1. melléklet

Tudomanyos kdvetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté
madositasok indoklasa



Tudomanyos kdvetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsagnak (PRAC) a meszalazinra
vonatkozé idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a
tudoméanyos kovetkeztetések az aldbbiak:

Tekintettel a vizelet elszinez6désére vonatkozo, spontan jelentésekbdl szarmazo adatokra és a
valdszinii hatasmechanizmusra, a PRAC legalabbis ésszerii lehet6ségnek tartja a meszalazin és a
vizelet natrium-hipoklorittal valo érintkezését kovet6 elszinezodése kozotti ok-okozati 6sszefuiggést.

A spontén jelentésekbél szarmazo, a DRESS-rél rendelkezésre all6 adatok fényében a PRAC a
meszalazin és a DRESS kozotti ok-okozati 6sszefliggest legalabbis ésszeri lehetéségnek tartja.

A PRAC arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a meszalazint tartalmazd készitmények kisérdiratait ennek
megfelelen kell modositani.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté médositasok indoklasa

A meszalazinra vonatkozo6 tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
meszalazint tartalmazo gyogyszerek elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat
a javasoltaknak megfelel6en modositjak.

A CMDh éllésfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartoz6 gydgyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, meszalazint
tartalmazo gyogyszerek, amelyek a kézelmultban engedélyezettek, illetve a jovOben engedélyezési
eljarés targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmezo/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a CMDh jelen
allaspontjat.



1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A Kkiséroiratok vonatkozo pontjaiba bevezetendé médositasok (az Uj szoveg alahlzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athdzva)>

Alkalmazasi eloiras

. 4.4 pont

Tovabbi figyelmeztetés szilkséges az alabbiak szerint:

A meszalazin a vizelet vorosesbarna elszinezédését okozhatja, amennyiben natrium-hipokloritot
tartalmazo tisztitdszerrel érintkezik (példaul bizonyos WC-tisztitok tartalmaznak natrium-

hipokloritot).

Tovabbi figyelmeztetés sziikséges az alabbiak szerint:

Sulyos, bort érinté mellékhatasok

A meszalazin-kezeléssel kapcsolatban jelentettek stlyos, bért érinté mellékhatasokat (SCAR-okat),
beleértve az eozinophylidval és szisztémas tunetekkel jaro gyoqyszerreakciot (DRESS), Stevens—
Johnson-szindromat (SJS) és toxicus epidermalis necrolysist (TEN).

A meszalazin alkalmazasat fel kell fiiggeszteni sulyos borreakciora utalo jelek és tiinetek elsé
jelentkezesekor, példaul bérkiiités, nyalkahartya-elvaltozas vagy a tulérzékenységre utalé barmely
egyéb tunet esetén.

- 4.8 pont

Az ,,A bér és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei” szervrendszeri kategdrianal az alabbi
mellékhatas(oka)t kell beilleszteni ,,nem ismert” gyakorisaggal:

Eozinophylidval és szisztémaés tinetekkel jaré gyogyszerreakcid (DRESS)

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

A meszalazin-kezeléssel kapcsolatban stlyos, bort érinté mellékhatasokat (SCARs) jelentettek,
beleértve az eozinophylidval és szisztémas tlinetekkel jaré gydagyszerreakciot (DRESS), Stevens—
Johnson-szindrémat (SJS) és toxicus epidermalis necrolysist (TEN) (lasd a 4.4 pontot).

Betegtajékoztato

2. pont — Tudnivaldk a meszalazin alkalmazasa el6tt

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A meszalazin a vizelet vorosesbarna elszinezédését okozhatja, ha natrium-hipokloritot
tartalmazo tisztitdszerrel érintkezik a WC-ben. Ez a meszalazin és a tisztitdszer kozotti kémiai
reakcié kovetkezménvye, és nincs jelentésége.

Figyelmeztetések és dvintézkedések — A meszalazin alkalmazasa kulonds korultekintést igényel:

A meszalazin-kezeléssel kapcsolatban jelentettek sulyos bdrreakciokat, beleértve eozinofiliaval és
szisztémas tunetekkel jard gyogyszerreakciot (DRESS), Stevens—Johnson-szindromat (SJS), és a
toxikus epidermalis nekrolizist (TEN). Hagyja abba a meszalazin alkalmazésat, és azonnal forduljon
orvoshoz, ha a 4. pontban leirt, az emlitett sulyos bérreakciokkal kapcsolatos tiinetek barmelyikét
észleli.

4. pont — Lehetséges mellékhatasok

Sulyos mellékhatasok

Hagyja abba a meszalazin alkalmazasat, és azonnal forduljon orvoshoz, ha a kdvetkezd tiinetek
barmelyikét észleli:

Voroses szinii, nem kiemelkedd, céltablaszerii vagy kerek foltok a tdrzson, kozepiikon gyakran
holyagokkal, borhamlas, fekélyek a szajban, a torokban, az orron, a nemi szerveken vagy a szemen,
kiterjedt bérkiiités, 14z és megnagyobbodott nyirokcsomok.

Ezeket a stlyos borkititéseket 1az és/vagy influenzaszer( tiinetek elézhetik meg.




I11. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa: 2022. oktéberi CMDh (lés

Az &llaspont leforditott mellékleteinek a 2022.11. 28.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatdsagokhoz:

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a 2023. 01. 26.
modositas benyujtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):




