Priloha I

Védecké zavéry a zdilivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se se pravideln¢ aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpec¢nosti (PSUR) pro metronidazol/mikonazol byly piijaty nasledujici
veédecké zaveéry:

S ohledem na dostupné literarni udaje o riziku zavazné lékové interakce mezi mikonazolem a
warfarinem, v¢etn€ n€kterych piipadl uzké casové souvislosti a pozitivni re-challenge, a s ohledem na
pravdépodobny mechanismus ucinku, povazuje vybor PRAC zavaznou Iékovou interakci mezi
mikonazolem a warfarinem za pfinejmensim moznou. Vybor PRAC dospél k zavéeru, ze informace o
ptipravcich obsahujicich metronidazol/mikonazol maji byt odpovidajicim zplisobem zménény.

Po piezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry a
zdlivodnénim.

Zdiivodnéni zmény v registraci

Na zaklade védeckych zavérn tykajicich se metronidazolu/mikonazolu zastava skupina CMDh
stanovisko, ze pomér piinost a rizik 1é¢ivého piipravku/lécivych piipravki obsahujicich
metronidazol/mikonazol zlistava nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou
provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci 1é¢ivého piipravku/lIé¢ivych ptipravki obsahujicich
metronidazol/mikonazol.



Priloha I1

Zmény v informacich o pripravku pro lé¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni irovni



Zmény, které maji byt vloZeny do piislusSnych boda informaci o piipravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text peskrtauty)

Souhrn udaji o pFipravku

e Bod44
Ma byt vlozeno nasledujici upozornéni:

Je znamo, Ze systémoveé podavany mikonazol inhibuje CYP3A4/2C9, coZ miiZe vést k prodlouZeni
ucinku warfarinu nebo jinych antagonisti vitaminu K. Ackoli je systémova absorpce u lokalnich
pripravkii omezen4, je tfeba pri sou¢asném pouzivani pripravku <nazev pripravku> a warfarinu
nebo jinvch antagonistii_vitaminu K postupovat opatrné a pedlivé sledovat _a _titrovat
antikoagula¢ni ucinek. Pacienti maji byt informovani o priznacich krvacivych prihod a v pFipadé
jejich vyskytu maji okamzité prerusit Ié¢bu mikonazolem a vyhledat lékaFskou pomoc (viz bod
4.5).

e Bod4.5

Ma3 byt vloZena nésledujici interakce:

Je znamo, Ze systémové podavany mikonazol inhibuje CYP3A4/2C9. Vzhledem k omezené
systémové dostupnosti po lokalni aplikaci jsou Kklinicky relevantni interakce vzacné. U pacientu
uzivajicich warfarin nebo jiné antagonisty vitaminu K je vSak tieba postupovat opatrné a

sledovat antikoagula¢ni ii¢inek.

Pribalova informace
e Bod2

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piripravek <ndzev ptipravku> pouzivat

Upozornéni a opatieni

Pokud uzivate peroralni antikoagulancia (1éky uzivané k Fedéni krve), jako je warfarin,
prestante okamzité pouzivat pripravek <nazev pripravku> a porad’te se se svym lékafem nebo
lékarnikem, pokud se béhem lécby pripravkem <nazev pripravku> objevi neo¢ekavané krvaceni
nebo modriny, krvaceni z nosu, vykaslavani krve, krev v moci, ¢erna dehtovita stolice nebo
zvraceni pripominajici kavovou sedlinu. Béhem 1é¢by pripravkem < nazev pripravku> je nutné
peclivé sledovat hladiny mezinarodniho normalizovaného poméru (INR) pod dohledem
zdravotnického pracovnika.

Dalsi lécivé ptipravky a ptipravek <ndzev piipravku>

Informujte svého lékate, 1ékarnika nebo zubniho lékafe o vSech lécich, které uzivate, které jste
v nedavné dobé uzivala nebo které mozna budete uzivat.

e Peroralni antikoagulancia (Iéky uzivané k redéni Kkrve), jako je warfarin, mohou byt
ovlivnéna pripravkem <nazev pripravku>.




Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavérua



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavéri skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v unoru 2026

Ptedani ptelozenych ptiloh téchto zavért
ptislusnym narodnim organtim:

11. dubna 2026

Implementace zavéru Clenskymi staty
(ptedlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):

10. Cervna 2026




