Anexo |

Conclusoes cientificas e fundamentos da alterac@o dos termos da(s) autorizagdo(des) de
introdugdo no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliagdo do PRAC sobre os relatdrios periddicos de seguranga (RPS)
para a messalazina, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Tendo em conta os dados disponiveis sobre a hipertensdo intracraniana benigna constantes da
literatura e as notificagdes esponténeas, incluindo, em alguns casos, uma relagdo temporal estreita,
uma reintroducdo e/ou uma reintroducdo positivas, 0 PRAC considera que uma relacdo causal entre a
messalazina e a hipertensdo intracraniana benigna é, pelo menos, uma possibilidade razoavel. O
PRAC concluiu que a informagao sobre o produto dos medicamentos que contém messalazina deve
ser alterada em conformidade. Esta recomendacdo s6 é valida para os titulares de AIM que nao
tenham ja incluido na informac&o sobre o produto informagdes semelhantes ou mais rigorosas.

Tendo analisado a recomendacdo do PRAC, o CMDh concorda com as conclusfes gerais do PRAC e
com os fundamentos da recomendacao.

Fundamentos da alteragdo dos termos da(s) autoriza¢do(fes) de introducdo no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas & messalazina, 0 CMDh considera que o perfil
beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) messalazina se mantém inalterado na
condicdo de serem introduzidas as alteracGes propostas na informacdo do medicamento.

O CMDh recomenda que os termos da(s) autorizacao(des) de introducdo no mercado sejam alterados.
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Alteracdes a Informacéo do Medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alteracdes a incluir nas seccdes relevantes da Informacéo do Medicamento (novo texto
sublinhado e a negrito, texto a ser eliminado rasurade)>

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
Seccdo 4.4

Deve ser aditada uma adverténcia com a seguinte redacao:

Hipertensao intracraniana idiopatica

Foi notificada hipertensdo intracraniana idiopatica (pseudotumor cerebral) em doentes a

receber messalazina. Os doentes devem ser alertados para sinais e sintomas de hipertensao

intracraniana idiopatica, incluindo dores de cabeca graves ou recorrentes, perturbacoes visuais

ou zumbidos. Se ocorrer hipertensao intracraniana idiopatica, deve ser considerada a

interrupcao da messalazina.

. Sec¢édo 4.8

Deve ser aditada a seguinte reacdo adversa na CSO «Perturbacgdes do sistema nervoso», com a

frequéncia «desconhecida» (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis):

Hipertensao intracraniana idiopatica (ver seccdo 4.4)

Folheto Informativo
Secgdo 2 — Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico:

. Se tiver dores de cabeca fortes ou recorrentes, perturbacdes da visdo ou zumbidos nos

ouvidos, contacte imediatamente o seu médico.

4 — Efeitos indesejaveis possiveis
Efeitos indesejaveis graves:
Informe o seu médico imediatamente

[Desconhecida (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis)]



. Se tiver dores de cabeca fortes ou recorrentes, perturbacdes da visdo ou zumbidos nos

ouvidos. Estes podem ser sintomas de aumento da pressao dentro do cranio (hipertensao

intracraniana idiopatica).
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Calendério para a implementacéo da presente posi¢ao



Calendario para a implementacdo da presente posicéo

Adocdo da posi¢do do CMDh:

Reunido do CMDh de 10/2024

Membros (apresentacdo da alteragéo pelo titular
da Autorizacédo de Introducdo no Mercado):

Transmissdo as Autoridades Nacionais 02/12/2024
Competentes das tradugdes dos anexos da

posicao:

Implementacéo da posigéo pelos Estados- 30/01/2025




