Bilag I

Videnskabelige konklusioner og begrundelser for aendring af
betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for mesalazin er CMDh
ndet frem til folgende videnskabelige konklusioner:

Ud fra de tilgeengelige data fra litteraturen og spontane indberetninger, herunder i nogle tilfaelde
data om en taet tidsmaessig sammenhang og positiv dechallenge, vurderer Lead Member State, at
en drsagssammenhang mellem mesalazin og svaere kutane bivirkninger, herunder Stevens-
Johnsons syndrom og toksisk epidermal nekrolyse, i det mindste er en rimelig mulighed. Lead
Member State konkluderede, at produktinformationen for laegemidler, der indeholder mesalazin,
bgr aendres i overensstemmelse hermed.

CMDh tilslutter sig PRAC's videnskabelige konklusioner.

Begrundelser for aendring af betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne

P& baggrund af de videnskabelige konklusioner for mesalazin er CMDh af den opfattelse, at
benefit/risk-forholdet for det lzegemiddel/de laegemidler, der indeholder mesalazin, forbliver
uaendret under forudsaetning af, at de foresldede sendringer indfgres i produktinformationen.

CMDh er naet frem til, at markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne omfattet af denne PSUR-
vurdering bgr a&ndres. I det omfang andre laegemidler indeholdende mesalazin allerede er
godkendt eller sgges godkendt i EU, anbefaler CMDh, at de relevante medlemsstater og
ansggere/indehavere af markedsfgringstilladelse tager behgrigt hensyn til CMDh's indstilling.



Bilag II

AEndringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte
leegemiddel/laegemidler



/ndringer, der skal indfgres i de relevante punkter i produktresuméet (ny tekst med
understregning og fed skrift, slettet tekst med gernemstregring)

Produktresumé

Pkt. 4.4

Nedenstdende advarsel bgr tilfgjes:

Sveere kutane bivirkninger

Der er rapporteret om svaere kutane bivirkninger (SCARs), herunder Stevens-Johnsons syndrom
(SJS) og toksisk epidermal nekrolyse (TEN), i forbindelse med mesalazin-behandling.

Mesalazin bgr seponeres ved de fgrste tegn og symptomer pd sveere hudreaktioner, f.eks.
hududsleet, slimhindelzesioner eller andre tegn pa overfglsomhed.

o Pkt. 4.8

Fglgende bivirkning(er) bgr tilfgjes under systemorganklassen "Hud og subkutane vaev" med
hyppigheden "ikke kendt": Stevens-Johnsons syndrom (SJS) og toksisk epidermal nekrolyse (TEN)

Pkt. 4.8 Resumé af sikkerhedsprofilen:

Der er rapporteret om svaere kutane bivirkninger, herunder Stevens-Johnsons syndrom

Oversigt over bivirkninger

Systemorganklassen "Hud og subkutane veev": Hyppighed: "Ikke kendt"

Stevens-Johnsons syndrom (SJS), toksisk epidermal nekrolyse (TEN)

Indlaegsseddel
Pkt. 2 - Det skal du vide, fgr du begynder at bruge <lsegemiddel>
Fortzel det til laegen, fgr du tager mesalazin:

. hvis du nogensinde har udviklet et svaert hududslzet eller hudafskalning, bleeredannelse

og/eller mundsar efter at have taget mesalazin
Advarsler og forsigtighedsregler - Vaer saerlig forsigtig med mesalazin:

Der er rapporteret om alvorlige hudreaktioner, herunder Stevens-Johnsons syndrom og toksisk
epidermal nekrolyse, i forbindelse med mesalazin-behandling. Stop med at bruge mesalazin og sgg
laegehjzelp med det samme, hvis du bemaerker et eller flere symptomer pa de alvorlige

hudreaktioner, der er beskrevet i pkt. 4.

Pkt. 4 - Bivirkninger



Stop med at bruge mesalazin og sgg lsegehjaelp med det samme, hvis du oplever et eller flere af

fglgende symptomer:

. radlige, ikke-haevede, malskive-lignende eller cirkulaere pletter pd kroppen, ofte med
vabler i midten, hudafskalning, sar i munden, svaelget, naesen, kgnsorganerne og gjnene. Forud
for disse alvorlige hududslzet kan der forekomme feber og influenzalignende symptomer



Bilag III

Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh's mgde oktober 2020

Overseettelser af bilagene for indstillingen
fremsendes til de relevante nationale
myndigheder:

29. november 2020

Indstillingen implementeres i medlemsstaterne
(indehaveren af markedsfgringstilladelsen
indsender variationsansggning):

20. januar 2021
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