Vidauki I

Visindalegar nidurstodur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum
markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir mesalasin eru visindalegu nidurstédurnar
svohljédandi:

I 1jési tiltaekra gagna Ur fraediritum og aukaverkanatilkynninga eftir markadssetningu par & medal i
nokkrum tilfellum naid timabundid samband og ad ahrifin gengu til baka pegar notkun lyfsins var
heett (positive de-challange), alitur adildarrikid sem sér um matid ad pad sé ad minnsta kosti
raunhafur moguleiki & orsakasambandi milli mesalasins og alvarlegra hudvidbragda par a2 medal
Stevens-Johnson-heilkennis og hudpekjudrepsloss. Adildarriki® sem sér um matid komst ad peirri
nidurstodu ad breyta skuli lyfjaupplysingum fyrir lyf sem innihalda mesalasin.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astzedur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/ markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir mesalasin, telur CMDh ad jafnvaegid & milli &vinnings og
ahaettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda mesalasin sé obreytt ad pvi gefnu ad aformadar
breytingar a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstodu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh meaelir einnig med pvi ad viskomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem sem innihalda mesalasin og eru med
markadsleyfi innan Evréopusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evropusambandsins i framtidinni
taki tillit til pessarar nidurstédu CMDh.



Vidauki II

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi koflum i lyfjaupplysingum (nyr texti undirstrikadur og
feitletradur, texti sem a ad eyda er gegrumstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs

Kafli 4.4

Baeta skal vid eftirfarandi varnadaroréum:

Alvarleg hudvidbrogd

Alvarleg hudvidbrogd (SCAR), par med talid Stevens-Johnson-heilkenni og hudpekjudrepslos(TEN),
hafa verid tilkynnt i tengslum vid medferd med mesalasini.

Heetta skal notkun mesalasins vid fyrstu teikn og einkenni um alvarleg htdvidbrogd, eins og

hudutbrot, slimhimnuskemmdir eda hvada onnur teikn um ofnaemi sem er.

o Kafli 4.8

Baeta skal eftirfarandi aukaverkunum vid undir liffaeraflokkinn hid og undirhid med tidni ekki
pekkti: Stevens-Johnson-heilkenni og htidpekjudrepslos (TEN)

Kafli 4.8 Samantekt 6ryggislysingar:

Alvarleg hidvidbrogd (SCAR), bar med talid Stevens-Johnson-heilkenni og

hadpekjudrepslos (TEN), hafa verid tilkynnt i tengslum vid medferd med mesalasini (sja

kafla 4.4).

Tafla yfir aukaverkanir
Liffaeraflokkur hid- og undirh(d: Tidni: Tidni ekki pekkt

Stevens-Johnson-heilkenni, hidpekjudrepslos (TEN)

Fylgisedill
Kafli 2 — Adur en byrjad er ad nota <lyf>
LATTU LAKNINN VITA ADUR EN pU NOTAR mesalasin:

. Ef pa hefur einhvern timan fengid alvarleg hudutbrot eda husflognun, blédrumyndun

og/eda saerindi i munni eftir ad hafa notad mesalasin.
Varnadarord og varudarreglur - synid sérstaka adgat vid notkun mesalasins:

Alvarleg hudvidbrogd, par & medal Stevens-Johnson-heilkenni og hudpekjudrepslos, hafa verid
tilkynnt i tengslum vi® medferd med mesalasini. Haettu ad nota mesalasin og leitadu tafarlaust
laeknishjalpar ef pu verdur var/vor vid einhver af peim einkennum sem tengjast pessum alvarlegu
hadvisbrogdum sem lyst er i kafla 4.

Kafli 4 - hugsanlegar aukaverkanir



Heettu ad nota mesalasin og leitadu tafarlaust laeknishjalpar ef pu verdur var/voér vid einhver af

eftirfarandi einkennum:

. Raudleitir, ekki upphleyptir, skotskifulaga eda hringlaga flekkir & buknum, oft med
bl6drumyndun i midjunni, hadflégnun, sarum i munni, halsi, nefi, kynfeerum og augum. Hiti og

flensulik einkenni geta verid undanfari pessara alvarlegu hadutbrota



Vidauki III

Timaaaetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstodu



Timaaaetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstodu

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur i oktober 2020

(umsdkn um breytingu fra markadsleyfishafa):

pydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til | 29.11.2020
yfirvalda i vidkomandi [6ndum:
Innleiding adildarrikjanna a nidurstodunni 20.1.2021




	Viðauki I
	Vísindalegar niðurstöður og ástæður fyrir breytingu á skilmálum markaðsleyfanna
	CMDh er sammála vísindalegum niðurstöðum PRAC.
	Ástæður fyrir breytingum á skilmálum markaðsleyfisins/markaðsleyfanna
	Viðauki II
	Breytingar á lyfjaupplýsingum lyfja með landsmarkaðsleyfi
	Viðauki III
	Tímaáætlun fyrir innleiðingu þessarar niðurstöðu

