Liite I

Tieteelliset paatelmat ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen
muuttamiselle



Tieteelliset paatelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka laaketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on
tehnyt mesalatsiinia koskevista madraaikaisista turvallisuusraporteista (PSUR), tieteelliset
pdatelmat ovat seuraavat:

Kirjallisuudesta saatavien tietojen sekd oma-aloitteisesti tehtyjen ilmoitusten (joissa kerrotaan
myds muutamista tapauksista, joihin liittyy ajallinen laheisyys ja joissa ladkkeelle altistumisen
lopettamisen vaikutus on ollut suotuisa) perusteella johtava jasenvaltio katsoo, ettd mesalatsiinin
ja vakavien ihoon kohdistuvien haittavaikutusten, mukaan lukien Stevens-Johnsonin oireyhtyman
ja toksisen epidermaalisen nekrolyysin, valinen syy-seuraussuhde on ainakin kohtalaisen
mahdollinen. Johtava jasenvaltio katsoi, ettd mesalatsiinia sisdltdvien ladkevalmisteiden
valmistetietoja on muutettava ehdotetulla tavalla.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMDh) on yhta mielta PRAC:n
tekemien padtelmien kanssa.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Mesalatsiinia koskevien tieteellisten paatelmien perusteella CMDh katsoo, ettd mesalatsiinia
sisaltavien laakevalmisteiden hyoty-riskisuhde on muuttumaton, kunhan valmistetietoja
muutetaan ehdotetulla tavalla.

CMDh:n kanta on, etta tdman yksittaisen maadraaikaisen turvallisuuskatsauksen piiriin kuuluvien
ladkevalmisteiden myyntilupia on muutettava. Siltd osin kuin EU:ssa on talla hetkelld hyvaksytty
muitakin mesalatsiinia sisdltdvia ladakevalmisteita tai jos niitd kasitelldan tulevissa
hyvaksymismenettelyissa EU:ssa, CMDh suosittelee jasenvaltioita / hakijaa / myyntiluvan haltijoita
ottamaan taman CMDh:n linjauksen asianmukaisesti huomioon.



Liite II

Kansallisesti hyvdksyttyjen ladkkeiden valmistetietoja koskevat
muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtdavat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yliviivatid)
Valmisteyhteenveto

Kohta 4.4

Lisataan seuraava varoitus:

Vakavat ihoon kohdistuvat haittavaikutukset

Mesalatsiinihoidon yhteydessa on ilmoitettu vakavia ihoon kohdistuvia haittavaikutuksia, mukaan
lukien Stevens-Johnsonin oireyhtymaa ja toksista epidermaalista nekrolyysia.

Mesalatsiinin kayttd on lopetettava heti, jos potilaalla ilmenee vakavien ihoreaktioiden oireita ja
I6ydoksia, kuten ihottumaa, limakalvovaurioita tai muita merkkeja yliherkkyydesta.

o Kohta 4.8

Elinjarjestelmaluokkaan Iho ja ihonalainen kudos on lisdttava seuraava haittavaikutus, jonka
esiintymistiheys on tuntematon: Stevens-Johnsonin oireyhtyma (SJ]S) ja toksinen epidermaalinen
nekrolyysi (TEN).

Kohta 4.8 Turvallisuusprofiilin yhteenveto:

Mesalatsiinihoidon yhteydessa on ilmoitettu vakavia ihoon kohdistuvia
haittavaikutuksia, mukaan lukien Stevens-Johnsonin oireyhtymaa ja toksista

epidermaalista nekrolyysia (ks. kohta 4.4).

Haittavaikutustaulukko
Iho ja ihonalainen kudos -elinjarjestelmaluokka: Esiintymistiheys: tuntematon

Stevens-Johnsonin oireyhtyma (SJS) ja toksinen epidermaalinen nekrolyysi (TEN)

Pakkausseloste

Kohta 2 - Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat <laakevalmistetta>
KESKUSTELE LAAKARIN KANSSA ENNEN KUIN OTAT mesalatsiinia:

. jos olet aiemmin saanut vaikean ihottuman tai jos sinulla on esiintynyt ihon kesimist3,

rakkuloita ja/tai suun haavaumia mesalatsiinin kayton jalkeen
Varoitukset ja varotoimet — Ole erityisen varovainen mesalatsiinin suhteen:

Mesalatsiinihoidon yhteydessa on ilmoitettu vakavia ihoreaktioita, mukaan lukien Stevens-
Johnsonin oireyhtymaa ja toksista epidermaalista nekrolyysia. Lopeta mesalatsiinin kdytto ja
hakeudu laakariin valittomasti, jos huomaat mita tahansa oireita, jotka liittyvat kohdassa 4
kuvattuihin vakaviin ihoreaktioihin.



Kohta 4 - Mahdolliset haittavaikutukset
Lopeta mesalatsiinin kayttaminen ja hakeudu valittémasti lddkarin hoitoon, jos sinulla ilmenee
jokin seuraavista oireista:

o punoittavat laiskat keholla (maalitaulun nakdiset tai rengasmaiset laiskat, joiden keskella
saattaa olla rakkuloita); ihon kesiminen, haavaumat suussa, nielussa, nendssd, sukupuolielimissa

ja silmissa. Naita vakavia ihottumia edeltda usein kuume ja/tai flunssan kaltaiset oireet.



Liite III

Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvaksyminen:

CMDh:n kokous 10/2020

(myyntiluvan haltijan on toimitettava
muutoshakemus):

Lausunnon liitteiden kdanndsten toimittaminen | 29.11.2020
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:
Lausunnon taytantéénpano jasenvaltioissa 20.1.2021
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