Vioauki |

Visindalegar nidurstodur og asteedur fyrir breytingu a skilmalum
markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

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

I ljosi tilteekra gagna er varda litafravik & pvagi Gr aukaverkanatilkynningum eftir markadssetningu
og i lj6si hugsanlegra verkunarhatta, alitur PRAC ad pad sé ad minnsta kosti raunhaefur moguleiki
a orsakasambandi milli mesalasins og litafravika a pvagi eftir snertingu vid natriumhypoklérit.

I ljési tiltaekra gagna er varda DRESS ar aukaverkanatilkynningum, alitur PRAC ad pad sé ad
minnsta kosti raunhaefur moguleiki a orsakasambandi & milli mesalasins og DRESS.

PRAC komst ad peirri nidurstddu ad breyta skuli lyfjaupplysingum fyrir lyf sem innihalda mesalasin
i samraemi vid petta.

CMDh er sammala visindalegum nidurstddum PRAC.
Astaedur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir mesalasin, telur CMDh ad jafnvaegid & milli Avinnings og
aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda mesalasin, sé 6breytt ad pvi gefnu ad aformadar
breytingar a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

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



Vidauki I1

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 & eiginleikum lyfs

- Kafli 4.4

Beaeta skal vid eftirfarandi varnadarordum:

Mesalasin getur valdid raudbrunum litabreytingum & pvagi ef bad kemst i snertingqu vid

natriumhypoéklorit bleikiefni (klor) (t.d. i salernum sem hreinsud hafa verid med
bleikiefnum sem sum innihalda natriumhypoékloérit (klér))

Baeta skal vid eftirfarandi varnarordum:

Alvarleg hudvidbrogd

Alvarleg hudvidbrogd (SCAR), par med talid lyfjavidbrégd med fjdlgun raudkyrninga og
alteekum einkennum (DRESS), 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 hudvidbrogd, eins og

haddtbrot, slimhimnuskemmdir eda hvada onnur teikn um ofnaemi sem er.
- Kafli 4.8

Beeta skal eftirfarandi aukaverkunum vid undir liffeeraflokkinn hd og undirhid med tidnina tioni
ekki pekkt:

Lyfjaviobrogd med fidlgun raudkyrninga og alteekum einkennum (DRESS)

Samantekt dryggislysingar:

Alvarleg hudvidbrogd (SCAR), par med talid lyfjavidobrégd med fijdlgun raudkyrninga og
alteekum einkennum (DRESS), Stevens-Johnson-heilkenni og hudpekjudrepslos (TEN), hafa

verid tilkynnt i tengslum vio medferd med mesalasini (sja kafla 4.4).

Fylgiseaill
Kafli 2 — Adur en byrjad er ad nota mesalasin
Varnadarord og varudarreglur

Mesalasin getur valdid raudbrunum litabreytingum & pvagi ef pad snertir

natriumhypokloérid bleikiefni (kl6r) i salernisvatni. bad stafar af efnahvarfi milli

mesalasins og bleikiefnisins og er skadlaust.

Varnadarord og varudarreglur - synid sérstaka adgat vid notkun mesalasins:

Alvarleg hudvidbrogd, par & medal lyfjavidobrégd med fjélqun raudkyrninga og alteekum
einkennum (DRESS), Stevens-Johnson-heilkenni (SJS) og hudpekjudrepslos (TEN), hafa verid

tilkynnt i tengslum vid medferd med mesalasini. Heettu ad nota mesalasin og leitadu tafarlaust




leeknishjalpar ef pu verdur var/vor vid einhver af peim einkennum sem tengjast pessum alvarlegu

hudviobrogdum sem lyst er i kafla 4.
Kafli 4 - hugsanlegar aukaverkanir
Alvarlegar aukaverkanir

Heettu ad nota mesalasin og leitadu tafarlaust leeknishjalpar ef pu verdur var/vor vid einhver af

eftirfarandi einkennum:

Raudleitir, ekki upphleyptir, skotskifulaga eda hringlaga flekkir & buknum, oft med blédrumyndun i

midjunni, hadflégnun, sarum i munni, halsi, nefi, kynfeerum og augum, Utbreidd utbrot, hiti og

eitlasteekkun. Hiti og flensulik einkenni geta verid undanfari pessara alvarlegu hadutbrota



Vidauki 111

Timaaesetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstdédou



Timaasetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstodu

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur i oktéber 2022

pydingar a vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i viokomandi [6ndum:

28. névember 2022

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni
(umsoékn um breytingu fra markadsleyfishafa):

26. januar 2023




