Vedlegg 1

Vitenskapelige konklusjoner og grunnlag for endring i vilkdrene for markedsferingstillatelsen



Vitenskapelige konklusjoner

Basert pa evalueringsrapporten fra PRAC vedrerende den/de periodiske
sikkerhetsoppdateringsrapporten(e) (PSUR) for cytarabin er de vitenskapelige konklusjonene som
folger:

Pa bakgrunn av tilgjengelige data om neutrophilic eccrine hidradenitis og aurikulert erytem («Ara-C-
orer») fra individuelle sikkerhetsrapporter og kasusserier fra litteraturen, inkludert kasus med et neert
tidsmessig forhold og «positive dechallenge» og/eller «positive rechallenge», og med tanke pa en
plausibel virkningsmekanisme, vurderer PRAC det slik at en drsakssammenheng mellom cytarabin og
neutrophilic eccrine hidradenitis og aurikulert erytem («Ara-C-grer») er minst en rimelig mulighet.
PRAC konkluderte med at produktinformasjonen til legemidler som inneholder cytarabin, skal endres i
samsvar med dette.

Etter 4 ha gjennomgétt PRACs anbefaling er CMDh enig med PRACs generelle konklusjoner og
grunnlag for anbefaling.

Grunnlag for endring i vilkirene for markedsferingstillatelsen(e)

Basert pa de vitenskapelige konklusjonene for cytarabin mener CMDh at nytte-/risikoforholdet for
legemidlet (legemidler) som inneholder cytarabin er uforandret, under forutsetning av de foreslatte
endringene i produktinformasjonen.

CMDh anbefaler & endre vilkérene for markedsferingstillatelsen(e).



Vedlegg I1

Endringer i produktinformasjonen for nasjonalt godkjent(e) legemiddel(legemidler)



Endringer som skal tas inn i de aktuelle avsnittene i produktinformasjonene (ny tekst er
understreket og i fet skrift, slettet tekst er gjennemstreket)

Preparatomtale

* Punkt 4.8

Foalgende bivirkninger skal tilfayes under organklassesystemet Hud- og underhudssykdommer med
frekvensen ikke kjent:

neutrophilic eccrine hidradenitis

aurikulaert ervtem («Ara-C-grer»)

Pakningsvedlegg

4. Mulige bivirkninger

Andre bivirkninger

Ikke kjent: frekvens kan ikke anslds utifra tilgjengelige data

o roedhet, smerter eller hevelse i orene som kan oppsti under eller kort tid etter behandling
med cytarabin (kjent som «Ara-C-grer» eller aurikulzert erytem)

o betennelse i svettekjertlene, som noen ganger forarsaker smme rode flekker pa huden (kalt
neutrophilic eccrine hidradenitis)




Vedlegg 111

Tidsplan for gjennomfering av dette vedtaket



Tidsplan for gjennomfering av dette vedtaket

Godkjennelse av CMDh-vedtak:

Desember 2025 CMDh-meate

Oversettelsene av vedleggene til vedtaket
oversendes til nasjonale myndigheter:

25. januar 2026

Medlemsstatene implementerer vedtaket (MT-
innehaver sender inn endringsseknad):

26. mars 2026




