Anexal

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor
autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele
periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru mesalazind, concluziile stiintifice sunt
urmatoarele:

Avand in vedere datele disponibile din literatura de specialitate si din raportarile spontane, care in
unele cazuri prezinta o stransa relatie temporala si o evolutie pozitiva la intreruperea administrarii,
statul membru principal considera ca existenta unei relatii cauzale intre mesalazina si reactiile
adverse cutanate severe, printre care sindromul Stevens-Johnson si necroliza epidermica toxica,
reprezinta cel putin o posibilitate rezonabila. Statul membru principal a concluzionat ca informatiile
referitoare la medicamentele care contin mesalazina trebuie modificate in consecinta.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru mesalazina, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul/medicamentele care contine/contin mesalazina este neschimbat, sub rezerva
modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera ca trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piata
pentru medicamentele care fac obiectul acestei evaludri unice a RPAS. In m3sura in care in prezent
sunt autorizate in UE sau fac obiectul unor proceduri ulterioare de autorizare la nivelul UE si alte
medicamente care contin mesalazind, CMDh recomanda ca statele membre interesate si
solicitantii/detinatorii autorizatiilor de punere pe piata sa ia in considerare aceasta pozitie a CMDh.



Anexa I1

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru
medicamentul/medicamentele autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din informatiile referitoare la
medicament (textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-tdiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului

Punctul 4.4

Trebuie addaugata o atentionare, dupa cum urmeaza:

Reactii adverse cutanate severe

in asociere cu tratamentul cu mesalazing au fost raportate reactii adverse cutanate severe (RACS),
printre care sindrom Stevens-Johnson (SSJ) si necroliza epidermica toxica (NET).

Tratamentul cu mesalazina trebuie intrerupt la prima aparitie a semnelor si simptomelor de reactii
cutanate severe, cum ar fi eruptii cutanate, leziuni ale mucoaselor sau orice alt semn de

hipersensibilitate.

. Punctul 4.8

Urmatoarele reactii adverse trebuie adaugate in ASO la ,Afectiuni cutanate si ale tesutului
subcutanat”, cu frecventa necunoscuta: sindrom Stevens-Johnson (SJS) si necroliza epidermica
toxica (NET).

Punctul 4.8 Rezumatul profilului de siguranta:

In asociere cu tratamentul cu mesalazini au fost raportate reactii adverse cutanate

severe (RACS), printre care sindrom Stevens-Johnson (SSJ) si hecroliza epidermica

toxica (NET) (vezi pct. 4.4).

Tabelul cu reactii adverse la medicament
ASO Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat: Cu frecventa necunoscuta:

Sindrom Stevens-Johnson (S3S), necroliza epidermica toxica (NET)

Prospect
Punctul 2 - Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati <medicamentul>
INAINTE SA UTILIZATI mesalazind, ADRESATI-VA MEDICULUI DUMNEAVOASTRA:

. daca ati avut vreodata eruptii cutanate severe sau descuamare a pielii, basici si/sau afte

dupa ce ati utilizat mesalazina
Atentionari si precautii — Aveti grija deosebitd cand utilizati mesalazina:

in asociere cu tratamentul cu mesalazing au fost raportate reactii cutanate severe, printre care

sindrom Stevens-Johnson si necroliza epidermica toxica. Opriti tratamentul cu mesalazina si



solicitati imediat asistentd medicala daca observati oricare dintre simptomele asociate acestor

reactii cutanate grave descrise la pct. 4.
Punctul 4 - Reactii adverse posibile

Opriti tratamentul cu mesalazina si solicitati imediat asistentda medicald daca observati oricare

dintre urmatoarele simptome:

o pete rosiatice plate la nivelul trunchiului, in forma de tinta sau circulare, adesea cu
vezicule in centru; exfolierea pielii, ulceratii la nivelul gurii, al gatului, al nasului, al organelor
genitale si al ochilor. Aceste eruptii cutanate severe pot fi precedate de febra si de simptome

asemanatoare gripei



Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din octombrie 2020

statele membre (depunerea variatiei de catre
detinatorul autorizatiei de punere pe piata):

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta 29.11.2020
pozitie catre autoritatile nationale competente:
Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre 20.01.2021
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