Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti)
o registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu vyboru PRAC o periodicky aktualizovanych spravach o bezpecnosti
lieku (PSUR) pre tiokolchikozid, paracetamol tiokolchikozid su vedecké zavery takéto:

Vzhladom na dostupné Udaje o rizikach z literatUry, spontannych hlaseni zahfnajucich v niekolkych
pripadoch Uzku &asovi sulvislost, pozitivheho vysadenia a/alebo op&atovného nasadenia vybor PRAC
povazuje pri¢inny vztah medzi tiokolchikozidom v injekénych formach a reakciami v mieste podania
injekcie vratane Nicolauovho syndromu prinajmensom za primerane mozny. Vybor PRAC preto dospel k
zaveru, Ze informacie o lieku pre lieky obsahujlce tiokolchikozid v injikovatelnych formach sa maju
nalezite upravit.

Koordinacna skupina CMDh preskimala odporucanie vyboru PRAC a suhlasi s celkovymi zavermi
vyboru PRAC a s odovodnenim odporucania.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre tiokolchikozid, paracetamol tiokolchikozid zastava CMDh nazor, ze

pomer prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujliceho tiokolchikozid, paracetamol tiokolchikozid je
nezmeneny za predpokladu, ze budud prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odporuca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek
(lieky)



Do prislusnych €asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarknauty)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku
Cast 4.8

Do triedy organovych systémov Celkové poruchy a reakcie v mieste podania sa maju pridat tieto
neziaduce reakcie s nezndmou frekvenciou:

- reakcie v mieste podania injekcie vratane bolesti, erytému, opuchu okolo miesta podania
injekcie,
- Embolia cutis medicamentosa (Nicolauov syndrém)

V informaciach o lieku pre lieky obsahujuce lieCivo tiokolchikozid v injekénych formach sa odporucaju tieto
zmeny (novy text podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarkntty):

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
Cast 4 Mozné vedlajsie G&inky
Nezndme (astost vyskytu nemoZno odhadnut z dostupnych Gdajov)

Reakcie v mieste podania injekcie vratane bolesti v mieste podania injekcie, séervenania,
opuchu, tvrdej hréky, bol'avych miest a modrin. Mdze to viest k s¢ernaniu_a odumretiu koze
a podkozného tkaniva okolo miesta podania injekcie, ktorécéo sa hoji zjazvenim, znamym aj

ako Nicolauov syndrom.




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh vo februari 2025

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

13. april 2025

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozenie zZiadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

12. juna 2025




