I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi
Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment

Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par mesalazinu periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Pamatojoties uz pieejamajiem datiem no zinatniskajam publikacijam un spontanajiem zinojumiem,
tostarp daziem gadijumiem ar ciesu saistibu laika un pozitivu reakciju uz zalu lietoSanas
partrauksSanu, vadosa dalibvalsts uzskata, ka célonsakariba starp mesalazina lietoSanu un smagam
nevélamam adas blakusparadibam, tostarp Stivensa-DzZonsona sindromu un toksisku epidermas
nekrolizi, ir vismaz pamatoti iespéjama. Vadosa dalibvalsts secinaja, ka mesalazinu saturoso zaju
informacija javeic atbilstosi grozijumi.

CMDh piekrit PRAC zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par mesalazinu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un
riska ldzsvars zalém, kas satur mesalazinu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu
registracijas nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir redistrétas ari citas zales, kas satur mesalazinu, vai
tadas tiks redistrétas nakotn&, CMDh iesaka saistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam /
registracijas apliecibas ipasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.
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Grozijumi nacionali registreto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir
pasvitrots un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrets)

Zalu apraksts
4.4, apakSpunkts
Jaieklauj sads bridinajums:

Smagas nevélamas adas blakusparadibas

Saistiba ar mesalazina lietoSanu zinots par smagam adas nevélamajam blakusparadibam (Severe
cutaneous adverse reactions, SCAR), tostarp Stivensa-Dzonsona sindromu (SJS) un toksisku
epidermas nekrolizi (TEN).

Mesalazina lietoSana ir japartrauc, tiklidz paradas smagu adas reakciju pazimes un simptomi,

pieméram, izsitumi uz adas, glotadas bojajumi vai kada cita paaugstinatas jutibas pazime.

. 4.8. apakspunkts

Organu sistému klasé “Adas un zemadas audu bojajumi” ar biezumu “nav zinami” japievieno $adas
nevélamas blakusparadibas: Stivensa-Dzonsona sindroms (SJS) un toksiska epidermas nekrolize
(TEN)

4.8. apaksSpunkts “DroSuma profila kopsavilkums”

Saistiba ar mesalazina lietoSanu zinots par smagam nevélamam adas blakusparadibam,

tostarp Stivensa-DZonsona sindromu (SJS) un toksisku epidermas nekrolizi (TEN)

(skatit 4.4. apakSpunktu).

Nevélamo blakusparadibu apkopojums tabulas veida
OSK: Adas un zemadas audu bojajumi Biezums: nav zinami

Stivensa-DZonsona sindroms (SJS), toksiska epidermas nekrolize (TEN)

LietoSanas instrukcija
2. punkts - Kas Jums jazina pirms <zalu> lietoSanas
PIRMS mesalazina LIETOSANAS PASTASTIET ARSTAM:

. ja Jums jebkad ir radusies smagi adas izsitumi vai adas lobiSanas, pasli un/vai pusumi

mutes dobuma péc mesalazina lietosanas.

Sadala “Bridinajumi un piesardziba lieto$ana” - Ipasa piesardziba, lietojot mesalazinu,

nepiecieSama sados gadijumos:

Saistiba ar mesalazina lietoSanu zinots par nopietnam adas reakcijam, tostarp Stivensa-DZonsona

sindromu un toksisku epidermas nekrolizi. Partrauciet mesalazina lietoSanu un nekavéjoties



vérsieties péc mediciniskas palidzibas, ja pamanat kadu no 4. punkta aprakstitajiem simptomiem

saistiba ar Sim nopietnajam adas reakcijam.
4. punkts - Iesp€jamas blakusparadibas

Partrauciet mesalazina lietoSanu un nekavéjoties vérsieties péc mediciniskas palidzibas, ja

novérojat kadu no Siem simptomiem:

. sarkani nepacelti, mérkim lidzigi vai apali plankumi uz rumpja, bieZi ar pusliSiem centr3,
adas lobisanas, Cilas mutes dobuma, riklé, deguna, uz dzimumorganiem un acim. Pirms Siem

nopietnajiem izsitumiem var bit vérojams drudzis un gripai Idzigi simptomi.
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Sis vienosanas ievieSanas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2020. gada oktobra CMDh sanaksme

(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

Vienosanas pielikumu tulkojumu nositisana 29.11.2020.
valstu kompetentajam iestadém
Vienosanas ievieSana, ko veic dalibvalstis 20.01.2021.
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