Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for godkdannande
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for tiokolkikosid, paracetamol-tiokolkikosid, dras foljande
vetenskapliga slutsatser:

Mot bakgrund av tillgangliga litteraturuppgifter om risker, spontana rapporter dar det i flera fall kan
faststéllas ett nara tidsmassigt samband, en positiv utsattning och/eller dterinsattning, anser PRAC att ett
orsakssamband mellan tiokolkikosid i injicerbara formuleringar och reaktioner pd injektionsstallet inklusive
Nicolaus syndrom atminstone &r en rimlig méjlighet. PRAC drog slutsatsen att produktinformationen for
ldkemedel som innehaller tiokolkikosid i injicerbara formuleringar bér &ndras i enlighet med detta.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instammer CMD(h) i PRAC:s 6vergripande slutsatser och
skal till rekommendation.

Skal att andra villkoren for godkdnnande for forsdljning

Baserat pd de vetenskapliga slutsatserna for tiokolkikosid, paracetamol-tiokolkikosid, anser CMD(h) att
nytta-riskforhallandet for lakemedlet (Idkemedlen) som innehaller tiokolkikosid, paracetamol-
tiokolkikosid, ar oférandrat under forutsattning att de féreslagna andringarna gors i
produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren for godkannandet (godkdnnandena) for forsaljning ska andras.



Bilaga I1

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet
(de nationellt godkdanda likemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text geremstruken)

Produktresumé

Avsnitt 4.8

Féljande biverkningar ska laggas till under organsystemet Allm@nna symtom och/eller symtom vid
administreringsstallet, med ingen kand frekvens:

- Reaktioner vid injektionsstdllet, bland annat smadarta, erytem, svullnad runt
injektionsstillet
- Embolia cutis medicamentosa (Nicolaus syndrom)

Foljande &ndringar av produktinformationen for ldkemedel som innehdller den aktiva substansen
tiokolkikosid i injicerbara formuleringar rekommenderas (ny text understruken och i fetstil, borttagen

text geromstruken):

Bipacksedel

Avsnitt 4 Eventuella biverkningar

Ingen kand frekvens: kan inte berdknas fran tillgéngliga data

Reaktioner vid injektionsstillet inklusive smérta vid injektionsstillet, rodnad, svullnad, hdrda
kndlar, sdr och bldméarken. Huden samt vivnad under huden runt injektionsstillet kan svartna
och do som foljd, som ldker med arrbildning, dven kallat Nicolaus syndrom.




Bilaga III

Tidtabell for implementering av detta stillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande

Antagande av CMD(h):s stédllningstagande:

Februari 2025 CMD(h)-méte

stallningstagandet (inldmning av dndringen frén
innehavaren av godkannande for forsaljning):

Overféring av éversattningarna av 13 april 2025
stallningstagandets bilagor till nationella

behdériga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 12 juni 2025




