Anhang |

Wissenschaftliche Schlussfolgerungen und Griinde fur die Anderung der Bedingungen der
Genehmigungen flir das Inverkehrbringen



Wissenschaftliche Schlussfolgerungen
Unter Berucksichtigung des PRAC-Beurteilungsberichts zu den PSURs flir Mesalazin wurden
folgende wissenschaftlichen Schlussfolgerungen gezogen:

Angesichts der verfligbaren Daten zu benigner intrakranieller Hypertonie aus der Literatur und aus
Spontanberichten, die in einigen Féllen einen engen zeitlichen Zusammenhang, eine positive De-
Challenge und/oder Re-Challenge einschlieRen, halt der PRAC einen kausalen Zusammenhang
zwischen Mesalazin und benigner intrakranieller Hypertonie zumindest fiir eine plausible Moglichkeit.
Der PRAC kam zu dem Schluss, dass die Produktinformationen von mesalazinhaltigen Arzneimitteln
entsprechend geédndert werden sollten. Diese Empfehlung gilt nur fir Zulassungsinhaber, die nicht
bereits dhnliche oder strengere Informationen in die Produktinformationen aufgenommen haben.

Nach Prifung der Empfehlung des PRAC stimmt die CMDh den Gesamtschlussfolgerungen und der
Begriindung der Empfehlung des PRAC zu.

Griinde fir die Anderung der Bedingungen der Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen
Die CMDh ist auf der Grundlage der wissenschaftlichen Schlussfolgerungen fiir Mesalazin der
Auffassung, dass das Nutzen-Risiko-Verhaltnis der Arzneimittel, die Mesalazin enthalten,

vorbehaltlich der vorgeschlagenen Anderungen der Produktinformationen, unverandert ist.

Die CMDh empfiehlt, die Bedingungen der Genehmigungen fur das Inverkehrbringen zu andern.



Anhang Il

Anderungen der Produktinformation der national zugelassenen Arzneimittel



In die entsprechenden Abschnitte der Produktinformation aufzunehmende Anderungen (neuer
Text ist unterstrichen und fett, geloschter Text ist durchgestrichen)

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
o Abschnitt 4.4
Folgender Warnhinweis sollte hinzugefuigt werden:

Idiopathische intrakranielle Hypertonie

Bei Patienten, die Mesalazin erhalten, wurde Uber idiopathische intrakranielle Hypertonie
(Pseudotumor cerebri) berichtet. Patienten sollten auf Anzeichen und Symptome einer
idiopathischen intrakraniellen Hypertonie, einschlielflich schwerer oder wiederkehrender
Kopfschmerzen, Sehstérungen oder Tinnitus, hingewiesen werden. Wenn eine idiopathische
intrakranielle Hypertonie auftritt, sollte ein Absetzen von Mesalazin in Betracht gezogen
werden.

o Abschnitt 4.8

Die folgende Nebenwirkung sollte unter der SOC ,,Erkrankungen des Nervensystems* mit Haufigkeit
Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschdtzbar) hinzugeftigt
werden:

Idiopathische intrakranielle Hypertonie (siehe Abschnitt 4.4)

Packungsbeilage

Abschnitt 2;: Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt:

e Wenn bei lhnen starke oder wiederkehrende Kopfschmerzen, Sehstdrungen oder ein
Klingeln oder Summen in den Ohren auftreten, wenden Sie sich sofort an lhren Arzt.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Schwerwiegende Nebenwirkungen:

Informieren Sie sofort Ihren Arzt

[Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)]

e Wenn Sie starke oder wiederkehrende Kopfschmerzen, Sehstérungen oder ein Klingeln
oder Summen in den Ohren verspiren. Dies kbnnten Symptome eines erhdhten
Schadeldrucks sein (idiopathische intrakranielle Hypertonie).
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Zeitplan fur die Umsetzung dieser Stellungnahme



Zeitplan fur die Umsetzung dieser Stellungnahme

Annahme der Stellungnahme der CMDh:

Sitzung der CMDh im Oktober 2024

Mitgliedstaaten (Einreichung der Anderung
durch den Inhaber der Genehmigung flr das
Inverkehrbringen):

Ubermittlung der Ubersetzungen der Anhange | 02.12.2024
der Stellungnahme an die zustandigen

nationalen Behdorden:

Umsetzung der Stellungnahme durch die 30.01.2025




