I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi
Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment

Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par tiokolhikozida, paracetamola/tiokolhikozida periodiski
atjaunojamo(-iem) droSuma zinojumu(-iem) (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot véra pieejamos datus par riskiem no literatiras, spontanajiem zinojumiem, tostarp vairakos
gadijumos ar cieSu saistibu laika, pozitivu reakciju uz zalu lietoSanas partraukSanu un/vai atkartotu
lietosanu, PRAC uzskata, ka célonsakariba starp injekcijam paredzéto tiokolhikozidu un reakcijam
injekcijas vieta, tostarp Nicolau sindromu, ir vismaz pamatoti iespéjama. PRAC secinaja, ka attiecigi
jagroza tiokolhikozida injicEjamo zalu formu zalu informacija.

Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atzisanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa
(CMDh) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC visparé&jiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par tiokolhikozidu, paracetamolu/ tiokolhikozidu, CMDh
uzskata, ka ieguvuma un riska attieciba zalém, kas satur tiokolhikozidu, paracetamolu/ tiokolhikozidu,
ir nemainiga, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apaksSpunktos (jaunais teksts ir
pasvitrots un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

4.8. apakSpunkts

Organu sistému klasei (OSK) “Visparé&ji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta” ar biezumu “nav
zinams” japievieno Sadas nevélamas blakusparadibas:

- Reakcijas injekcijas vieta, tostarp sapes, eritéma, pietukums ap injekcijas vietu
- Embolia cutis medicamentosa (Nicolau sindroms)

Ir ieteicamas Sadas izmainas informacija par zalém, kas satur aktivo vielu tiokolhikozidu injicEjamas zalu
formas (jaunais teksts pasvitrots un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrets):

Lietosanas instrukcija

4. punkts. Iespéjamas blakusparadibas

Nav zinams: biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem

Reakcijas injekcijas vieta, tostarp sapes injekcijas vieta, apsartums, pietukums, sacietéjums,
cialas un zilumi. Tas var progresét lidz adas un zemadas audu, kas aptver injekcijas vietu,
melnésanai un atmirsanai, kas dzist ar rétaudu veidosanos, ko dévé ari par Nicolau sindromu.




III pielikums

Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ievieSanas grafiks

CMDh vienoSanas pienemsana

2025. gada februara CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nositisana
valstu kompetentajam iestadéem:

2025. gada 13. aprilis

Vienosanas ieviesana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas 1pasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

2025. gada 12. junijs




