Liite I

Tieteelliset padtelmat ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset paatelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on tehnyt
metronidatsolia/neomysiinia/nystatiinia koskevista maaraaikaisista turvallisuusraporteista (PSUR),
tieteelliset paatelmat ovat seuraavat:

Kun otetaan huomioon kirjallisuudesta saatavilla olevat tiedot Iddkkeen aiheuttaman toistopunoittuman
ja emattimessa ja ulkosynnyttimissa ilmenevan epamukavuuden riskeista, spontaanit ilmoitukset,
mukaan lukien joissakin tapauksissa laheinen ajallinen suhde, haittavaikutuksen haviaminen hoidon
keskeyttadmisen jalkeen seka todenndkdinen vaikutusmekanismi, johtava jasenvaltio katsoo, etta
metronidatsolin/neomysiinin/nystatiinin ja ladkkeen aiheuttaman toistopunoittuman seka tabletin
epataydellisen liukenemisen yhteydessa ilmenevan emattimen ja ulkosynnyttimien epamukavuuden
vdlinen syy-seuraussuhde on ainakin kohtalaisen mahdollinen. PRAC katsoi, etta
metronidatsolia/neomysiinisulfaattia/nystatiinia sisaltavien ladkevalmisteiden valmistetietoja on
muutettava vastaavasti.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMDh) on arvioinut PRAC:n suosituksen ja
on yhta mieltéd PRAC:n tekemistad yleisista paatelmista ja suosituksen perusteista.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Metronidatsolia/neomysiinia/nystatiinia koskevien tieteellisten paatelmien perusteella CMDh katsoo,
ettd metronidatsolia/neomysiinid/nystatiinia sisaltavien ladkevalmisteiden hyoéty-haittatasapaino on
muuttumaton, mikali valmistetietoja muutetaan ehdotetulla tavalla.

CMDh suosittelee myyntiluvan/myyntilupien ehtojen muuttamista.



Liite II

Kansallisesti hyvéaksyttyjen ladkkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtdavat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yliviivatid)

Valmisteyhteenveto
. Kohta 4.2

Pese kadet huolellisesti ja kostuta tabletti upottamalla se veteen 2-3 sekunnin ajaksi. Jotta tabletti
liukenisi hyvin, emattimen on oltava riittdvan kostea. Jos ematin on kuiva, tabletti ei valttamatta
hajoa kokonaan, mika voi aiheuttaa epamukavuutta ulkosynnyttimissd ja emadttimessa.
Kostutettu tabletti on asetettava syvélle emattimeen mieluiten makuuasennossa. Asettaminen on
helpointa selinmakuulla polvet koukussa ja jalat levitettyina. Pysyttele taman jdlkeen paikoillaan
noin 15 minuutin ajan.

o Kohta 4.8
Seuraava haittavaikutus, jonka esiintymistiheys on tuntematon, lisataan elinjarjestelmaluokkaan

- Iho ja ihonalainen kudos The—jatimakalve-eireet: allergia (nokkosihottuma, kutina), kuumat
aallot, kiefitulehdus—ja—suun—kuivaminen. Ladkkeen aiheuttama toistopunoittuma:
toistopunoittumasta on ilmoitettu metronidatsolia emadttimen kautta kadyttineilld
potilailla, joilla on aiemmin ollut sama reaktio suun kautta otetun metronidatsolin

kayton yhteydessa.
-  Ruoansulatuselimisto: kielitulehdus ja suun kuivuminen

Pakkausseloste

- Kohta 3
Antotapa ja tarvittaessa antoreitti
Emattimeen.

Pese kadet huolellisesti ja kostuta tabletti upottamalla se veteen 2-3 sekunnin ajaksi. Jos emadtin on
kuiva, tabletti ei valttamatta hajoa kokonaan, mika voi aiheuttaa epdmukavuutta

ulkosynnyttimissa ja emattimessa.

Aseta kostutettu tabletti syvalle emattimeen, mieluiten makuuasennossa. Tama onnistuu helpoiten
asettumalla selinmakuulle polvet koukussa ja jalat erillaan.

Pysyttele taman jalkeen makuuasennossa noin 15 minuutin ajan.

- Kohta 4:

yleisyys tuntematon (koska saatavissa olevat tiedot eivat riita esiintyvyyden arviointiin):

. Iaakkeen alheuttamakS| t0|stopun0|tuksek5| kutsuttu rkkara]alnen aIIergmen

joissa on rakkuloita (nokkosihottuma) ja jotka kutiavat.




Liite III

Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvaksyminen:

CMDh:n kokous huhtikuussa 2026

(myyntiluvan haltijan on toimitettava
muutoshakemus):

Lausunnon liitteiden kaanndsten toimittaminen 7.6.2026
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:
Lausunnon taytantéénpano jasenvaltioissa 6.8.2026




