Anexo 1

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracao dos termos da(s)
autorizacao(oes) de introdugcao no mercado



Conclusodes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliagdo do PRAC sobre os relatérios periddicos de seguranca (RPS)
para o tiocolquicosido, o tiocolquicosido de paracetamol, as conclusGes cientificas sdo as seguintes:

Tendo em conta os dados disponiveis sobre os riscos da literatura, os relatérios espontadneos que incluem,
em varios casos, uma relagdo temporal estreita, uma descontestacdo positiva e/ou recontestacdo, o PRAC
considera que a existéncia de uma relagdo causal entre o tiocolquicosido em formulagdes injetaveis e as
reacoes no local de injecdo, incluindo a sindrome de Nicolau, é, pelo menos, uma possibilidade razoavel.
O PRAC concluiu que a informagdo do medicamento dos medicamentos que contém tiocolquicosido em
formulacGes injetaveis deve ser alterada em conformidade.

Tendo revisto a recomendacao do PRAC, o CMDh concorda com as conclusdes gerais do PRAC e os
fundamentos da sua recomendagao.

Fundamentos da alteracdo dos termos da(s) autorizacdo(des) de introdugdao no mercado

Com base nas conclus@es cientificas relativas ao tiocolquicosido, ao tiocolquicosido de paracetamol, o
CMDh considera que o perfil beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém)
tiocolquicosido, o tiocolquicosido de paracetamol se mantém inalterado na condicdo de serem
introduzidas as alteracdes propostas na informagao do medicamento.

O CMDh recomenda a alteragao dos termos da(s) autorizagdao(des) de introdugcao no mercado.



Anexo 11

Alteracoes a Informacao do Medicamento do(s) medicamento(s)
autorizado(s) por meio de procedimentos nacionais



Alteragoes a incluir nas seccoes relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado e a
negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

Seccgao 4.8

Devem ser acrescentadas as seguintes reagoes adversas na SOC Perturbagdes gerais e condicdes do
local de administracao, com frequéncia desconhecida:

- Reacoes no local da injecdo, incluindo dor, eritema e inchacgo a volta do local da injecdo
- Embolia cutis medicamentosa (sindrome de Nicolau)

Recomendam-se as seguintes alteragdes a informacdo do medicamento dos medicamentos que contém a
substancia ativa tiocolquicosido em formulacdes injetdveis (novo texto sublinhado e a negrito, texto a
ser eliminadorasurade):

Folheto informativo

Seccao 4 — Efeitos secundarios possiveis

Frequéncia desconhecida: ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis

Reacées no local da injecdo, incluindo dor, vermelhiddo, inchaco, caroco duro, feridas e nédoas
negras, que podem evoluir para o escurecimento e a morte da pele e dos tecidos subjacentes
que circundam o local da injecdo. Estes sintomas sdo tratados com cicatrizacdo e sao
designados sindrome de Nicolau.




Anexo III

Calendario para a implementacao da presente posicao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adogao da posicao do CMDh:

Reunidao do CMDh de fevereiro de 2025

Transmissdo as Autoridades Nacionais
Competentes das tradugdes dos anexos da
posicao:

13 de abril de 2025

Implementacao da posicdao pelos Estados-
Membros (apresentacao da alteracao pelo titular
da Autorizagdo de Introducdo no Mercado):

12 de junho de 2025




