Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti)
o registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre hydroxykarbamid (okrem centralne
povolenych liekov) su vedecké zavery nasledovné:

Vzhladom na dostupné Udaje z literatlry o interferencii hydroxykarbamidu so systémami na
kontinualne monitorovanie glukézy (CGM) vratane niektorych pripadov Uzkej ¢asovej suvislosti, ako aj
vzhladom na pravdepodobny mechanizmus G&inku sa vybor PRAC domnieva, zZe pri¢inny vztah medzi
hydroxykarbamidom a faloSne vysokymi hodnotami hladiny glukézy na snimaci CGM, co vedie ku
hypoglykémii, je prinajmensom redlne mozny. Vybor PRAC preto dospel k nazoru, ze informacie

o liekoch obsahujtcich hydroxykarbamid sa maju zodpovedajicim spdsobom zmenit.

Koordinacna skupina pre vzajomné uzndvanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s celkovymi
vedeckymi zavermi vyboru PRAC a s odévodnenim odporudcania.

D6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre hydroxykarbamid (okrem centralne povolenych liekov) je
koordinac¢na skupina CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujiceho
(obsahujucich) hydroxykarbamid (okrem centralne povolenych liekov) je nezmeneny za predpokladu,
Ze budu prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odporuca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek
(lieky)



Do prisluénych &asti informécii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast 4.4

Interferencia so systémami na kontinualne monitorovanie glukézy

Hydroxykarbamid moéze falosne zvysit vysledky na snimadi hladiny glukézy urditych systémov

na snimacdi hladiny glukézy pouziju na stanovenie davok inzulinu.

Ak sa maja systémy CGM pouzZivat sibeZne s lieébou hydroxykarbamidom, poradte sa
s lekadrom, ktory vdm CGM predpisal, i je potrebné zvazit alternativhe metédy monitorovania

glukézy.

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
. 2. €Co potrebujete vediet predtym, ako <uZijete> <pouzijete>
Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete <uzivat> <pouzivat> X, obratte sa na svojho lekara <alebo> <,> <lekarnika>
<alebo zdravotnu sestru>.

sa_so _svojim lekarom, ktory vam predpisal CGM, ¢i je jeho pouzZitie pocas uzZivania lieku X

bezpecné.



Priloha III

(vtasovv harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v juli 2024

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prisluSnym vnuatrostatnym organom:

8. september 2024

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozenie Ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

7. novembra 2024




