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PHV-issue: Mesalazin

Sehr geehrte Damen und Herren,

basierend auf einer Routinesignaldetektion kam das Pharmacovigilance Risk Assessment Committee in
der Sitzung vom 29. August bis 1. September 2017 zu folgenden Empfehlungen (siehe Anhang) fiir
Mesalazin.
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Mesalazin — Risiko fur das Auftreten von
Photosensitivitatsreaktionen (EPITT-Nr. 18869)
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

4.8. Nebenwirkungen

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Haufigkeit ,,selten*: Lichtempfindlichkeit*

*siehe Abschnitt ¢)

Lichtempfindlichkeit

Bei Patienten mit bereits bestehenden Hauterkrankungen, wie beispielsweise atopischer Dermatitis und

atopischem Ekzem, wurden schwerwiegendere Reaktionen berichtet.

Packungsbeilage
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Seltene Nebenwirkungen

e Erhdhte Empfindlichkeit lhrer Haut gegentiber Sonnenlicht und ultravioletter (UV-)Strahlung
(Photosensitivitéat).



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/PRAC_recommendation_on_signal/2017/09/WC500234884.pdf
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