Priloha |

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



Vedecke zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpec¢nosti licku (PSURS) pre mesalazin su vedecké zavery
nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné tidaje o zmene farby mocu zo spontannych hlaseni a vzhl'adom na
pravdepodobny mechanizmus ucinku, vybor PRAC povazuje kauzalny vzt'ah medzi mesalazinom a
zmenou farby mocu po kontakte s chlérnanom sodnym prinajmensom za opodstatnentt moznost’.

Vzhl'adom na dostupné tdaje o DRESS zo spontannych hlaseni, vybor PRAC povaZuje kauzalny
vzt'ah medzi mesalazinom a DRESS prinajmenSom za opodstatnenti moznost’.

Vybor PRAC dospel k zaveru, Ze informécie o liekoch obsahujicich mesalazin sa maju
zodpovedajlicim spdsobom upravit’.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi
s vedeckymi zavermi PRAC.

Do6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

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

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, m& (maju) byt zmenené. CMDh odporaca, aby dotknuté ¢lenské staty
a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toho stanovisko CMDh aj pre d’alsie
lieky obsahujuce mesalazin, ktoré su v stucasnej dobe registrované v Europskej tnii, alebo st
predmetom budtcich schvalovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informéciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislu$nych ¢asti informacii 0 lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
poddiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast' 4.4

Nasledovné varovanie sa ma pridat”:

Mesalazin po kontakte s bieliacim prostriedkom obsahujicim chlérnan sodny moze spdsobit’
¢ervenohnedé sfarbenie mocu (napr. v toaletiach Eistenveh chlérnanom sodnym nachadzajlcim
sa v uréitych bielidlach)

Nasledovné varovanie sa ma pridat’:
Z&vazné kozné neZiaduce reakcie
V suvislosti s lietcbou mesalazinom boli hlasené zavazné kozné neZiaduce reakcie (severe cutaneous

adverse reactions, SCAR) vratane liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (drug

reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS), Stevensovho-Johnsonovho syndromu

(SJS) a toxickej epidermélnej nekrolyzy (TEN).
Mesalazin je potrebné vysadit’ pri prvom vyskyte prejavov a priznakov zavaznych koZznych reakcii,
ako je kozna vyrazka, 1ézie na slizniciach alebo akykolI'vek iny prejav precitlivenosti.

° Cast 4.8

Nasledovna neZiaduca reakcia (Nasledovné neZiaduce reakcie) sa ma (maju) pridat’ do triedy

organovych systémov (SOC) Poruchy koZe a podkoZného tkaniva s frekvenciou ,,nezndme*:

Liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS)

Stihrn bezpecnostného profilu

V suvislosti s lietcbou mesalazinom boli hlasené zdvazné kozné neZiaduce reakcie (SCAR) vratane

liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS), Stevensovho-Johnsonovho

syndromu (SJS) a toxickej epidermalnej nekrolyzy (TEN) (pozri Cast’ 4.4).

Pisomna informéacia pre pouZivatela

Cast’ 2 — Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete mesalazin
Upozornenia a opatrenia

Mesalazin mbze sposobit’ Cervenohnedé sfarbenie mocu po kontakte s bielidlom obsahujlcim
chlornan sodny v toaletnej vode. Ide o chemickud reakciu medzi mesalazinom a bieliacim
prostriedkom, ktord je neSkodna.

Upozornenia a opatrenia — Pri uzivani mesalazinu bud’te zv1ast’ opatrni:

V slvislosti s liecbou mesalazinom boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane liekovej reakcie

s eozinofiliou a systéemovymi priznakmi (DRESS), Stevensovho-Johnsonovho syndrému (SJS) a




toxickej epidermalnej nekrolyzy (TEN). Ak spozorujete ktorykol'vek z priznakov suvisiacich so
zavaznymi koznymi reakciami uvedenymi v Casti 4, prestante mesalazin uzivat’ a okamzite vyhladajte

lekarsku pomoc.
Cast’ 4 — Mozné vedrajsie u¢inky
Z&vazné vedlajsie ucinky

Ak maéte niektoré z nasledujucich priznakov, prestafite uzivat’ mesalazin a okamzite vyhl'adajte

lekérsku pomoc:

Cervenkasté nevyvysené terCovité alebo okruhle fTaky na trupe, ¢asto s pluzgiermi uprostred,

odlupujlca sa koZa, vredy v Ustach, hrdle, nose, na pohlavnych organoch a ociach, rozsiahlu vyrazku,

horucku a zvicéSené lymfatické uzliny.

Tymto zavaznym koznym vyrazkam moze predchadzat’ horac¢ka a priznaky podobné chripke.
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

¢lenskymi $tatmi (predloZenie Ziadosti 0 zmenu
drzitel'om rozhodnutia o registracii):

Prijatie stanoviska CMDh: Zasadnutie CMDh Oktober 2022
Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 28/11/2022

prislusnym vndtroStatnym orgdnom:

Vykonanie stanoviska 26/01/2023




