Anness |

Konkluzjonijiet xjentifi¢i u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet)
ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal mesalazine, il-
konkluzjonijiet xjentifi¢i huma kif gej:

Fid-dawl tad-data disponibbli dwar pressjoni gholja intrakranjali beninna mil-letteratura u rapporti
spontanji, inkluz, f’xi kazijiet, relazzjoni temporali mill-qgrib, de-challenge u/jew re-challenge pozittiv, il-
PRAC jikkunsidra li relazzjoni kawzali bejn mesalazine u pressjoni gholja intrakranjali beninna hija
mill-inqas possibbilta ragonevoli. II-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-prodott ta’ prodotti li
fihom mesalazine ghandha tigi emendata skont dan. Din ir-rakkomandazzjoni hija valida biss ghall-

MAHs li ghad ma ghandhomx informazzjoni simili jew aktar stretta inkluza fl-informazzjoni dwar il-
prodott.

Wara li rega’ ezamina r-rakkomandazzjoni tal-PRAC, is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet globali u
mar-ragunijiet ghar-rakkomandazzjoni.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq
Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifi¢i ghal mesalazine, is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-

beneficéju u r-riskju tal-prodott(i) medi¢inali li fih/fihom mesalazine mhuwiex mibdul suggett ghall-
bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh jirrakkomanda li t-termini tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq ghandhom jigu
varjati.
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Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medi¢inali awtorizzat(i) fuq livell
nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott (test
¢did sottolinjat u b’tipa grassa, it-test imhassar huwa #gassat)

Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott
. Sezzjoni 4.4
Ghandha tizdied twissija kif gej:

Pressjoni gholja idjopatika intrakranjali

Giet irrappurtata pressjoni gholja idjopatika intrakranjali (pseudotumor cerebri) f’pazjenti li kienu
ged jir¢ievu mesalazine. Il-pazjenti ghandhom jigu mwissija ghal sinjali u sintomi ta’ pressjoni gholja
idjopatika intrakranjali, inkluzi wgigh ta’ ras qawwi jew rikorrenti, disturbi fil-vista jew zanzin fil-
widnejn. Jekk issehh pressjoni gholja idjopatika intrakranjali, ghandu jigi kkunsidrat it-twaqgqif ta’
mesalazine.

. Sezzjoni 4.8

Ir-reazzjoni avversa li gejja ghandha tizdied taht I-SOC Disturbi fis-sistema nervuza bi frekwenza mhux
maghrufa (ma tistax tittiehed stima mid-data disponibbli):

Pressjoni gholja idjopatika intrakranjali (ara sezzjoni 4.4)

Fuljett ta’ Taghrif
Sezzjoni 2: Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib tieghek:

e Jekk tesperjenza wgigh ta’ ras gawwi jew rikorrenti, disturb fil-vista, jew tisfir jew zanzin fil-
widnejn ikkuntattja lit-tabib tieshek immedjatament.
4. Effetti sekondarji possibbli

Effetti sekondarji seriji:
Ghid lit-tabib tieghek immedjatament

[Mhux maghruf (ma tistax tittiched stima tal-frekwenza mid-data disponibbli)]

o Jekk tesperjenza wgigh ta’ ras gawwi jew rikorrenti, disturb fil-vista, jew tisfir jew Zanzin
fil-widnejn. Dawn jistehu jkunu sintomi ta’ zieda fil-pressjoni gewwa |-kranju tieghek

(pressjoni gholja idjopatika intrakranjali).
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Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni



Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni

Laqgha tas-CMDh

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh: £ Ottubru 2024

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal- | 02 ta’ Dicembru 2024
annessi ghall-pozizzjoni:

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati Membri (sottomissjoni tal- 30 ta’ Jannar 2025
varjazzjoni mid-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq):




