I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 moédositasok
indoklésa



Tudomanyos kdvetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsdgnak (PRAC) a meszalazinra
vonatkoz6 iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kdvetkeztetések az aldbbiak:

Tekintettel a benignus intracranialis hypertensiora vonatkozo, a szakirodalombol és spontén
jelentésekbdl szarmazo adatokban szerepld néhany esetben, beleértve egyes esetekben a szoros idébeli
oOsszefliggést, a pozitiv de-challenge-t és/vagy a re-challenge-t, a PRAC Ugy itéli meg, legalabb
elméletileg fennall a lehetdsége annak, hogy ok-okozati 6sszefliggés van a meszalazin alkalmazasa és
a benignus intracranialis hypertensio kialakulasa kdzott. A PRAC arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a
meszalazint tartalmazd gyogyszerek kisérdiratait ennek megfeleléen modositani kell. Ez az ajanlas
csak azon készitmények forgalomba hozatali engedélyének jogosultjaira vonatkozik, amelyek
kiséréirataiban még nem szerepel hasonl6 vagy szigoribb figyelmeztetés.

A PRAC ajanlasanak attekintése utdn a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A meszalazinra vonatkoz6 tudoményos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
meszalazin hatéanyagot tartalmazo gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kiséroiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a modositasat javasolja.
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A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A Kisérdiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé médositasok (az Uj szoveg aldhuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtzva)

Alkalmazasi eldiras
. 4.4 pont

Figyelmeztetés feltlintetése szlikséges az alabbiak szerint:

Idiopathids intracranialis hypertensio

Idiopathids intracranialis hypertensiérol (pseudotumor cerebri) szamoltak be meszalazint kapo
betegeknél. A betegeket figyelmeztetni kell az idiopathias intracranialis hypertensio jeleire és
tilneteire, tobbek kozott a sulyos vagy visszatéro fejfajasra, lataszavarokra és tinnitusra.
Amennyiben idiopathids intracranialis hypertensio 1épne fel, meg kell fontolni a meszalazin
alkalmazasanak abbahagyasat.

o 4.8 pont

Az ,Idegrendszeri betegségek és tiinetek” szervrendszeri kategoridnél az aldbbi mellékhatast kell
beilleszteni ,,nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg)”
gyakorisaggal:

idiopathias intracranialis hypertensio (lasd 4.4 pont)

Betegtajékoztatd
2. pont — Figyelmeztetések és ovintézkedések
Beszéljen kezelGorvosaval:

- Ha eros vagy visszatéro fejfajast, lataszavart, fiillcsengést vagy fiillzugast tapasztal,
azonnal forduljon kezeloorvosahoz.

4. pont — Lehetséges mellékhatasok
Salyos mellékhatésok
Stirgdsen forduljon kezel6orvosahoz
Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg):
- Ha erds vagy visszatéro fejfajast, lataszavart, fiilcsengést vagy fiilzugast tapasztal. Ezek
a koponyaiiri nyomasfokozoédas (idiopatids intrakranidlis hipertenzid) tiinetei lehetnek.
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa: 2024. oktoberi CMDh ulés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2024. 12. 02.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a 2025. 01. 30.
modositas benyujtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja &ltal):




