Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zpréav o bezpeénosti (PSUR) pro mesalazin byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k dostupnym tdajim o zméné barvy moci ze spontannich hlaSeni a vzhledem k
pravdépodobnému mechanismu ucinku vybor PRAC povaZuje kauzalni vztah mezi mesalazinem a
zménou barvy moc¢i po kontaktu s chlornanem sodnym za pfinejmensim opodstatnéné mozny.

S ohledem na dostupné Gdaje o DRESS ze spontannich hlaSeni povazuje PRAC kauzalni vztah mezi
mesalazinem a DRESS za pfinejmensim opodstatnéné mozny.

Vybor PRAC dospél k zavéru, ze informace o piipraveich obsahujicich mesalazin by mély byt
odpovidajicim zpiisobem zménény.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zduvodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavéra tykajicich se mesalazinu skupina CMDh zastava stanovisko, Zze pomér
pfinost a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho mesalazin zistava nezménény, a to pod podminkou, ze
Vv informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zmena v registraci ptipravkt zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. VVzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé ptipravky s obsahem mesalazinu nebo jsou takové piipravky predmétem
budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zac¢astnéné ¢lenské staty a
zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadn¢ zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha I1

Zmény Vv informacich o pripravku pro léCivy pripravek registrovany / 1écivé piipravky
registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prislu§nych bodia informaci o pripravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text preskrtauty)

Souhrn udaji o piipravku
. Bod 4.4

Je tfeba ptidat nasledujici varovani:

Mesalazin muZe po kontaktu s chlornanem sodnym zpusobit ¢ervenohnédé zabarveni moce

¥ Wew

(nap¥. v pripadé ¢isténi toalet chlornanem sodnym obsazenym v néktervch bélicich

prostiedcich).

Je tfeba ptidat nasledujici varovani:

Z&vazné kozni nezadouci t¢inky
V souvislosti s 1é¢bou mesalazinem byly hlaeny zavazné koZni neZzadouci G¢inky (SCAR), v¢etné

polékoveé reakce s eozinofilii a systtmovymi piiznaky (DRESS), Stevensova-Johnsonova syndromu

(SJS) a toxické epidermalni nekrolyzy (TEN).

Mesalazin musi byt vysazen pfi prvnim vyskytu symptomu zavaznych koznich nezadoucich G¢inkd,
jako je kozni vyrazka, slizni¢ni léze nebo jakékoli jind znamka piecitlivélosti.

. Bod 4.8

Je tfeba pfidat nasledujici nezadouci uéinky do téidy organovych systémi (SOC) Poruchy kiize a

podkozni tkané s frekvenci neni zndmo:

Polékové reakce s eozinofilii a systémovymi priznaky (DRESS)

Souhrnny profil bezpecnosti

V souvislosti s 1éébou mesalazinem byly hlaSeny zdvazné kozni nezadouci reakce (SCAR), vCetné
polékové reakce s eozinofilii a systémovymi piiznaky (DRESS), Stevensova-Johnsonova syndromu
(SJS) a toxickeé epidermélni nekrolyzy (TEN) (viz bod 4.4).

Ptibalova informace
Bod 2 — Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete uzivat mesalazin

Upozornéni a opatfeni

Mesalazin miiZe zpusobit ¢ervenohnédé zabarveni moce po kontaktu s bélicim prostiedkem
chlornanem sodnym, ktery miize byt obsazen ve vodé v toaletni mise. Jedna se o chemickou
reakci mezi mesalazinem a bélicim prostfedkem, ktera je neSkodna.

Upozornéni a opatieni — Pfi uzivani mesalazinu je nutna zvysena opatrnost:
V souvislosti s 1é¢bou mesalazinem byly hlaSeny zavazné koZni neZzadouci ucinky véetné polékové

reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS), Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS) a

toxické epidermalni nekrolyzy (TEN). Pokud si v§imnete kteréhokoli z piiznaka souvisejicich s t€mito



zavaznymi koznimi nezadoucimi u¢inky uvedenymi v bod¢ 4, prestafite mesalazin uzivat a okamzité

vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

Bod 4 — MozZné nezadouci ucinky
Z&vazné nezadouci ucinky
Pokud si vSimnete které¢hokoli z nasledujicich ptiznaki, pfestarite mesalazin uzivat a okamzité

vyhledejte 1¢katskou pomoc:

nacdervenalé, nevystupujici skvrny na trupu, které vypadaji jako terce nebo jsou kruhové, ¢asto s
puchyikem ve stiedu, olupovani kize a viidky v ustech, hrdle, nosu, na pohlavnich organech a ocich,

rozsahla vyrazka, horecka a zvét§ené lymfatické uzliny. Témto zavaznym koznim vyrazkam ¢asto

piedchazi horecka a ptiznaky podobné chiipce.



Ptiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v fijnu 2022

zmény drzitelem rozhodnuti o registraci):

Piedani pielozenych pfiloh téchto zavéra 28/11/2022
pfislusnym narodnim organtim:
Implementace zavéru ¢lenskymi staty (predlozeni | 26/01/2023




