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Hydroxycarbamid-indeholdende lsegemidler: Potentiel forstyrrelse af
kontinuerlige glukosemonitorerings-systemer - risiko for falsk forhgjede
glukosemalinger.

Kzere sundhedsperson,

Indehaverne af markedsfgringstilladelserne for hydroxycarbamid (Hydroxyurea Medac og Oribamide),
Medac og Orifarm, vil efter aftale med Det Europaiske Leegemiddelagentur (EMA) og

Laegemiddelstyrelsen informere om fglgende.

Resumeé:

¢ Hydroxycarbamid kan medfgre at visse systemer til kontinuerlig glukosemonitorering
viser falsk forhgjede glukoseresultater fra sensoren, hvilket kan fgre til hypoglykami,
hvis glukosemalingerne fra sensoren anvendes til dosering af insulin.

e Hvis kontinuerlige glukosemonitorering-systemer anvendes samtidig med behandling
med hydroxycarbamid, skal den laege, der har ordineret glukosemonitorering-systemet
rddfgres om behovet for at overveje alternative metoder til glukosemonitorering.

e RAadgiv patienter og/eller deres plejepersonale om tegn og symptomer pa
hypoglykami, samt hvordan man reagerer bedst i sddanne tilfalde.

Baggrund for sikkerhedsinformationen
Hydroxycarbamid (Hydroxyurea Medac og Oribamide) er indiceret til:

e Behandling af patienter med kronisk myeloid leukami i den kroniske eller accelererende fase af
sygdommen.

e Behandling af patienter med essentiel trombocytose eller polycythaemia vera med hgj risiko for
thromboemboliske komplikationer.

Det vurderes, at der er en mulig &rsagssammenhaeng mellem indtag af hydroxycarbamid og falsk forhgjede
glukosemalinger fra visse kontinuerlige glukosemonitorerings-systemer, pd baggrund af tilgeengelige data
fra videnskabelig litteratur, herunder i nogle tilfaelde en taet tidsmassig sammenhang mellem indtag af
hydroxycarbamid og falsk forhgjede glukosemalinger, samt en plausibel virkningsmekanisme. Falsk
forhgjede glukosemalinger fra kontinuerlige glukosemonitoreringssystemer kan fgre til hypoglykaemi, hvis
resultaterne anvendes til dosering af insulin.

Produktinformationen for Hydroxyurea medac og Oribamide er zendret i overensstemmelse hermed.

Indberetning af formodede bivirkninger:

Leeger og andre sundhedspersoner anmodes om at indberette formodede bivirkninger hos patienter, der
behandles med hydroxycarbamid, til Laagemiddelstyrelsen via en e-blanket pd styrelsens hjemmeside
www.meldenbivirkning.dk

Hvis du har spgrgsmal til indberetning af formodede bivirkninger, kan du kontakte Laegemiddelstyrelsen
via:

Laeegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S


http://www.meldenbivirkning.dk/

E-mail: dkma@dkma.dk
TIf.: +45 44 88 95 95

Virksomhedens kontaktoplysninger

Denne direkte sundhedsinformation vedrgrer alle lsegemidler, der indeholder hydroxycarbamid (undtagen
centralt godkendte produkter) og er udstedt af de virksomheder, der er anfgrt nedenfor.
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mailto:dkma@dkma.dk

