Bilag |

Videnskabelige konklusioner og begrundelse for &endring af betingelserne for
markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner
Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for mesalazin er de
videnskabelige konklusioner fglgende:

Pa baggrund af de foreliggende data om godartet intrakraniel hypertension i litteraturen og spontane
rapporter, herunder i nogle tilfeelde en teet tidsmassig sammenhang, en positiv de-challenge og/eller
gen-challenge, finder PRAC, at en arsagssammenhzang mellem mesalazin og benign intrakraniel
hypertension i det mindste er en rimelig mulighed. PRAC konkluderede, at produktinformationen for
produkter, der indeholder mesalazin, begr &ndres i overensstemmelse hermed. Denne anbefaling
geelder kun for markedsfaringstilladelses indehavere, der ikke allerede har tilsvarende eller strammere
oplysninger inkluderet i produktinformationen.

CMDh har gennemgaet PRAC's anbefaling og er enig i PRAC’s overordnede konklusioner og
begrundelser for anbefalingen.

Begrundelse for endring af betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne

Pa baggrund af de videnskabelige konklusioner for mesalazin, er CMDh af den opfattelse, at
benefit/risk-forholdet for legemidlet/legemidlerne indeholdende mesalazin forbliver ugendret under
forudsetning af, at de foreslaede &ndringer indfares i produktinformationen.

CMDh anbefaler, at betingelserne for markedsferingstilladelsen/-tilladelserne a&ndres.
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AEndringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte leegemiddel/leegemidler



AEndringer, der skal indfares i de relevante punkter i produktinformationen (ny tekst med
understregning og fed skrift, slettet tekst med gennemstregning)

Produktresumé
. Pkt. 4.4

Der Dbor tilfgjes folgende advarsel:

Idiopatisk intrakraniel hypertension

Idiopatisk intrakraniel hypertension (pseudotumor cerebri) er blevet rapporteret hos patienter,
der far mesalazin. Patienterne bgr advares for tegn og symptomer pa idiopatisk intrakraniel
hypertension, herunder sver eller tilbagevendende hovedpine, synsforstyrrelser eller tinnitus.
Hvis der opstar idiopatisk intrakraniel hypertension, bgr seponering af mesalazin overvejes.

. Pkt. 4.8

Falgende bivirkning bar tilfgjes under systemorganklassen nervesystemet med en hyppighed ikke
kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data):

Idiopatisk intrakraniel hypertension (se pkt. 4.4)

Indlaegsseddel
Punkt 2: Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen:

. hvis du oplever kraftig eller tilbagevendende hovedpine, synsforstyrrelser eller ringen
eller summen for grerne, skal du straks kontakte din laege.

Punkt 4: Bivirkninger

Alvorlige bivirkninger:

Fortael det straks til lzegen:

[1kke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data)]

. hvis du oplever kraftig eller tilbagevendende hovedpine, synsforstyrrelser eller ringen
eller summen for grerne, s kan dette vaere symptomer pa gget tryk i kraniet (idiopatisk
intrakraniel hypertension).
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Tidsplan for gennemfgrelsen af denne indstilling



Tidsplan for gennemfgarelsen af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh-mgdet i oktober 2024

Oversattelserne af bilagene til indstillingen
sendes til de nationale kompetente
myndigheder:

2. december 2024

Indstillingen gennemfgres i medlemsstaterne
(indehaveren af markedsfgringstilladelsen
indgiver ansggningen om &ndringen):

30. januar 2025




