Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for godkdannande
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fr&n kommittén for sakerhetsdvervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for hydroxikarbamid (utom for centralt godkanda Iékemedel) dras
foljande vetenskapliga slutsatser:

Mot bakgrund av tillgédngliga uppgifter fran litteraturen om hydroxikarbamids interferens med system
for kontinuerlig glukosdvervakning, vilka i vissa fall har ett ndra tidsmassigt samband, och med tanke
pa en rimlig verkningsmekanism, anser PRAC att ett orsakssamband mellan hydroxikarbamid och
felaktigt hoga sensorglukosvirden fran system fér kontinuerlig glukosévervakning som leder till
hypoglykemi &tminstone &r en rimlig méjlighet. PRAC drog slutsatsen att produktinformationen for
produkter som innehaller hydroxikarbamid bér &ndras i enlighet med detta.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instammer CMD(h) i PRAC:s 6vergripande slutsatser och
skal till rekommendation.

Skal att dndra villkoren for godkdannande for forsaljning

Baserat pd de vetenskapliga slutsatserna for hydroxikarbamid (utom for centralt godkénda lakemedel)
anser CMD(h) att nytta-riskférhallandet for lakemedlet (Iakemedlen) som innehdller hydroxikarbamid
(utom for centralt godkanda lakemedel) ar oférandrat under férutsattning att de féreslagna
andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren for godkannandet (godkdnnandena) for foérsaljning ska andras.



Bilaga II

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet
(de nationellt godkanda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text geremstruken)

Produktresumé
° Avsnitt 4.4

Interferens med system for kontinuerlig glukosmaéatning (CGM)

Hydroxikarbamid kan paverka och ge felaktigt fér hoga sensorglukosvérden frédn vissa CGM-
system. Det kan leda till hypoglykemi om CGM-vadrdena anvadnds for att dosera insulin.

Om CGM-system ska anvidndas samtidigt med hydroxikarbamidbehandling, ska du rddgora

med den som forskrivit CGM om behovet av att 6vervdga alternativa metoder for
glukosmatning.

Bipacksedel

. 2. Vad du behover veta innan du <tar> <anvidnder>

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare <eller> <apotekspersonal> <eller sjukskéterska> innan du <tar> <anvander> X

Om du har diabetes och anvidnder kontinuerlig glukosmétning (CGM) for att mata ditt
blodsocker. Hydroxikarbamid (dven kallat hydroxiurea) kan pdverka och visa felaktigt for
héga blodsockervirden fran vissa CGM-system. Detta kan leda till att mer insulin anvénds dn
nédvéndigt, vilket leder till I1dgt blodsocker (hypoglykemi). Tala med den ldkare som forskrivit
CGM om huruvida det ar sdkert att anvdanda det néar du tar X.




Bilaga III

Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stdllningstagande:

juli 2024 CMD(h)-méte

Overféring av éversattningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behdériga myndigheter:

8 september 2024

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet (inldmning av andringen frén
innehavaren av godkannande for forsaljning):

7 november 2024




