRAC ugy Véli, hogy a hidroxikarbamid
alkalmazasa és a CGM-rendszer altal tévesen a valésnal magasabbnak mért gliikdzszintek (ami
hypoglykaemiahoz vezethet) kozotti ok-okozati kapcsolat legaldbbis észszer(i lehet6ség. A PRAC arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a hidroxikarbamidot tartalmazé készitmények kisérGiratait ennek
megfeleléen modositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utan a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A hidroxikarbamidra (a centralizalt folyamattal engedélyezett készitmények kivételével) vonatkozd
tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a hidroxikarbamidot
tartalmazod gyogyszer(ek) (a centralizalt folyamattal engedélyezett készitmények kivételével) el6ny-
kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérGiratokat a javasoltaknak megfelel6éen mddositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a mddositasat javasolja.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj szoveg alahuzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt szoveg athdzva)

wr

Alkalmazasi eldiras
o 4.4 pont

Interferencia a folyamatos gliikézmonitorozé rendszerekkel

szenzorai tévesen a valésnal magasabb gliikozszintet mérhetnek, ami hypoglykaemiahoz
vezethet, ha az inzulin adagolasa a szenzor altal mért gliikézszinteken alapul.

Ha a CGM-rendszert hidroxikarbamiddal végzett kezeléssel egyidejlileg kell hasznalni,
konzultaljon a CGM-rendszert felird orvossal arrdl, hogy fontoléra kell-e venni_ masik

megdfeleld gliikozszint-monitorozé moédszer alkalmazasat.

Betegtajékoztaté
. 2. Tudnivaldk a(z) X <szedése><alkalmazasa> elott
Figyelmeztetések és ovintézkedések

A(z) X <szedése><alkalmazasa> el6tt beszéljen kezel6orvosaval <vagy> <gydgyszerészével> <vagy a
gondozasat végz6 egészségligyi szakemberrel>.

Ha cukorbetegségben szenved, és folyamatos gliikézmonitorozé (CGM) rendszert hasznal

vércukorszintjiének mérésére. A hidroxikarbamid (mas néven hidroxiurea) hatasara bizonyos
vércukorszintméro eszkozok tévesen a valosnal magasabb gliikézszintet mérhetnek. Emiatt

fennall a sziikségesnél tébb inzulin  alkalmazasanak lehetdsége, ami alacsony
vércukorszinthez (hipoglikémia) vezet. Beszéljen a CGM-et feliré orvossal arrél, hogy a CGM

hasznalata biztonsagos-e az X alkalmazasa soran.




III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2024. juliusi CMDh ulés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitédsa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2024. szeptember 8.

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

2024. november 7.




