I lisa

Teaduslikud jareldused ja muugilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet mesalasiini perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Vottes arvesse kdrvaltoimeteatistest parinevaid andmeid uriini varvuse muutuse kohta ning
teadaolevat toimemehhanismi, peab ravimiohutuse riskihindamise komitee p&hjuslikku seost
mesalasiini ja uriini varvuse muutuse vahel péarast kontakti naatriuhtpokloritiga vahemalt
péhjendatult véimalikuks.

Vottes arvesse kdrvaltoimeteatistest parinevaid andmeid DRESS sundroomi kohta, peab
ravimiohutuse riskihindamise komitee p&hjuslikku seost mesalasiini ja DRESS stindroomi vahel
vahemalt pdhjendatult véimalikuks.

Ravimiohutuse riskihindamise komitee joudis jareldusele, et mesalasiini sisaldavate ravimite
ravimiteavet tuleb vastavalt muuta.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm
ndustub ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike jareldustega.

Muugiloa (muugilubade) tingimuste muutmise alused

Mesalasiini kohta tehtud teaduslike jarelduste p&hjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrthm arvamusel, et mesalasiini sisaldava(te)
ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jdab samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises kasitletavate ravimite muugiluba
(muugilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud vdi kavas edaspidi valjastada
mudgilube ka teistele mesalasiini sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm asjaomastel liikmesriikidel ja
mudgiloa taotlejatel/hoidjatel seda koordineerimisrihma seisukohta arvestada.
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Muudatused liikmesriikides muitgiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tulevad teha ravimiteabe asjakohastesse I6ikudesse (uus tekst
allajoonitud ja paksus kirjas, kustutatud tekst tabi-kriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote

Loik 4.4

Lisada tuleb jargmine hoiatus:

puhastatud teatud pleegitajatega, mis sisaldavad naatriumhupokloritit). v8ib mesalasiin
pohjustada uriini varvumist punakas-pruuniks.

Lisada tuleb jargmine hoiatus:

Rasked naha ko&rvaltoimed
Mesalasiinraviga seoses on teatatud rasketest naha k&rvaltoimetest, sealhulgas eosinofiiliast ja

susteemsete sumptomitega ravimireaktsioonist (DRESS siindroom), Stevensi-Johnsoni

sindroomist (SJS) ja toksilisest epidermaalsest nekrolutsist (TEN).
Mesalasiinravi tuleb katkestada raskete nahareaktsioonide esimeste nahtude ja simptomite
tekkimisel, nt nahalédbe, limaskestakahjustuste v6i mis tahes muude ulitundlikkuse nahtude

ilmnemisel.

- Loik 4.8

Organsisteemi klassi ,,Naha ja nahaaluskoe kahjustused” tuleb esinemissagedusega ,teadmata“

lisada jargmised kdrvaltoimed:

Eosinofiilia ja sisteemsete simptomitega ravimireaktsioon (DRESS sindroom)

Ohutusprofiili kokkuvote

Mesalasiinraviga seoses on teatatud rasketest naha kdrvaltoimetest, sealhulgas eosinofiilia ja

susteemsete sumptomitega ravimireaktsioonist (DRESS siindroom), Stevensi-Johnsoni

sindroomist (SJS) ja toksilisest epidermaalsest nekroluusist (TEN) (vt 16ik 4.4).

Pakendi infoleht

L6ik 2 — Mida on vaja teada enne <ravimi> kasutamist

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Parast kontakti tualetipotis sisalduda vOiva naatriumhupokloritit sisaldava pleeqitajaga,
vOib mesalasiin péhjustada uriini varvumist punakas-pruuniks.

Hoiatused ja ettevaatusabindud — eriline ettevaatus mesalasiiniga:

Mesalasiinraviga seoses on teatatud rasketest nahareaktsioonidest, sealhulgas eosinofiilia ja

susteemsete sumptomitega ravimireaktsioonist (DRESS siindroom), Stevensi-Johnsoni




stindroomist (SJS) ja toksilisest epidermaalsest nekrolitsist (TEN). Lopetage mesalasiini
kasutamine ja p6orduge viivitamatult arsti poole, kui markate mis tahes simptomit, mis sarnaneb

I6igus 4 kirjeldatud raskete nahareaktsioonidega.
Loik 4 — Voimalikud kérvaltoimed
Tosised korvaltoimed

Lépetage mesalasiini kasutamine ja po6rduge viivitamatult arsti poole, kui mérkate ménda

jargmistest sumptomitest:

kehatiivel naha tasapinnas olevad punakad marklauataolised voi ringikujulised laigud, mille keskel
on sageli villid, naha koorumine, suu, kurgu, nina, suguelundite ja silmade haavandid,

laiaulatuslik 166ve, palavik ja suurenenud liumfisdlmed. Neile rasketele nahaldévetele vdivad

eelneda palavik ja/voi gripilaadsed simptomid.
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisriihma seisukoha vastuvotmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma koosolek: oktoober
2022

Seisukoha lisade tdlgete edastamine
liikkmesriikide padevatele asutustele:

29 november 2022

Seisukoha rakendamine liikmesriikides
(mudgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

26 jaanuar 2023




