Aneks |

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 pochodzacych z dobrowolnych zgtoszen, dotyczacych odbarwienia
moczu oraz w $wietle prawdopodobnego mechanizmu dziatania, komitet PRAC uwaza, ze zwigzek
przyczynowy miedzy stosowaniem mesalazyny a zabarwieniem moczu po kontakcie z
podchlorynem sodu jest uzasadniong mozliwoscia.

W Swietle dostepnych danych dotyczacych zespotu DRESS pochodzacych z dobrowolnych zgtoszen,
komitet PRAC uwaza, ze zwigzek przyczynowy pomiedzy stosowaniem mesalazyny a wystgpieniem
zespotu DRESS jest uzasadniong mozliwoscia.

Komitet PRAC uznat, ze druki informacyjne produktow zawierajgcych mesalazyne nalezy
odpowiednio zmodyfikowac.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.
Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych mesalazyny grupa koordynacyjna CMDh uznata,
ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
zawierajacego (zawierajacych) 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 zawierajgce mesalazyne sa 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 sposéb wdrozyli niniejsza opinie CMDh.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw
leczniczych) dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach
procedur narodowych



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

Charakterystyka Produktu Leczniczego

e Punkt 4.4

Nalezy doda¢ nastepujace ostrzezenie

Mesalazyna moze powodowa¢é czerwonobrazowe przebarwienie moczu po kontakcie z

wybielaczem podchlorynem sodu (np. w toaletach czyszczonych podchlorynem sodu

zawartym w niektérych wybielaczach).

Nalezy dodac nastepujace ostrzezenie
Ciezkie skorne dziatania niepozadane
W zwigzku z leczeniem mesalazyng wystepowaty ciezkie skdérne dziatania niepozadane (SCAR), w

, zespot Stevensa-
Johnsona (SJS) oraz toksyczne martwicze oddzielanie sie naskérka (TEN).

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

$luzowych lub jakiekolwiek inne objawy nadwrazliwosci.

e Punkt 4.8

Nastepujace dziatanie (dziatania) niepozadane nalezy dodac¢ w kategorii ,,zaburzenia skory i tkanki
podskaérnej” klasyfikacji uktadéw i narzadow z czestoscig wystepowania okreslong jako czestosc

nieznana:

Reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogélnymi (DRESS).

Podsumowanie profilu bezpieczeristwa

W zwigzku z leczeniem mesalazyng wystepowaty ciezkie skdérne dziatania niepozadane (SCAR), w

zespot Stevensa i

Johnsona (SJS) oraz toksyczne martwicze oddzielanie sie naskérka (TEN) (patrz punkt 4.4).

Ulotka dla pacjenta
Punkt 2 Informacje wazne przed zastosowaniem leku <nazwa wiasna>
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Mesalazyna moze powodowacé czerwonobrazowe przebarwienie moczu po kontakcie z

wybielaczem podchlorynem sodu znajdujacym sie w wodzie w toalecie. Dotyczy to
reakcji chemicznej pomiedzy mesalazyng a wybielaczem i jest nieszkodliwe.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci. Kiedy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ podczas stosowania

mesalazyny



W zwigzku z leczeniem mesalazyng wystepowaly ciezkie reakcje skérne, w tym reakcja
polekowa z eozynofilia i objawami ogdlnymi (DRESS), zesp6t Stevensa-Johnsona (SJS) oraz
toksyczne martwicze oddzielanie sie naskérka (TEN). Nalezy przerwac stosowanie mesalazyny i
natychmiast zgtosic¢ sie po pomoc medyczna, jesli u pacjenta wystgpi ktérykolwiek objaw tych

ciezkich reakcji skérnych, wymienionych w punkcie 4.

Punkt 4 Mozliwe dziatania niepozadane

Ciezkie dziatania niepozadane

Nalezy przerwac stosowanie mesalazyny i natychmiast zgtosi¢ sie po pomoc medyczng, jesli u
pacjenta wystapi 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, rozlegta wysypka, goraczka i powiekszone wezty
chtonne. Wystepowanie takich groznych wysypek skérnych moga poprzedza¢ gorgczka i objawy

grypopodobne.
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh pazdziernik 2022 r.

Przekazanie ttumaczen aneks6w do stanowiska | 28. listopada 2022 r.
wiasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 26. stycznia 2023 r.
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):




