Priloha |

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav o
bezpecnosti (PSUR) pro mesalazin byly pfijaty tyto védecké zavery:

Vzhledem k dostupnym tidajim o benigni intrakranidlni hypertenzi z literatury a spontannich hlasenti,
véetné nekterych ptipada s blizkou ¢asovou souvislosti a piipadu s pozitivni de-challenge a/nebo
pozitivni re-challenge, povazuje PRAC kauzalni souvislost mezi mesalazinem a benigni intrakranialni
hypertenzi za pfinejmensim moznou. PRAC proto dospél k zavéru, Ze informace o piipravku u
ptipravki obsahujicich mesalazin maji byt odpovidajicim zptisobem upraveny. Toto doporuceni plati

pouze pro drzitele rozhodnuti o registraci, ktefi jest¢ nemaji podobné nebo piisnéjsi informace
zahrnuté v informacich o piipravku.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zdivodnénim.

Zdivodnéni zmény v registraci
Na zakladé védeckych zavéra tykajicich se mesalazinu skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pomér
ptinost a rizik 1é¢ivych piipravki obsahujicich mesalazin zistava nezménény, a to pod podminkou, ze

v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha Il

Zmény v informacich o pfipravku pro l1é¢ivy pFipravek registrovany / 1é¢ivé piipravky
registrované na vnitrostatni drovni



Zmény, které maji byt vloZeny do pfislu§nych bodi informaci o pripravku (novy text podtrZzeny
a tuéné, vymazany text pieskrtnuty)

Souhrn udaji o pripravku
o Bod 4.4.

Je tieba doplnit nésledujici varovani:

Idiopatickd intrakranialni hypertenze

U pacientii uzivajicich mesalazin byla hla§ena idiopaticka intrakranialni hypertenze
(pseudotumor cerebri). Pacienti maji byt upozornéni na symptomy idiopatické intrakranialni
hypertenze, zahrnuijici silné nebo opakujici se bolesti hlavy, poruchy zraku nebo tinnitus. Pokud
se objevi idiopaticka intrakraniilni hypertenze, je ti‘feba zvazZit vysazeni mesalazinu.

. Bod 4.8

Je tieba pridat nasledujici nezadouci Gi¢inky do tfidy organovych systému (SOC) Poruchy nervového
systému s frekvenci neni zndmo (z dostupnych tdaji nelze urdit):

Idiopatickd intrakranialni hypertenze (viz bod 4.4)

Ptibalova informace
Bod 2 — Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete uzivat mesalazin

Upozornéni a opatieni

Informujte svého lékare:

+ Pokud zaznamenate silnou nebo opakujici se bolest hlavy, poruchy vidéni nebo zvonéni
¢i huceni v uSich, okamzité kontaktujte 1ékare.

Bod 4 — Mozné nezadouci ucinky
Zéavazné nezadouci ucinky
Okamzit¢ informujte svého lékare

[Neni zndmo (Cetnost nelze z dostupnych udaju uréit)]

* Jestlize pocit'ujete silnou nebo opakujici se bolest hlavy, poruchy vidéni nebo zvonéni ¢i
huéeni v uSich. Mohou to byt pfiznaky zvvSeného tlaku uvnitf lebky (idiopaticka
intrakranialni hypertenze).
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Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvaleni zavéria skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v fijnu 2024

Predani pielozenych ptiloh téchto zavéra
pfislusnym narodnim organtim:

02. prosince 2024

Implementace zavéru ¢lenskymi staty
(ptedloZeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):

30. ledna 2025




