Anexa I

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor
autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele periodice
actualizate privind siguranta (RPAS) pentru tiocolchicosida, paracetamol tiocolchicosida, concluziile
stiintifice sunt urmatoarele:

Avand in vedere datele disponibile privind riscurile din literatura de specialitate, din raportari spontane
care, In mai multe cazuri, prezintd o stréansa legaturd temporald, reactie pozitiva la intreruperea
administrarii si/sau reluarea administrarii medicamentului, PRAC considera ca existenta unei legaturi
cauzale intre tiocolchicosida in forme farmaceutice cu administrare injectabila si reactiile la locul injectarii,
inclusiv sindromul Nicolau, reprezinta cel putin o posibilitate rezonabila. PRAC a concluzionat ca
informatiile referitoare la medicament pentru medicamentele care contin tiocolchicosida in forme
farmaceutice cu administrare injectabila trebuie modificate in consecinta.

In urma analizérii recomand&rii PRAC, CMDh a fost de acord cu concluziile generale si cu motivele
recomandarii PRAC,

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru tiocolchicosida, paracetamol tiocolchicosida, CMDh considera ca
raportul beneficiu-risc pentru medicamentul/medicamentele care contine/contin tiocolchicosida,
paracetamol tiocolchicosida este neschimbat, sub rezerva modificarilor propuse pentru informatiile
referitoare la medicament

CMDh recomanda modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata.



Anexa II

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru
medicamentul/medicamentele autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la
medicament (textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-tdiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului

Punctul 4.8

Urmatoarele reactii adverse trebuie addaugate in ASO la punctul ,Tulburari generale si la nivelul locului
de administrare”, cu frecventa necunoscuta:

- Reactii la locul injectarii si anume durere, eritem, tumefiere in jurul locului de injectare
- Embolia cutis medicamentosa (sindromul Nicolau)

Se recomanda urmatoarele modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentele
care contin substanta activa tiocolchicosida in forme farmaceutice cu administrare injectabild (textul nou
este subliniat si ingrosat, iar textul sters este tdiat):

Prospect

Punctul 4 Reactii adverse posibile

Cu frecventa necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile

T

Reactii la locul injectarii si anume durere la locul injectérii, inrosire, umflare, excrescenta dura,
ulceratii_si vanatdi. Reactiile pot evolua pana la innegrirea si necroza pielii si tesuturilor
subcutanate din jurul locului de injectare, care se vindeca cu cicatrice, numita si sindromul
Nicolau.




Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din februarie 2025

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta

pozitie catre autoritatile nationale competente:

13 aprilie 2025

Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre
statele membre (depunerea variatiei de catre
detindtorul autorizatiei de punere pe piatd):

12 iunie 2025




