Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav o
bezpecnosti (PSUR) pro mesalazin byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k dostupnym udajlim z literatury a spontannich hlaseni, véetné v nékterych piipadech
Uzké Easové souvislosti a pozitivnich pfipadt de-challenge, povaZuje vedouci &lensky stat pFi¢innou
souvislost mezi mesalazinem a zavaznymi koznimi nezadoucimi ucinky, vCetné Stevensova-
Johnsonova syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy, pfinejmensim za opodstatnéné moznou.
Vedouci ¢lensky stat proto dospél k zavéru, ze v informacich o pfipravcich obsahujicich mesalazin
by mély byt provedeny odpovidajici zmény.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdlivodnéni zmény v registraci

Na zakladé v&deckych zavérd tykajicich se mesalazinu skupina CMDh zastavéa stanovisko, ze
pomér ptinosl a rizik lé&ivych pFipravkd obsahujicich mesalazin zUstava nezménény, a to pod
podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci piipravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi IéCivé pripravky s obsahem mesalazinu nebo jsou takové pfipravky predmétem
budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zUcastnéné Clenské staty

a zadatelé / drzitelé rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto stanovisko CMDh.



Priloha II

Zmeény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany /
IéCivé pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vloZzeny do pfislusnych bod@ informaci o pfFipravku (novy text
podtrZzeny a tuc¢né, vymazany text pfesSkrtnuby)>

Souhrn adajli o pFripravku

Bod 4.4

Je tfeba doplnit toto upozornéni:

Zavazné kozni nezadouci udinky

V souvislosti s [éCbou mesalazinem byly hlaSeny zavazné kozni nezadouci Gcinky (SCAR), vietné
Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS) a toxické epidermaini nekrolyzy (TEN).
Mesalazin musi byt vysazen pfi prvnim vyskytu symptom{ zévaznych koznich nezadoucich G¢&inkd,

jako je kozni vyrazka, slizni¢ni Iéze nebo jakakoli jind zndmka precitlivélosti.

Bod 4.8

Do tfidy organovych systém{ ,Poruchy klZe a podkoZni tkan&" s frekvenci ,neni zndmo" je tfeba
doplnit tyto nezadouci ucinky: Stevenslv-Johnson{v syndrom (SJS) a toxickd epidermalni
nekrolyza (TEN).

Bod 4.8 Shrnuti bezpec¢nostniho profilu:

V souvislosti s 1écbou mesalazinem byly hlaseny zavazné koZzni nezadouci Gcinky
(SCAR), véetné Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS) a toxické epidermalni nekrolyzy
(TEN) (viz bod 4.4).

Tabelarni shrnuti nezadoucich Gé&inkd
TFida organovych systémi: poruchy kize a podkozni tkané, frekvence: neni znamo

Stevenstiv-Johnsontiv syndrom (SJS), toxicka epidermalni nekrolyza (TEN)

Pribalova informace
Bod 2 - Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek <ndzev piipravku> uZzivat
PRED UZITIM mesalazinu INFORMUJTE SVEHO LEKARE:

. jestlize se u Vas po uziti mesalazinu nékdy objevila zavazna kozni vyrézka nebo olupovani

kGze, puchyfky a/nebo viidky v Gstech.
Upozornéni a opatreni
Pfi uzivani mesalazinu je nutna zvysena opatrnost:

V souvislosti s [éCbou mesalazinem byly hlaSeny zavazné kozni nezadouci Ucinky, véetné

Stevensova-Johnsonova syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy. Pokud si vSimnete kteréhokoli



z priznakl souvisejicich s témito zavaznymi koznimi nezéddoucimi G¢inky uvedenymi v bodé 4,
prestante mesalazin uzivat a okamzité vyhledejte lékarskou pomoc.

V.

Bod 4 - Mozné nezadouci Ucinky

Pokud si véimnete kteréhokoli z nasledujicich pfiznak{, pFestarite mesalazin uZivat a okamzité

vyhledejte lékaifskou pomoc:

o nacervenalé, nevystupujici skvrny na trupu, které vypadaji jako terce nebo jsou kruhové,
¢asto s puchytfkem ve stiedu, olupovani kiize a vFidky v Ustech, v hrdle, v nose, na pohlavnich
organech a na odich. Témto zavaznym koznim vyrazkam Casto predchazi horecka a pfiznaky

podobné chfipce.



Priloha III

)4 (e}

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavért

Schvéleni zavérl skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v Fijnu 2020

(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):

PFedani prelozenych pfiloh téchto zavérd 29/11/2020
pfislusnym narodnim organim:
Implementace zavérQ ¢lenskymi staty 20/01/2021
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