Bilag I

Videnskabelige konklusioner og begrundelser for @ndring af betingelserne
for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for thiocolchicosid,
paracetamol thiocolchicosid, er de videnskabelige konklusioner fglgende:

P& baggrund af de foreliggende data om risici fra litteraturen, spontane indberetninger, herunder i flere
tilfaelde en taet tidsmaessig sammenhang og en positiv dechallenge og/eller rechallenge, vurderer PRAC,
at en arsagssammenhaeng mellem thiocolchicosid i injicérbare formuleringer og reaktioner p3
injektionsstedet, herunder Nicolaus' syndrom, i det mindste er en rimelig mulighed. PRAC konkluderede
derfor, at produktinformationen for laegemidler, der indeholder thiocolchicosid i injicérbare formuleringer,
bgr aendres i overensstemmelse hermed.

CMDh har gennemgdet PRAC's anbefaling og er enig i PRAC’s overordnede konklusioner og
begrundelse for anbefalingen.

Begrundelser for andring af betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne

P& baggrund af de videnskabelige konklusioner for thiocolchicosid, paracetamol thiocolchicosid er
CMDh af den opfattelse, at benefit/risk-forholdet for det laegemiddel/de laegemidler, der indeholder
thiocolchicosid, paracetamol thiocolchicosid, forbliver uaendret under forudsaetning af, at de foresldede
&ndringer indfgres i produktinformationen.

CMDh anbefaler, at betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne andres.



Bilag II

AEndringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte
laegemiddel /laegemidler



FAEndringer, der skal indfgres i de relevante punkter i produktinformationen (ny tekst med
understregning og fed skrift, slettet tekst med gennemstregning)

Produktresumé

Pkt. 4.8

Folgende bivirkninger tilfgjes under systemorganklassen "Almene symptomer og reaktioner pa
administrationsstedet" med hyppigheden "ikke kendt":

- Reaktioner p& injektionsstedet, herunder smerter, erytem, haevelse omkring
injektionsstedet
- Embolia cutis medicamentosa (Nicolaus' syndrom)

Fglgende andringer i produktinformationen for laegemidler, der indeholder det aktive stof thiocolchicosid
i injicérbare formuleringer, anbefales (ny tekst med understregning og fed skrift, slettet tekst med
gennemstreghing):

Indlaegsseddel

Punkt 4 Bivirkninger

Ikke kendt: Hyppigheden kan ikke estimeres ud fra de forhdndenvaerende data

Reaktioner pd injektionsstedet, herunder smerte pd injektionsstedet, radme, haevelse, hirde
buler, sdr og bld maerker. Dette kan udvikle sig til sortfarvhing og vavsdgd omkring
indstiksstedet, der heler med ardannelse (Nicolaus' syndrom).




Bilag III

Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh-mgde i februar 2025

(indehaveren af markedsfgringstilladelsen
indsender ansggning om andring):

Overseettelser af bilagene for indstillingen 13. april 2025
fremsendes til de relevante nationale

myndigheder:

Indstillingen implementeres i medlemsstaterne 12. juni 2025




