Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti)
o registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre mesalazin st vedecké zavery
nasledovné:

Vzhladom na dostupné Udaje z literatiry a spontannych hlaseni vratane niektorych pripadov Uzkej
Casovej suvislosti a pozitivneho de-challenge (vymiznutie neziaduceho Gcinku po vysadeni lieku) sa
veduci ¢lensky $tat domnieva, Ze priinna stvislost medzi mesalazinom a zadvaznymi koznymi
neziaducimi reakciami vratane Stevensovho-Johnsonovho syndrému a toxickej epidermalnej
nekrolyzy je prinajmensom oddévodnenou moznostou. Veduci ¢lensky $tat dospel k zaveru, ze
informécie o liekoch obsahujlicich mesalazin majd byt naleZite upravené.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi
s vedeckymi zavermi vyboru PRAC.

DoOvody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre mesalzin je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujucich) mesalazin je nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, ma (maju) byt zmenené. CMDh odporidéa, aby dotknuté ¢lenské staty
a Ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohladnili toto stanovisko CMDh aj pre dalsie
lieky obsahujice mesalazin, ktoré su v stcasnej dobe registrované v Eurdpskej unii, alebo su
predmetom buducich schvalovacich postupov v ramci EU.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované)
liek (lieky)



Do prislu$nych &asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarkntuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
Cast 4.4

Ma sa pridat toto upozornenie:

Zavazné kozné neziaduce reakcie

V suvislosti s liecbou mesalazinom boli hlasené zavazné kozné neziaduce reakcie
(severe cutaneous adverse reactions, SCAR) vratane Stevensovho-Johnsonovho
syndromu (SJS) a toxickej epidermalnej nekrolyzy (TEN).

Mesalazin je potrebné vysadit pri prvom vyskyte prejavov a priznakov zdvaZnych
koznych reakcii, ako je koZna vyraZzka, lézie na slizniciach alebo akykol'vek iny prejav
precitlivenosti.

o Cast 4.8

Do triedy organovych systémov Poruchy koze a podkozného tkaniva sa maju pridat tieto neziaduce
reakcie s frekvenciou ,nezname": Stevensov-Johnsonov syndrom (SJS) a toxicka epidermalna
nekrolyza (TEN)

Cast 4.8 SUhrn bezpe¢nostného profilu:

V suvislosti s liecbou mesalazinom boli hlasené zavazné kozné nezZiaduce reakcie (SCAR)

vratane Stevensovho-Johnsonovho syndromu (SJS) a toxickej epidermalnej nekrolyzy
TEN ozri dast 4.4).

Tabulka neziaducich Gcinkov lieku

Trieda organovych systémov: ,Poruchy koze a podkozného tkaniva“, Frekvencia vyskytu:

,hezname"

Stevensov-Johnsonov syndrém (SJS), toxicka epidermalna nekrolyza (TEN)

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
Cast 2 - Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete <pouZijete> <ndazov lieku>
PRED UZITiM <POUZITIM> mesalazinu INFORMUJTE SVOJHO LEKARA:

. ak sa u vas niekedy po uziti <pouZziti> mesalazinu objavila zdvazna kozna vyrazka alebo

odlupovanie koze, pluzgiere a/alebo vriedky v Ustach

Upozornenia a opatrenia — Pri uzivani <pouzivani> mesalazinu budte zvlast opatrni:



V suvislosti s lie€bou mesalazinom boli hldsené zdvazné kozné reakcie vratane Stevensovho-
Johnsonovho syndromu a toxickej epidermalnej nekrolyzy. Ak spozorujete ktorykolvek z priznakov

sUvisiacich so zavaznymi koZznymi reakciami uvedenymi v Casti 4, prestante mesalazin uzivat

<pouzivat> a okamzite vyhladajte lekarsku pomoc.
Cast 4 - Mozné vedlajsie ucinky
Ak mate niektoré z nasledujucich priznakov, prestafite uzivat <pouzivat> mesalazin a okamzite

vyhladajte lekarsku pomoc:

. Cervenkasté nevyvysené tercovité alebo okruhle flaky na trupe Casto s pluzgiermi
uprostred, odlupujlica sa kozZa, vredy v Ustach, hrdle, nose, na pohlavnych organoch a ociach.

Tymto zdvaznym koznym vyrazkam mébze predchadzat horic¢ka a priznaky podobné chripke



Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh 10/2020

(predlozenie Ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 29/11/2020
prislusSnym vnutroStatnym organom:
Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi 20/01/2021
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