| priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazyméjimo (-y) salygy keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados
Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto mesalazino
vertinimo ataskaita, padarytos toliau iSdéstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgdama j turimus duomenis apie gerybine intrakranijing hipertenzijg i$ literatiiros ir
spontaniniy praneSimuy, jskaitant kai kuriais atvejais glaudy laiko ry$j, teigiama vaistinio preparato
vartojimo nutraukimo (de-challenge) poveiki ir (arba) pakartotinj vaistinio preparato nutraukimo (re-
challenge) poveikj, PRAC mano, kad mesalazino ir gerybinés intrakranijinés hipertenzijos prieZastinis
ry8ys yra bent jau pagrjstas. PRAC padaré iSvada, kad reikia atitinkamai i$ dalies pakeisti informacija
apie vaistinius preparatus, kuriy sudétyje yra mesalazino. Si rekomendacija galioja tik tiems
registruotojams, kuriy vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose dar néra panas$ios arba
grieztesnés informacijos.

Perziiiréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir
argumentams, kuriais pagrjsta $i rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas
Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél mesalazino, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra mesalazino, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga,

kad bus padaryti pasiiilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iy) preparato (-y)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka
o 4.4 skyrius

Teksta reikia papildyti toliau nurodytu jsp&jimu:

Idiopatiné intrakranijiné hipertenzija

Pacientams, vartojantiems mesalazino, buvo pranesta apie idiopatine intrakranijine hipertenzija
(pseudotumor cerebri). Pacientus reikia jspéti dél idiopatinés intrakranijinés hipertenzijos
pozymiuy ir simptomu, jskaitant stipru ar pasikartojanti galvos skausma. regos sutrikimus ar
aizesi (tinnitus). Jei pasirei§kia idiopatiné intrakranijiné hipertenzija, reikia apsvarstyti galimybe
nutraukti mesalazino vartojima.

e 4.8 skyrius

Organy sistemy klasés ,,Nervy sistemos sutrikimai“ skiltj reikia papildyti toliau nurodyta
nepageidaujama reakcija, kurios daznis nezinomas (negali biti jvertintas pagal turimus duomenis):

Idiopatiné intrakranijiné hipertenzija (zr. 4.4 skyriu)

Pakuotés lapelis
2 skyrius- -Jspéjimai ir atsargumo priemoneés

Pasitarkite su gydytoju:

o Jei jaucliate stipry ar pasikartojantj galvos skausma, sutrikusj regéjima, skambéjima ar
iZzimg ausyse, nedelsdami kreipkités i gydytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sunkus Salutinis poveikis:

Nedelsdami kreipkités j gydytoja:

[Daznis nezinomas (negali biiti apskaiéiuotas pagal turimus duomenis)]

e Jeigu pasireiSké stiprus ar pasikartojantis galvos skausmas, sutriko regéjimas,

skambéjimas ar tiZimas ausyse. Tai gali biiti padidéjusio spaudimo Jiisu kaukoléje
(idiopatinés intrakranijinés hipertenzijos) simptomai.




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2024 spalio mén CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2024 m. gruodZio 2 d.
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2025 m. sausio 30 d.
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazymeéjimo salygas)




