Bilag |

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



Videnskabelige konklusioner

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

Ud fra de tilgeengelige data vedrgrende misfarvning af urinen fra spontane indberetninger, og
sandsynlige virkningsmekanismer taget i betragtning, vurderer PRAC, at en arsagssammenhaeng
mellem mesalazin og misfarvning af urinen efter kontakt med natriumhypoklorit, i det mindste er
en rimelig mulighed.

Nar tilgeengelig data der vedrgrer DRESS fra spontane indberetninger, vurderer PRAC, at en
arsagsammenhaeng mellem mesalazin og DRESS, i det mindste er en rimelig mulighed.

PRAC konkluderede, at produktinformationen for leegemidler, der indeholder mesalazin, bgr
aendres i overensstemmelse hermed.

CMDh tilslutter sig PRAC's videnskabelige konklusioner.
Begrundelser for sendring af betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne

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

CMDh er naet frem til, at markedsfaringstilladelsen/-tilladelserne omfattet af denne PSUR-
vurdering bgr sendres. | det omfang andre lsegemidler indeholdende indfgres 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.
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Andringer 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 gernemstregning)

Produktresumé

- Pkt. 4.4

Nedenstaende advarsel bar tilfgjes:

Mesalazin kan forarsage red-brun misfarvning af urinen efter kontakt med

natriumhypoklorit blegemiddel (fex. i toiletter der er blevet renset med

natriumhypoklorit som findes i nogle former af blegemidier)

Nedenstaende advarsel bgr tilfgjes:

Sveere kutane bivirkninger

Der er rapporteret om sveere kutane bivirkninger (SCARs), herunder leegemiddelreaktionen
eosinofili og systemiske symptomer (DRESS), Stevens-Johnsons syndrom (SJS) og toksisk
epidermal nekrolyse (TEN), i forbindelse med mesalazin-behandling.

Mesalazin bgr seponeres ved de fgrste tegn og symptomer pa svaere hudreaktioner, f.eks.
hududsleet, slimhindelaesioner eller andre tegn pa overfalsomhed.

- Pkt. 4.8

Foglgende bivirkning(er) bgr tilfgjes under systemorganklassen "Hud og subkutane veev" med

hyppigheden "ikke kendt":

Laegemiddelreaktionen eosinofili og systemiske symptomer (DRESS)

Resumé af sikkerhedsprofilen:

Der er rapporteret om sveaere kutane bivirkninger (SCARs), herunder lsegemiddelreaktionen
eosinofili og systemiske symptomer (DRESS), Stevens-Johnsons syndrom (SJS) og toksisk

epidermal nekrolyse (TEN), i forbindelse med mesalazin-behandling (se pkt. 4.4).

Indleegsseddel

Pkt. 2 — Det skal du vide, fgr du begynder at bruge mesalazin

Advarsler og forsigtighedsregler

Mesalazin kan forarsage rgd-brun misfarvning af urinen efter kontakt med blegemidler

indeholdende natriumhypoklorit i toiletvandet. Det drejer sig om en kemisk reaktion
mellem mesalazin oq blegemidlet og er harmigst.

Advarsler og forsigtighedsregler — Veer seerlig forsigtig med mesalazin:

Der er rapporteret om alvorlige hudreaktioner, herunder la&egemiddelreaktionen eosinofili og

systemiske symptomer (DRESS). Stevens-Johnsons syndrom (SJS), og toksisk epidermal

nekrolyse (TEN), i forbindelse med mesalazin-behandling. Stop med at bruge mesalazin og sgg



l;egehjeelp med det samme, hvis du bemeerker et eller flere symptomer pa de alvorlige

hudreaktioner, der er beskrevet i pkt. 4.
Pkt. 4 — Bivirkninger
Alvorlige bivirkninger

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

falgende symptomer:

redlige, ikke-haevede, malskive-lignende eller cirkulaere pletter pa kroppen, ofte med vabler i
midten, hudafskalning, sar i munden, sveelget, neesen, kansorganerne og gjnene, udbredt
udsleet, feber og forstgrrede lymfeknuder. Forud for disse alvorlige hududsleet kan der

forekomme feber og influenzalignende symptomer
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Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh's mgde oktober 2022

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

28. november 2022

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

26. januar 2023




