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Vetenskapliga slutsatser och skal till &ndring av villkoren for godkannande for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsovervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sékerhetsuppdateringarna) (PSUR) for mesalazin dras féljande vetenskapliga slutsatser:

Med tanke pa tillgangliga data om missfargning av urin fran spontanrapporter och en trolig
verkningsmekanism anser PRAC att ett orsakssamband mellan mesalazin och missfargning av urinen
efter kontakt med natriumhypoklorit atminstone &r en rimlig méjlighet.

Med tanke pa tillgangliga data om DRESS fran spontanrapporter anser PRAC att ett orsakssamband
mellan mesalazin och DRESS atminstone ar en rimlig mojlighet.

PRAC drog darfor slutsatsen att produktinformationen for lakemedel som innehaller mesalazin ska
andras i enlighet med detta.

CMD(h) instdammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal att andra villkoren for godkannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for mesalazin anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (Iakemedlen) som innehaller mesalazin ar oférandrat under forutsattning att de foreslagna
andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godk&nnandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedomning ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller mesalazin for narvarande &r
godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeférfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
berdrd medlemsstat och sokanden/ Innehavare av godk&nnande for forsaljning tar hansyn till denna
standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet (de nationellt
godkanda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berorda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken och i

fetstil, borttagen text genemstruken)

Produktresumé
o Avsnitt 4.4
Féljande varning ska laggas till:

Mesalazin kan orsaka rodbrun missfargning av urinen efter kontakt med natriumhypoklorit-
blekmedel (t ex i toaletter rengjorda med natriumhypoklorit som finns i vissa blekmedel).

Féljande varning ska laggas till:
Allvarliga hudbiverkningar

Allvarliga hudbiverkningar, som lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom
(DRESS), Stevens-Johnsons syndrom (SJS) och toxisk epidermal nekrolys (TEN), har rapporterats i
samband med mesalazinbehandling.

Mesalazin ska sattas ut vid forsta tecken och symtom pa allvarliga hudreaktioner, sdsom hudutslag,
slemhinnelesioner eller nagot annat tecken pa dverkanslighet.

. Avsnitt 4.8

Féljande biverkning(ar) ska laggas till under organsystemet Hud- och subkutan vavnad, med ingen
kand frekvens:

Lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS)

Sammanfattning av sékerhetsprofilen

Allvarliga hudbiverkningar, som lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom
(DRESS), Stevens-Johnsons syndrom (SJS) och toxisk epidermal nekrolys (TEN), har rapporterats i
samband med mesalazinbehandling (se avsnitt 4.4)

Bipacksedel
Avsnitt 2 - Vad du behdver veta innan du tar mesalazin
Varningar och forsiktighet

Mesalazin kan orsaka rédbrun missfargning av urinen efter kontakt med natriumhypoklorit-
blekmedel i toalettvattnet. Det beror pé en kemisk reaktion mellan mesalazin och blekmedlet

som ar ofarlig.

Varningar och forsiktighet - Var sarskilt forsiktig med mesalazin:

Allvarliga hudreaktioner, som lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom
(DRESS), Stevens-Johnsons syndrom (SJS) och toxisk epidermal nekrolys (TEN), har rapporterats i
samband med mesalazinbehandling. Sluta anvanda mesalazin och uppsok omedelbart sjukvard om du
far nagot av de symtom pa dessa allvarliga hudreaktioner som beskrivs i avsnitt 4.

Awvsnitt 4 — Eventuella biverkningar

Allvarliga biverkningar



Sluta anvanda mesalazin och upps6k omedelbart sjukvard om du far nagot av foljande symtom:

rodaktiga, ej upphojda, flackar pa balen som liknar maltavlor eller &r runda, ofta med blasor i mitten,
fjallande hud, sar i munnen, svalget, nasan, pa kdnsorganen och i 6gonen, utbredda utslag, feber och
forstorade lymfkortlar.

Dessa allvarliga hudutslag kan foregas av feber och influensaliknande symtom.
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Tidtabell fér implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

Oktober 2022 CMD(h)-mdte

Overforing av 6versattningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behériga myndigheter:

28 november 2022

Medlemsstaternas implementering av
stéllningstagandet

(inlamning av andringen fran innehavaren av
godkéannande for forséljning):

26 januari 2023




