I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek)
feltételeit érinté modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a tiokolkikozidra és
paracetamol/tiokolkikozidra vonatkozé id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR)
kapcsolatos értékel6 jelentését, a tudomanyos kdvetkeztetések a kdvetkezok:

Figyelembe véve a szakirodalombdl és a spontan jelentésekbdl a kockazatokra vonatkozéan rendelkezésre
allé adatokat, beleértve szamos esetben a szoros idGbeli 6sszefliggést, a pozitiv dechallenge-et és/vagy
rechallenge-et, a PRAC ugy Véli, hogy az injekciéban alkalmazott tiokolkikozid-tartalmu gyogyszerek
alkalmazasa és az injekcié beadasi helyén fellép6 reakcidok — koztik a Nicolau-szindroma - kialakulasa
k6zotti ok-okozati 6sszefliggés legalabbis észszer(i lehet6ség. A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy
az injekciéban alkalmazott tiokolkikozid-tartalmu gyodgyszerek kiséroiratait ennek megfeleléen maddositani
kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utan a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 médositasok indoklasa

A tiokolkikozidra és a paracetamol/tiokolkikozidra vonatkoz6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a
CMDh-nak az a véleménye, hogy a tiokolkikozidot és paracetamol/tiokolkikozidot tartalmazé
gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak
megfeleléen modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a modositasat javasolja.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozo6 pontjaiba bevezetendé modositasok (az Uj széveg alahdzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt szOveg dthtizva)

Alkalmazasi eloiras

4.8 pont

Az ,Altalanos tiinetek, az alkalmazés helyén fellépd reakciok” szervrendszeri kategoriahoz az alabbi
mellékhatasokat kell beilleszteni ,nem ismert” gyakorisaggal:

- Az injekcié beadasanak helyén fellépo reakcidk, tobbek kozott fajdalom, erythema és
duzzanat az injekcié beadasanak helyén
- Embolia cutis medicamentosa (Nicolau-szindroma)

Az injekciéban alkalmazott, tiokolkikozid hatéanyagot tartalmazdé gydgyszerek kisérGirataiban az alabbiak

a bevezetend6 moddositdsok (az Uj széveg alahuzva és vastag betiivel kiemelve, a toérélt szoveg
athtzva):

Betegtajékoztatd

4. pont Lehetséges mellékhatasok

Nem ismert: a gyakorisdg a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithaté meg

Az injekcié beadasanak helyén fellép6 reakciok, példaul fajdalom, bérpir, duzzanat, kemény
csomok, sebek és véralafutasok. Ezek a tiinetek az injekcié beadasi helyét koriilvevo bor és

bor alatti szovetek — hegesedéssel gyogyuldé — feketedéséig és elhalasaig sulyosbodhatnak,
amelyet Nicolau-szindrémanak neveznek.




III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2025. febr. CMDh ulés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatdsagokhoz:

2025. aprilis 13.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
madositas benyujtdsa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2025. junius 12.




