Anexa |

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



Concluzii stiintifice

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

Avand in vedere datele disponibile privind hipertensiunea intracranianad benigna din literatura de
specialitate si rapoartele spontane, inclusiv, in unele cazuri, o relatie temporala stransa, disparitia EA
dupa intreruperea administrarii si/sau reaparitia EA dupa reintroducerea medicamentului, PRAC
considera ca o relatie cauzald intre mesalazina si hipertensiunea intracraniand benigna este cel putin o
posibilitate rezonabild. PRAC a concluzionat cd informatiile privind produsele care contin mesalazina
trebuie modificate Tn mod corespunzétor. Aceastd recomandare este valabild numai pentru DAPP care
nu au deja informatii similare sau mai stricte incluse in informatiile despre produs.

In urma analizarii recomandarii PRAC, CMDh este de acord cu concluziile generale si cu motivele
recomandarii PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata
Pe baza concluziilor stiintifice pentru mesalazind, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul care contine /medicamentele care contin mesalazina este neschimbat, sub rezerva

modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh recomanda modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata.
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Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul autorizat
/medicamentele 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-taiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului
e Punctul 44

Se va adduga o atentionare, dupd cum urmeaza:

Hipertensiune intracraniana idiopatica

Hipertensiunea intracraniana idiopatica (pseudotumor cerebri) a fost raportata la pacientii care
primesc mesalazini. Pacientii trebuie atentionati asupra semnelor si simptomelor hipertensiunii
intracraniene idiopatice, inclusiv dureri de cap severe sau recurente, tulburiri de vedere sau
tinitus. In cazul aparitiei hipertensiunii intracraniene idiopatice trebuie luati in considerare
intreruperea tratamentului cu mesalazina.

e Punctul 4.8

Urmatoarea reactie adversa trebuie adaugata la clasa de aparate, sisteme si organe Tulburéri ale
sistemului nervos cu o frecventa necunoscuta (nu poate fi estimata din datele disponibile):

Hipertensiune intracraniana idiopatica (vezi pct. 4.4)

Prospect
Punctul 2: Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra:

e Daca aveti dureri de cap puternice sau recurente, tulburari de vedere sau senzatia ca
auziti sunete sau baziituri in urechi, adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

4. Reactii adverse posibile

Reactii adverse grave:

Spuneti imediat medicului dumneavoastra

[Necunoscutd (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)]

e Dacia aveti dureri de cap puternice sau recurente, tulburari de vedere sau senzatia ca
auziti sunete sau bazaituri in urechi. Acestea ar putea fi simptome ale cresterii

resiunii in interiorul craniului dumneavoastri (hipertensiune intracranian

idiopatica).
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Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din octombrie 2024

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie cétre autoritatile nationale competente:

02 decembrie 2024

Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre statele
membre (depunerea modificarii de catre
detinatorul autorizatiei de punere pe piatd):

30 ianuarie 2025




