Aneks I

Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe
Uwzgledniajac raport oceniajacy PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie (PSUR)
dotyczacych cytarabiny, wnioski naukowe sg nastepujace:

W $wietle dostepnych danych dotyczacych neutrofilowego ropnego zapalenia gruczotéw potowych
(ang. neutrophilic eccrine hidradenitis) oraz rumienia malzowiny usznej (ang. ,, Ara-C ears”™),
pochodzacych z indywidualnych raportdw o bezpieczenstwie stosowania oraz serii przypadkow
opisanych w piSmiennictwie, w tym w niektorych przypadkach z uwzglednieniem bliskiego zwigzku
czasowego, przypadkow ustgpienia dziatania niepozadanego po odstawieniu produktu leczniczego i
(lub) jego ponownego wystapienia po ponownym zastosowaniu produktu, jak rowniez w $wietle
prawdopodobnego mechanizmu dziatania, komitet PRAC uznal, Ze istnieje co najmniej uzasadnione
prawdopodobienstwo wystepowania zwigzku przyczynowo-skutkowego migdzy stosowaniem
cytarabiny a wystepowaniem neutrofilowego ropnego zapalenia gruczotow potowych oraz rumienia
malzowiny usznej (ang. ,, Ara-C ears”). W zwiazku z tym PRAC uznal, ze nalezy wprowadzic¢
odpowiednie zmiany do drukow informacyjnych produktow leczniczych zawierajacych cytarabing.

Po zapoznaniu si¢ z zaleceniem PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza si¢ z ogdlnymi wnioskami
komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych cytarabiny grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) jako substancje czynng cytarabing pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiang warunkoéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

e Punkt 4.8

Nastepujace dziatania niepozgdane nalezy dodac do kategorii ,,Zaburzenia skory i tkanki podskorne;”
klasyfikacji uktadow i narzadoéw z czestoScia okreslang jako czestos¢ nieznana:

Neutrofilowe ropne zapalenie gruczoléw potowych

Rumien malzowiny usznej (ang. ,, Ara-C ears”)

Ulotka dla pacjenta

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Inne dziatania niepozgdane

CzestosS¢ nieznana: czestos¢ nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

e  Zaczerwienienie, b6l lub obrzek uszu, ktore moga wystapi¢ w trakcie lub wkrotce po
zakonczeniu leczenia cytarabing (o nazwie rumien malzowiny usznej, ang. ,,Ara-C ears”).

e  Zapalenie gruczolow potowych, niekiedy powodujace tkliwe, czerwone zmiany skorne (o
nazwie neutrofilowe ropne zapalenie gruczoléw potowych).




Aneks II1

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w grudniu 2025 r.

Przekazanie ttumaczen aneksow do stanowiska | 25 stycznia 2026 .
wiasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 26 marca 2026 r.
cztonkowskie (przedlozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):




