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



Whioski naukowe

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

W $wietle dostepnych danych dotyczacych tagodnego nadcisnienia wewnatrzczaszkowego,
pochodzacych z literatury i z dobrowolnych zgtoszen, w tym, w niektorych przypadkach, z bliskim
zwigzkiem czasowym, z pozytywnym wynikiem odstawienia i (lub) ponownego podania, PRAC
uwaza, ze zwigzek przyczynowy migdzy stosowaniem mesalazyny a tagodnym nadci$nieniem
wewnatrzczaszkowym jest uzasadniong mozliwoscig. Wiodace panstwo czlonkowskie uznato, ze
druki informacyjne produktéw zawierajacych mesalazyne nalezy odpowiednio zmodyfikowac.
Zalecenie to obowiazuje wytacznie dla podmiotow odpowiedzialnych, ktore nie majg jeszcze
podobnych lub bardziej rygorystycznych informacji zawartych w drukach informacyjnych.

Po zapoznaniu si¢ z zaleceniem PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza si¢ z og6lnymi
wnioskami PRAC i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych mesalazyny grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych)
zawierajacego (zawierajacych) jako substancje czynng mesalazyng pozostaje niezmieniony, pod
warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiane warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu
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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 podkres§lony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
e Punkt4.4

Nalezy dodac¢ nastepujace ostrzezenie

Idiopatyczne nadciSnienie wewnatrzczaszkowe

U pacjentow przyimujacych mesalazyne notowano wystepowanie idiopatyczneqo nadci$nienia

wewnatrzczaszkowego (pseudotumor cerebri). Pacjenta nalezy ostrzec o mozliwych

przedmiotowych i podmiotowych objawach idiopatycznego nadci$nienia wewnatrzczaszkowego,

w tym o silnym lub nawracajacym bolu glowy, zaburzeniach widzenia lub szumach usznych.

Jesli u pacjenta wystapi idiopatyczne nadci$nienie wewnatrzczaszkowe, nalezy rozwazy¢

przerwanie stosowania mesalazyny.

e Punkt 4.8

Nastgpujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,,Zaburzenia uktadu nerwowego”
klasyfikacji uktadow i narzadow z czestoScig wystepowania okreslong jako ,,czesto$¢ nieznana (nie

moze by¢ okreslona na podstawie dost¢pnych danych)”:

Idiopatyczne nadciSnienie wewnatrzczaszkowe (patrz punkt 4.4)

Ulotka dla pacjenta
Punkt 2. Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci
Nalezy omowic¢ to z lekarzem:

e jesli pacjent odczuwa silny lub nawracajacy bdl glowy, zaburzenia widzenia lub

dzwonienie lub brzeczenie w uszach, powinien natychmiast skontaktowag sie z

lekarzem.
4. Mozliwe dziatania niepozadane
Cigzkie dziatania niepozadane:
Nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ po pomoc medyczng

[Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)]



jesli pacjent odczuwa silny lub nawracajacy bol glowy, zaburzenia widzenia lub

dzwonienie lub brzeczenie w uszach. Moga to by¢ objawy zwiekszonego ciSnienia w

czaszce (idiopatyczne nadciSnienie wewnatrzczaszkowe).
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh pazdziernik 2024 r.

Przekazanie tltumaczen anekséw do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

02. grudnia 2024 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

30. stycznia 2025 r.




