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) metronidazolu/neomycinu/nystatinu byly pfijaty tyto
védecké zaveéry:

S ohledem na dostupné udaje o riziku fixniho Iékového exantému a riziku vulvovaginalniho diskomfortu
z literatury a ze spontannich hlaseni, véetné toho, ze v nékterych pripadech byla zaznamenana Gzka
casova souvislost a pozitivni dechallenge, a vzhledem k pravdépodobnému mechanismu ucinku, vybor
PRAC povazuje kauzalni souvislost mezi metronidazolem/neomycinem/nystatinem a fixnim Iékovym
exantémem jakoz i vulvovaginalnim diskomfortem v pfipadech neuplného rozpusténi tablety za
pfinegjmensim moznou. Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze v informacich o pfipravcich obsahujicich
metronidazol/neomycin/nystatin maji byt provedeny odpovidajici zmény.

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

Zdlivodnéni zmény v registraci

Na zakladé& v&deckych zavéri tykajicich se metronidazolu/neomycinu/nystatinu skupina CMDh zastava
stanovisko, ze pomér pFinost a rizik Ié¢ivého pFipravku obsahujiciho / 1é&ivych pFipravkd obsahujicich
metronidazol/neomycin/nystatin zlstdvd nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich

o pripravku 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 vloZzeny do pfislusnych bodt informaci o pFipravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text pfeskrtauty)

Souhrn Gadajti o pripravku
. Bod 4.2

Po dlkladném umyti rukou tabletu navih&ete ponofenim do vody na 2 az 3 sekundy. Aby se tableta
v pochvé dobfe rozpustila, vyzaduje urcité zvihceni. V pfipadé vaginalni suchosti je mozné, zZe se
tableta Uplné nerozpusti, coZ mdze zpdsobit vulvovaginalni diskomfort. Po navihéeni je tfeba
tabletu zavést hluboko do pochvy, nejlépe vieZe. Nejjednodussim zplisobem, jak toho dosdhnout,
je lehnout si na zada, pokréit nohy a dat kolena od sebe. Poté zlstafite leZet pfiblizn& 15 minut.

. Bod 4.8

Do pfisludnych t¥id organovych systému je tfeba doplnit tento neZadouci G¢inek / tyto neZadouci Géinky
s frekvenci ,neni znamo™:

-, Poruchy kiiZe a podkozZni tkané" Kezni-a-stizniéni-projevy: alergie (koprivka, svédéni), navaly
horka, glesitida—speeiterm—sucha; Fixni lékovy exantém: u pacientek, u kterych jiz byl
v minulosti zaznamenan vyskyt této reakce pfi peroralnim podani metronidazolu, byly
pii vaginalnim podavani metronidazolu hlaseny pfipady opakovaného vyskytu fixniho
lékového exantému.

- .Gastrointestinalni poruchy": glositida s pocitem sucha v Gstech;

Pfribalova informace

- Bod3
Zplisob a cesta podani
Vaginalni podani.

Po dlkladném umyti rukou tabletu navihéete ponofenim do vody na 2 az 3 sekundy. V_pFipadé vaginalni
suchosti se tableta nemusi zcela rozpustit, coz miiZze zpdsobit nepFijemné pocity v oblasti

zevnich rodidel a pochvy.

Po navlhéeni tablety ji zavedte hluboko do pochvy, nejlépe vieze. Nejjednodusdim zplsobem, jak toho
dosahnout, je lehnout si na zada, pokrcit nohy a dat kolena od sebe.

Poté zUstafte leZet pfiblizné 15 minut.

- Bod 4:

frekvence neni znama (frekvenci nelze z dostupnych Gdaja urdéit):

e vyrazna koZni alergicka reakce znama jako fixni lékovy exantém, kterd se muize
projevovat jako kulaté nebo ovalné zarudlé skvrny na kézi s otoky, puchyfi (koprivkou)
a svédénim.




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavérd

Schvaleni zavérd skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v dubnu 2026

Predani preloZzenych pFiloh téchto zavérl
pfislusnym narodnim organiim:

7. Cervna 2026

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

6. srpna 2026






