Priloha |

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



Vedecke zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky
aktualizovanej sprave (aktualizovanych spravach) o bezpe¢nosti (PSUR) pre mesalazin su vedecké
zavery nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné tidaje o benignej intrakranidlnej hypertenzii z literatiry a spontannych hlaseni,
vratane v niektorych pripadoch s Gzkou ¢asovou suvislost'ou a vzhl'adom na pozitivny de-challenge
(vymiznutie neZiaduceho u¢inku po ukonéeni lie¢by) a/alebo re-challenge (znovuobjavenie sa
neziaduceho G¢inku po opdtovnom nasadeni lieku), PRAC povazuje kauzalny vzt'ah medzi
mesalazinom a benignou intrakranialnou hypertenziou za prinajmenSom opodstatnend moznost’.
PRAC dospel k zaveru, Ze informéacie o liekoch obsahujucich mesalazin sa maji zodpovedajicim
spbsobom upravit’ a doplnit’. Toto odportcanie je platné iba pre drzitel'ov rozhodnutia o registracii
(MAH), ktori uz nemaju podobné alebo prisnejSie informéacie zahrnuté v informaciach o lieku.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskimala
odporacanie PRAC a sUhlasi s jeho celkovymi zavermi a s odovodnenim odportcania.

Ddvody 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 informéciéch o lieku.

CMDh odportca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha 11

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



Do prislu$nych ¢asti informacii o liecku maja byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
poddiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
o Cast4s4
Nasledovné varovanie sa ma pridat’:

Idiopatickd intrakranialna hypertenzia

U pacientov lie¢enych mesalazinom sa hlasila idiopaticka intrakranialna hypertenzia
(pseudotumor cerebri). Pacienti maji byt upozorneni na prejavy a priznaky idiopatickej
intrakranialnej hypertenzie vratane zavaznej alebo opakujucej sa bolesti hlavy, poruch videnia
alebo tinnitu. Ak sa vyskytne idiopaticka intrakranialna hypertenzia, ma sa zvazit’ ukoncenie
lie€by mesalazinom.

) Cast 4.8

Nasledovny neziaduci G¢inok sa ma pridat’ do triedy organovych systémov (SOC) Poruchy nervového
systému s frekvenciou nezndme (neda sa odhadnut’ z dostupnych udajov):

Idiopatickd intrakranialna hypertenzia (pozri ¢ast’ 4.4)

Pisomna informacia pre pouZivatela

Cast’ 2: Upozornenia a opatrenia
Povedzte svojmu lekarovi:

e Ak pocitujete silnU alebo opakujucu sa bolest’ hlavy, poruchy videnia alebo zvonenie
alebo hudanie v usiach, ihned’ kontaktujte svojho lekara.

Cast’ 4: Mozné vedlajsie Gginky

Zavazné neZiaduce ucinky:

Povedzte svojmu lekarovi okamZite

[Nezndme (Eastost’ nemozno odhadnit’ z dostupnych tudajov)]

e AKk pocit’ujete silni alebo opakujica sa bolest’ hlavy, poruchy videnia alebo zvonenie
alebo huéanie v uSiach. MdZe sa jednat’ o priznaky zvySeného tlaku v lebke (idiopaticka
intrakranialna hypertenzia).
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh Oktéber 2024

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prisluSnym vnatroStatnym organom:

02 December 2024

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi
(predloZenie Ziadosti 0 zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):

30 Januar 2025




