I lisa

Teaduslikud jareldused ja miiligilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet tiokolkikosiidi ja
paratsetamooltiokolkikosiidi perioodiliste ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Vottes arvesse kattesaadavaid kirjandusandmeid riskide kohta, spontaanseid teateid, sealhulgas mitmel
juhul lahedast ajalist seost, ndhtude taandumist ravi katkestamisel ja/v0i taastekkimist ravi
taasalustamisel, on ravimiohutuse riskihindamise komitee arvamusel, et pdhjuslik seos slstitavates
ravimvormides esineva tiokolkikosiidi ja slistekoha reaktsioonide, sealhulgas Nicolau siindroomi vahel on
vahemalt moistlik vOdimalus. Ravimiohutuse riskihindamise komitee jareldas, et sistitavates
ravimvormides tiokolkikosiidi sisaldavate ravimite ravimiteavet tuleb vastavalt muuta.

Olles tutvunud ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusega, ndustus inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm komitee Uldiste teaduslike
jareldustega ja soovituse alustega.

Miiligiloa (miiligilubade) tingimuste muutmise alused

Tiokolkikosiidi ja paratsetamooltiokolkikosiidi kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite
vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm arvamusel, et
tiokolkikosiidi ja paratsetamooltiokolkikosiidi sisaldava(te) ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jaab
samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Koordineerimisriihm soovitab muuta muigiloa (muudgilubade) tingimusi.



II lisa

Muudatused liikmesriikides miiligiloa saanud ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse loikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus kirjas, kustutatud tekst fabikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote

Loik 4.8

Organsiisteemi klassi ,Uldised haired ja manustamiskoha reaktsioonid" tuleb lisada jargmised
kdrvaltoimed esinemissagedusega ,teadmata":

- siistekoha reaktsioonid, sh valu, eriiteem, turse siistekohal
- naha medikamentoosne emboolia (Nicolau siindroom)

Sustitavates ravimvormides toimeainet tiokolkikosiidi sisaldavate ravimite ravimiteabes soovitatakse teha
jargmised muudatused (uus tekst alla joonitud ja paksus kirjas, kustutatud tekst labikriipsutatud):

Pakendi infoleht

Loik 4 - Voimalikud korvaltoimed

Teadmata: esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel

Siistekoha reaktsioonid, sh valu, punetus, turse, kovad kiihmud, haavandid ja verevalumid

siistekohal. Selle tagajarjel voivad siistekoha nahk ja nahaalused koed muutuda mustaks ja
tekkida nekroos, mis paraneb armistumise teel, tuntud ka Nicolau siindroomina.




III lisa

Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisriihma seisukoha vastuvotmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma veebruari 2025 koosolek

Seisukoha lisade tolgete edastamine
liikmesriikide padevatele asutustele:

13. aprill 2025

Seisukoha rakendamine liikmesriikides
(mudgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

12. juuni 2025




