Ilisa

Teaduslikud jareldused ja miiiigilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet mikonasooli,
hidrokortisooni/mikonasoolnitraadi, mikonasoolnitraadi/tsinkoksiidi perioodiliste ohutusaruannete kohta,
on teaduslikud jareldused jargmised.

Paiksed ravimvormid (dermatoloogilised ja glinekoloogilised).

Arvestades kirjandusest ja spontaansetest teatistest parit kattesaadavaid andmeid verejooksude kohta,
millest on teatatud seoses mikonasooli (dermatoloogilised ja glinekoloogilised ravimvormid) ja varfariini
samaaegse kasutamisega, sh mdnel juhul Idhedast ajalist seost, ndhtude taandumist ravi katkestamisel
ja/voi taastekkimist ravi taasalustamisel, ning usutavat farmakokineetilist koostoimet, on ravimiohutuse
riskihindamise komitee arvamusel, et veritsuse ning varfariini ja mikonasooli,
hidrokortisooni/mikonasoolnitraadi, mikonasoolnitraadi/tsinkoksiidi (paiksed ravimvormid) koostoime
pohjuslik seos on vahemalt mdistlik voimalus. Ravimiohutuse riskihindamise komitee jareldas, et
vastavalt tuleb muuta mikonasooli, hiidrokortisooni/mikonasoolnitraati, mikonasoolnitraati/tsinkoksiidi
sisaldavate ravimite ravimiteavet.

Suukaudsed ravimvormid.

Vottes arvesse kirjandusest ja spontaansetest teadetest saadud kéttesaadavaid andmeid fikseeritud
ravimil6obe kohta, sealhulgas lahedast ajalist seost ning nahtude taandumist ravi katkestamisel ja/voi
taastekkimist ravi taasalustamisel ning positiivset provokatsioonitesti, leiab ravimiohutuse riskihindamise
komitee, et mikonasooli (suulised ravimvormid) ja fikseeritud ravimilddbe vaheline pdhjuslik seos on
vahemalt moistlik vdimalus. Ravimiohutuse riskihindamise komitee jareldas, et mikonasooli,
hidrokortisooni/mikonasoolnitraati, mikonasoolnitraati/tsinkoksiidi (suukaudsed ravimvormid) sisaldavate
ravimite ravimiteavet tuleb vastavalt muuta.

Olles tutvunud ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusega, ndustus inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm komitee Uldiste teaduslike
jareldustega ja soovituse alustega.

Miiiigiloa (miiiligilubade) tingimuste muutmise alused

Mikonasooli, hiidrokortisooni/mikonasoolnitraadi, mikonasoolnitraadi/tsinkoksiidi kohta tehtud teaduslike
jarelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrithm arvamusel, et mikonasooli, hiidrokortisooni/mikonasoolnitraati,
mikonasoolnitraati/tsinkoksiidi sisaldava(te) ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks, kui
ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Koordineerimisrihm soovitab muuta muiugiloa (muugilubade) tingimusi.



II lisa

Muudatused liikmesriikides miiiigiloa saanud ravimi(te) ravimiteabes



Toopilised ravimvormid (dermatoloogilised ja glinekoloogilised).

Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse loikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus kirjas, kustutatud tekst fabikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote
o Loik 4.4

Lisada tuleb jargmine hoiatus.

Siisteemselt manustatav mikonasool inhibeerib teadaolevalt CYP3A4/2C9, mis vQib viia
varfariini voi muude K-vitamiini antagonistide toime pikenemisele. Kuigi paiksete
ravimvormide siisteemne imendumine on piiratud, tuleb <ravimi nimetus omastavad
kadndes> ja varfariini voi teiste K-vitamiini antagonistide samaaegsel kasutamisel olla
ettevaatlik ning antikoagulantide toimet tuleb hoolikalt jdlgida ja annust tiitrida. Patsiente

tuleb verejooksu siimptomitest teavitada ja soovitada nende ilmnemisel ravi mikonasooliga
viivitamatult I6petada ja podrduda arsti poole (vt 16ik 4.5).

e LoOik 4.5
Toopiliste (dermatoloogiliste ja glinekoloogiliste) ravimvormide puhul, mis ei sisalda ravimite koostoimet
varfariini vb6i muu K-vitamiini antagonistiga 10igus 4.5, tuleks lisada jdrgmine koostoime.

Teadaolevalt inhibeerib siisteemselt manustatav mikonasool CYP3A4/2C9. Et siisteemne

saadavus pdrast paikset manustamist on piiratud, esineb kliiniliselt olulisi koostoimeid harva.
Varfariini voi muid K-vitamiini antagoniste saavatel patsientidel tuleb siiski olla ettevaatlik ja

jalgida antikoagulandi toimet.

Pakendi infoleht
Lisada tuleb jdrgmine koostoime. Kui pakendi infolehe I6iku ,Muud ravimid" on juba lisatud sarnane
sbnastus, tohib olemasolevale teabele lisada uue kavandatud teksti. Séilitada tuleb rangem teave.

. Loik 2

Mida on vaja teada enne [ravimi nimetus osastavas kdaandes] kasutamist
Hoiatused ja ettevaatusabindud

Kui votate suukaudseid antikoagulante (nt varfariini), I6petage <ravimi nimetus omastavas
kadndes> kasutamine kohe ja poérduge oma arsti voi apteekri poole, kui teil tekib <ravimi
nimetus kaasaiitlevad kddandes> ravi ajal ootamatu verejooks vo6i verevalumid,
ninaverejooksud, verikdéha, veri uriinis, must térvjas valjaheide voi jahvatatud kohviubade
taoline okse. [Ravimi nimetus kaasaiitlevas kdédndes] ravi ajal on arsti jarelevalve all vaja

hoolikalt jdlgida rahvusvahelise normaliseeritud suhtarvu (INR) taset.

Muud ravimid ja <ravimi nimetus>

Pidage ndu oma arsti, apteekri voi hambaarstiga, kui votate, olete hiljuti votnud vo6i kavatsete
votta mis tahes muid ravimeid.

¢ <Ravimi nimetus> voib mojutada suukaudsete antikoagulantide (vere vedeldamiseks

kasutatavaid ravimeid), naiteks varfariini toimet.




Suukaudsed ravimvormid.

Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse loikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus kirjas, kustutatud tekst fabikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote
. Loik 4.8

Organsusteemi klassi ,Naha ja nahaaluskoe kahjustused" tuleb esinemissagedusega ,teadmata" lisada
jérgmine korvaltoime.

Fikseeritud ravimiloove

Pakendi infoleht
. Loik 4

Vdimalikud kérvaltoimed
Esinemissagedus teadmata

Lopetage <ravimi nimetus omastavas kddndes> kasutamine ja vOtke kohe (ihendust oma arstiga, kui teil
tekib moni jargmistest simptomitest.

Allergiline nahareaktsioon, mis vdib esineda immarguste voi ovaalsete nahapunetuse ja turse
laikude, villide ja siigelusena (fikseeritud ravimiloove). Kahjustatud piirkondades voib nahk

tumeneda, mis voib piisida ka parast paranemist. Fikseeritud ravimléove tekib tavaliselt uuesti
samas kohas (samades kohtades), kui ravimit voetakse uuesti.




III lisa

Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisrithma seisukoha vastuvotmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma juuni 2025 koosolek

(miudgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

Seisukoha lisade tolgete edastamine 3.8.2025
liilkmesriikide padevatele asutustele:
Seisukoha rakendamine liikmesriikides 2.10.2025




