I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek)
feltételeit érint6 modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilanciai Kockazatértékeld Bizottsagnak (PRAC) a meszalazinra
vonatkozo idészakos gydgyszerbiztonsagi jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékel6 jelentését, a
tudomanyos kovetkeztetések az aladbbiak:

Figyelembe véve, hogy a szakirodalombdl és spontan jelentésekbdl szarmazd adatokban szerepld
néhany esetben szoros idGbeli dsszefliggés és pozitiv de-challenge eredményeket irtak le, a vezet6
tagdllam ugy itéli meg, hogy az ok-okozati 6sszefiiggés fennallasa legalabbis észszer(i lehet6ség a
meszalazin és a sulyos bérreakcidok kozott, beleértve a Stevens-Johnson-szindromat és a toxikus
epidermalis necrolysist is. A vezet6 tagallam arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a meszalazint
tartalmazoé termékek kisérdiratait ennek megfeleléen kell mdédositani.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté médositasok indoklasa

A meszalazinra vonatkozo6 tudomanyos kévetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy
a meszalazint tartalmazd gyogyszerek eldny-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérGiratokat a javasoltaknak megfelel6en méddositjak.

A CMDh é&llasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozd gyogyszerek
forgalombahozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi,
meszalazint tartalmazoé gydgyszerek, amelyek jelenleg engedélyezettek, illetve a jévében
engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és
a kérelmezG6/forgalombahozatali engedély jogosultjai kell6képpen vegyék figyelembe a CMDh jelen
allaspontjat.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséroiratainak
modositasai



A kiséroiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj szoveg alahuzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt szoveg éthézva)>

Alkalmazasi eloiras

4.4 pont

Tovabbi figyelmeztetés szlikséges az alabbiak szerint:
Sulyos bdrreakcidk

A meszalazin-kezeléssel kapcsolatban jelentettek sulyos, bért érinté mellékhatasokat (SCAR-okat),
beleértve a Stevens-Johnson-szindrémat (SJS) és a toxikus epidermalis nekrolizist (TEN).

Az meszalazin alkalmazasat fel kell fliggeszteni sulyos bdérreakcidra utald jelek és tlinetek els6
jelentkezésekor, példaul bérkittés, nyalkahartya-elvaltozas vagy a tulérzékenységre utald barmely
egyeéb tlnet esetén.

. 4.8 pont

Az A bGr és a bér alatti szovet betegségei és tinetei” szervrendszeri besorolasnal az alabbi
mellékhatas(oka)t kell beilleszteni ,nem ismert” gyakorisdggal: Stevens-Johnson-szindréma (SJS),

toxicus epidermalis necrolysis (TEN)
4.8 pont A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

A meszalazin-kezeléssel kapcsolatban sulyos, bort érinté mellékhatasokat

(SCARs)jelentettek , beleértve a Stevens—Johnson-szindromat (SJS) és a toxikus

epidermalis nekrolizist (TEN) (lasd a 4.4 pontot).

Mellékhatdsok tablazata

Szervrendszeri besorolas: A bor és a bér alatti szovet betegségei és tlinetei Gyakorisag: nem

ismert

Stevens-Johnson-szindroma (SJS), toxicus epidermalis necrolysis (TEN

Betegtajékoztatd

2. pont - Tudnivaldk a(z) <gyodgyszer> alkalmazasa el6tt
A meszalazin ALKALMAZASANAK MEGKEZDESE ELOTT TAJEKOZTASSA ORVOSAT:

. Ha korabban sulyos borkilutés vagy bérhamlas, hélyagosodas és/vagy szajsebesedés

alakult ki Onnél a meszalazin alkalmazdasat kdvetéen.
Figyelmeztetések és dvintézkedések - A meszalazin alkalmazasa kilonos korlltekintést igényel:

A meszalazin-kezeléssel kapcsolatban jelentettek stlyos bérreakcidkat, beleértve a Stevens-

Johnson-szindrémat és a toxikus epidermalis nekrolizist. Hagyja abba a meszalazin alkalmazasat,



és azonnal forduljon orvoshoz, ha a 4. pontban leirt, az emlitett sulyos bdérreakcidkkal kapcsolatos

tlinetek barmelyikét észleli.
4, pont - Lehetséges mellékhatasok

Hagyja abba a meszalazin alkalmazasat, és azonnal forduljon orvoshoz, ha a kévetkezé tlinetek

barmelyikét észleli:

o Voroses szinl, nem kiemelkedd, céltablaszerl vagy kerek foltok a torzson, kézepikon
gyakran hdélyagokkal, bérhamlas, fekélyek a szajban, a torokban, az orron, a nemi szerveken vagy

a szemen. Ezeket a sulyos bérkittéseket 1az és/vagy influenzaszer(i tiinetek el6zhetik meg.



III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh &llaspont elfogadasa:

2020. oktéberi CMDh Ulés

modositas benyujtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2020. 11. 29.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatdsagokhoz:
Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a 2021. 01. 20.
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