I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazymeéjimo (-y) salygy keitimo
pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto tiokolchikozido,
paracetamolio tiokolchikozido periodiSkai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo
ataskaitg, padarytos toliau iSdéstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgdamas | turimus literatiros duomenis apie rizika, spontaninius pranesimus, jskaitant glaudaus
rySio laiko poziliriu atvejus, teigiamus vartojimo nutraukimo ir vartojimo atnaujinimo rezultatus, PRAC
mano, kad priezastinis rysys tarp tiokolchikozido leidZiamuosiuose vaistiniuose preparatuose ir reakcijos
injekcijos vietoje, jskaitant Nicolau sindromg, yra bent pagrjstai galimas. PRAC priéjo prie iSvados, kad
leidziamuyju vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra tiokolchikozido, informaciniai dokumentai turi bati
atitinkamai pakeisti.

Perziliréjes PRAC rekomendacija, CMD(h) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir argumentams, kuriais
pagrista si rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél tiokolchikozido ir paracetamolio tiokolchikozido, CMD(h) laikosi
nuomonés, kad vaistinio (-iy) preparato (-u), kurio (-iy) sudeétyje yra tiokolchikozido ir paracetamolio
tiokolchikozido, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasillyti vaistinio
preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazymejimo (-y) salygas.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis registruoto (-y) vaistinio (-iy)
preparato (-y) informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti | atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas - perbratktas)

Preparato charakteristiky santrauka

4.8 skyrius

Organy sistemy klasés (OSK) skiltj ,Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai* reikia papildyti
Sia nepageidaujama reakcija, nurodant, kad jos daznis ,nezinomas":

- vaistinio preparato sukelta odos embolija (angl. Embolia cutis medicamentosa, Nicolau

sindromas)

Rekomenduojama padaryti toliau nurodytus leidZziamuyjy vaistiniy preparatuy, kuriy sudétyje yra veikliosios
medziagos tiokolchikozido, informaciniy dokumenty pakeitimus (naujas tekstas pabrauktas ir
paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas).

Pakuotés lapelis

4 skyrius. Galimas salutinis poveikis

Daznis nezinomas (negali biti apskaiciuotas pagal turimus duomenis):

reakcijos injekcijos vietoje, jskaitant skausma, paraudima, patinima, kieta mazgelj, Zaizdas ir
kraujosruvas injekcijos vietoje. Sie pazeidimai gali progresuoti iki odos ir poodiniy audiniy

aplink injekcijos vieta pajuodavimo ir Zities ir gyjant randéjimo — tai dar vadinama Nicolau
sindromu.




I1I priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2025 m. vasario mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2025 m. balandzio 13 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiskg keisti
registracijos pazyméjimo salygas)

2025 m. birzelio 12 d.




