Anexo 1

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracdao dos termos da(s)
autorizacao(oes) de introducao no mercado



Conclusodes cientificas

Tendo em conta o relatdrio de avaliacdo do PRAC sobre os relatdrios periddicos de seguranca
(RPS) para a messalazina, as conclusoes cientificas sdo as seguintes:

Tendo em conta os dados disponiveis na literatura e as notificagdes espontaneas que incluem, em
alguns casos, uma relagao temporal estreita e um dechallange positivo, o Estado-Membro
responsavel considera que a existéncia de uma relagdo causal entre a messalazina e reacgées
adversas cutdneas graves, entre as quais a sindrome de Stevens-Johnson e a necrélise epidérmica
toxica, € uma possibilidade pelo menos razoavel. O Estado-Membro responsavel concluiu que a
informacao do medicamento dos medicamentos que contém messalazina deve ser alterada em
conformidade.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizacao(des) de introduciao no mercado

Com base nas conclusées cientificas relativas a messalazina, o CMDh considera que o perfil
beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) messalazina se mantém inalterado na
condicao de serem introduzidas as alteragdes propostas na informacdao do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizacdo(des) de introdugdo no mercado no ambito desta
avaliacdo Unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
messalazina estdo atualmente autorizados na UE ou serdo objeto de procedimentos de autorizagao
na UE no futuro, o CMDh recomenda que os Estados-Membros envolvidos e o requerente/titulares
das autorizacdes de introducdo no mercado tomem em devida consideragao esta posicdao do CMDh.



Anexo 11

Alteracoes a Informacao do Medicamento do(s) medicamento(s)
autorizado(s) por meio de procedimentos nacionais



Alteracgdes a incluir nas secgées relevantes da Informagdao do Medicamento (novo texto
sublinhado e a negrito, texto a ser eliminado rasurade)>

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
Seccgao 4.4

Deve ser aditada uma adverténcia com a seguinte redagdo:

Reacles cutaneas adversas graves

Foram notificadas reacbes cutaneas adversas graves (RCAG), incluindo sindrome de Stevens-
Johnson (SSJ) e necrdlise epidérmica toxica (NET), associadas ao tratamento com messalazina.
A messalazina deve ser descontinuada aos primeiros sinais e sintomas de reagdes cutaneas
graves, tais como erupgdo cutdnea, lesdes das mucosas ou qualquer outro sinal de

hipersensibilidade.

o Secgdo 4.8

Devem ser aditadas as seguintes reacoes adversas na CSO «Afegdes dos tecidos cutaneos e
subcutaneos», com a frequéncia «desconhecida»: Sindrome de Stevens-Johnson (SSJ) e necrdlise

epidérmica téxica (NET).
Seccdo 4.8 Resumo do perfil de seguranga:

Foram notificadas reacoes cutaneas adversas graves (RCAG), incluindo sindrome de
Stevens-Johnson (SSJ) e necrdlise epidérmica téxica (NET), associadas ao tratamento

com messalazina (ver seccao 4.4).

Tabela das RAM

CSO «Afecoes dos tecidos cutaneos e subcutaneos»: Frequéncia: desconhecida

Sindrome de Stevens-Johnson (SSJ), necrélise epidérmica toxica (NET)

Folheto Informativo
Secgdo 2 - O que precisa de saber antes de utilizar <medicamento>
FALE COM O SEU MEDICO ANTES DE UTILIZAR messalazina:

. Se ja desenvolveu uma erupgdo cutdnea grave ou descamacao da pele, bolhas e/ou feridas

na boca depois de tomar utilizar messalazina
Adverténcias e precaugdes - Tome especial cuidado com messalazina:

Foram notificadas reacbes cutaneas graves, incluindo sindrome de Stevens-Johnson e necrdlise

epidérmica téxica, associadas ao tratamento com messalazina. Pare de utilizar messalazina e



consulte imediatamente um médico se notar algum dos sintomas relacionados com essas reacgoes

cuténeas graves descritas na secgdo 4.
Seccao 4 - Efeitos indesejaveis possiveis

Pare de utilizar messalazina e consulte imediatamente um médico se notar algum dos seguintes

sintomas:

. areas de pele avermelhadas ndo inchadas, em forma de alvo ou circulares, no tronco,
muitas vezes com bolhas no centro, descamacdo da pele, Ulceras na boca, garganta, nariz, érgdos
genitais e olhos. Estas erupgdes cutdneas graves sdao muitas vezes precedidas de febre e/ou

sintomas de tipo gripal



Anexo III

Calendario para a implementacao da presente posicao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adogao da posicdao do CMDh:

Reunidao do CMDh de 10/2020

Membros (apresentagao da alteragao pelo
titular da Autorizacdo de Introducdo no
Mercado):

Transmissdo as Autoridades Nacionais 29/11/2020
Competentes das tradugdes dos anexos da

posicdo:

Implementacao da posicdo pelos Estados- 20/01/2021
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