Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) pro thiokolchikosid, paracetamol/thiokolchikosid, byly
prijaty tyto védecké zavéry:

S ohledem na dostupné Udaje o rizicich z literatury, spontannich hldgeni, véetné nékolika ptipadd s blizkou
casovou souvislosti, pozitivni dechallenge a/nebo rechallenge, se vybor PRAC domniva, ze existuje
prinejmensim mozna pricinna souvislost mezi thiokolchikosidem v injekcnich Iékovych formach a reakcemi
v misté injekce, vcéetné Nicolauova syndromu. Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze informace o pfipravku
u ptipravkl obsahujicich thiokolchikosid v injekénich lékovych formach maji byt odpovidajicim zplsobem
upraveny.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zdlvodnénim.

Zdtivodnéni zmény v registraci

Na zéklad& védeckych zavérd pro thiokolchikosid, paracetamol/thiokolchikosid, skupina CMDh zastava
stanovisko, e pomér piinos a rizik 1é¢ivého pFipravku obsahujiciho / 1é¢ivych ptipravkl obsahujicich
thiokolchikosid, paracetamol/thiokolchikosid, zUstdva nezménény, a to pod podminkou, ze

v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany / lécivé
pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vioZzeny do pfislusnych bod{ informaci o pfipravku (novy text
podtrZzeny a tucné, vymazany text pfeskrtauty)

Souhrn Gadajd o pFipravku

Bod 4.8

Do tFidy organovych systém{ ,Celkové poruchy a reakce v misté aplikace" s frekvenci ,neni znamo" je
tfeba doplnit tyto nezadouci ucinky:

- reakce v misté injekce, véetné bolesti, erytému, otoku v okoli mista injekce,
- embolia cutis medicamentosa (Nicolaudiv syndrom).

U lé¢ivych ptipravkd obsahujicich 1é¢ivou latku thiokolchikosid v injekénich lékovych formach se
doporucuji nasledujici zmény v informacich o pfipravku (novy text podtrzeny a tuc¢né, vymazany text

Lol ):

Pribalova informace

Ve

Bod 4 - MoZné nezadouci Gcinky
Neni zndmo: frekvenci nelze z dostupnych Gdajd urcit.

Reakce v misté injekce, véetné bolesti v misté injekce, zarudnuti, otoku, tvrdych bulek, bolakl
a modrin. To mize vést ke zéernani a odumreni kéize a souvisejicich tkani obklopujicich misto
injekce, které se hoji se zjizvenim, znamému také jako Nicolaudv syndrom.




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavé&rl skupinou CMDh:

Na zasedani skupiny CMDh v Unoru 2025

Pfedani prelozenych pfiloh té&chto zavérd
pfisludnym narodnim organtim:

13. dubna 2025

Implementace zavérd ¢lenskymi staty
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
o registraci):

12. ¢ervna 2025




