Aneks I

Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen)
na dopuszczenie do obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportéw o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych mesalazyny, wnioski naukowe sg nastepujace:

W $wietle dostepnych danych literaturowych i dobrowolnych zgtoszen, obejmujacych w niektérych
przypadkach Scistg zalezno$¢ czasowgq i pozytywne skutki odstawienia, przewodnie panstwo
cztonkowskie uznato, ze wystepowanie zwigzku przyczynowo-skutkowego miedzy stosowaniem
mesalazyny a ciezkimi skornymi dziataniami niepozadanymi, w tym zespotem Stevensa-Johnsona
oraz toksycznym martwiczym oddzielaniem sie naskdrka, jest co najmniej uzasadniong
mozliwoscig. Przewodnie panstwo cztonkowskie uznato, ze druki informacyjne produktéw
zawierajacych mesalazyne nalezy odpowiednio zmodyfikowad.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskdéw naukowych dotyczacych mesalazyny grupa koordynacyjna CMDh uznata,
ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
zawierajgcego (zawierajqcych) jako substancje czynng mesalazyne pozostaje niezmieniony, pod
warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace mesalazyne sg obecnie dopuszczone do obrotu w UE,
czy sg przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE,
grupa koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowany kraj cztonkowski i wnioskodawca (podmiot
odpowiedzialny) w nalezyty sposdb wdrozyli niniejszg opinie CMDh.



Aneks I1

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktow
leczniczych) dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach
procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych
(nowy tekst jest podkresélony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

Punkt 4.4

Nalezy doda¢ nastepujace ostrzezenie:

Ciezkie skérne dziatania niepozadane

W zwigzku z leczeniem mesalazyng notowano ciezkie skdrne dziatania niepozgdane (SCAR), w tym
zespot Stevensa-Johnsona (SJS) oraz toksyczne martwicze oddzielanie sie naskoérka (TEN).

Nalezy przerwac stosowanie mesalazyny w chwili pojawienia sie pierwszych przedmiotowych i
podmiotowych objawdw ciezkich reakcji skdrnych, takich jak wysypka, zmiany na btonach

$luzowych lub jakiekolwiek inne oznaki nadwrazliwosci.

. Punkt 4.8

Nastepujace dziatanie (dziatania) niepozgadane nalezy dodac¢ w kategorii ,zaburzenia skory i tkanki
podskdrnej” klasyfikacji uktadéw i narzagdow z czestoscig wystepowania okreslong jako czestosc
nieznana: zespo6t Stevensa i Johnsona (SJS) oraz toksyczne martwicze oddzielanie sie naskorka
(TEN).

Punkt 4.8 Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W zwiazku z leczeniem mesalazyng notowano ciezkie skdrne dzialania niepozadane

(SCAR), w tym zespot Stevensa i Johnsona (S31S) oraz toksyczne martwicze oddzielanie
sie naskérka (TEN) (patrz punkt 4.4).

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Klasyfikacja uktadow i narzadéw — zaburzenia skory i tkanki podskdrnej: czestos¢ nieznana

zespot Stevensa i Johnsona (S1S), toksyczne martwicze oddzielanie sie naskdrka (TEN)

Ulotka dla pacjenta
Punkt 2 — Informacje wazne przed zastosowaniem leku <nazwa wtasna>
PRZED ROZPOCZECIEM PRZYIJMOWANIA mesalazyny NALEZY POINFORMOWAC LEKARZA:

. jesli u pacjenta kiedykolwiek po zastosowaniu mesalazyny wystapity: wysypka skérna

o ciezkim nasileniu lub tuszczenie sie skory, pecherze lub owrzodzenia w jamie ustnej.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci — Kiedy zachowac¢ szczegdélng ostroznos¢ podczas stosowania

mesalazyny:



W zwigzku z leczeniem mesalazyng wystepowaty ciezkie reakcje skorne, w tym zespot Stevensa-
Johnsona oraz toksyczne martwicze oddzielanie sie naskdrka. Nalezy przerwac stosowanie
mesalazyny i natychmiast zgtosic¢ sie po pomoc medyczng, jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek
objaw tych ciezkich reakcji skdrnych, wymienionych w punkcie 4.

Punkt 4 — Mozliwe dziatania niepozadane

Nalezy przerwac stosowanie mesalazyny i natychmiast zgtosi¢ sie po pomoc medyczng, jesli u

pacjenta wystgpi ktorykolwiek z ponizszych objawow:

. zaczerwienione ptaskie, tarczowate lub okragte plamy na tutowiu, czesto z potozonymi w
ich srodku pecherzami, tuszczenie sie skory, owrzodzenia w jamie ustnej, gardle, nosie, na
narzadach ptciowych i w obrebie oczu. Wystepowanie takich groznych wysypek skérnych moga
poprzedzaé gorgczka i objawy grypopodobne.



Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w pazdzierniku 2020 r.

Przekazanie ttumaczen aneksow do stanowiska | 29. listopada 2020 r.
wiasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 20. stycznia 2021 r.
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):
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