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Vetenskapliga slutsatser och skél till andring av villkoren fér godkannandet (godkénnandena)
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

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

Mot bakgrund av tillgangliga data om benign intrakraniell hypertoni fran litteraturen och spontana
rapporter, inklusive, i vissa fall, ett nédra tidsmassigt samband, en positiv de-challenge och/eller re-
challenge, anser PRAC att ett orsakssamband mellan mesalazin och benign intrakraniell hypertoni
atminstone ar en rimlig méjlighet. PRAC drog slutsatsen att produktinformationen for produkter som
innehaller mesalazin bor dndras i enlighet med detta. Denna rekommendation ar endast giltig for
innehavare av godk&nnande for forsaljning som inte redan har liknande eller striktare information
inkluderad i produktinformationen.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instammer CMD(h) i PRAC:s dvergripande slutsatser
och skal till rekommendation.

Skal att andra villkoren for godk&dnnandet (godkéannandena) 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) rekommenderar att villkoren fér godkannandet (godkénnandena) for férsaljning ska andras.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet (de nationellt
godkénda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text genomstruken)

Produktresumé
. Avsnitt 4.4
En varning bor 1aggas till enligt féljande:

Idiopatisk intrakraniell hypertoni

Idiopatisk intrakraniell hypertoni (pseudotumor cerebri) har rapporterats hos patienter som far
mesalazin. Patienter bor varnas for tecken och symtom pé idiopatisk intrakraniell hypertoni,
inklusive svar eller d&terkommande huvudvark, synstérningar eller tinnitus. Om idiopatisk
intrakraniell hypertoni uppstar, bor utsattning av mesalazin dvervagas.

. Avsnitt 4.8

Foéljande biverkan bor laggas till under SOC Centrala och perifera nervsystemet med ingen kand
frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data):

Idiopatisk intrakraniell hypertoni (se avsnitt 4.4)

Bipacksedel
Awvsnitt 2: Varningar och forsiktighet

Tala med din lakare:
. om du upplever kraftig eller &terkommande huvudvark, péverkad syn eller ringningar
eller surrande i 6ronen. Kontakta din ldkare omedelbart.

Awvsnitt 4: Eventuella biverkningar
Allvarliga biverkningar:
Kontakta omedelbart lakare:

[Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)]

. om du upplever kraftig eller &terkommande huvudvark, pdverkad syn eller ringningar
eller surrande i 6ronen. Dessa kan vara symtom pé okat tryck i hjarnan (idiopatisk
intrakraniell hypertoni).
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Tidtabell fér implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

Oktober 2024 CMD(h)-mote

stallningstagandet (inlamning av andringen fran
innehavaren av godkannande for forséljning):

Overforing av dversattningarna av 02/12/2024
stallningstagandets bilagor till nationella

behériga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 30/01/2025




