Prilog 1.

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet



Znanstveni zakljucci
Uzimajucéi u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodi¢kog(ih) izvjesca o neskodljivosti lijeka
(PSUR) za metronidazol / mikonazol, znanstveni zakljucci su sljedeci:

Uzimajucéi u obzir dostupne podatke iz literature o riziku od ozbiljne interakcije lijekova izmedu
mikonazola i varfarina, koje u nekim slu¢ajevima ukljucuju blisku vremensku povezanost, pozitivan
rechallenge te s obzirom na vjerojatan mehanizam djelovanja, PRAC smatra da je ozbiljna interakcija
lijekova izmedu mikonazola i varfarina barem razumna moguénost. PRAC je zakljucio da je
informacije o lijeku za lijekove koji sadrze metronidazol / mikonazol potrebno izmijeniti u skladu s
time.

Nakon pregleda PRAC-ove preporuke, CMDh je suglasan sa sveukupnim zaklju¢cima koje je donio
PRAC i razlozima za takvu preporuku.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Na temelju znanstvenih zakljuc¢aka za metronidazol / mikonazol, CMDh smatra da je omjer koristi i
rizika lijeka(ova) koji sadrzi(e) metronidazol / mikonazol nepromijenjen, uz predlozene izmjene

informacija o lijeku.

CMDh preporucuje izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet, za lijek(ove) koji sadrzi(e)
metronidazol / mikonazol.



Prilog I1.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuce dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podcrtan i
podebljan, izbrisani tekst je preertan)

SaZetak opisa svojstava lijeka
o Dio 4.4

Upozorenje se treba dodati kako slijedi:

Mikonazol primijenjen sistemski poznat je kao inhibitor CYP3A4/2C9, §to moZe dovesti do
produljenog u¢inka varfarina ili drugih antagonista vitamina K. Iako je sistemska apsorpcija
ograni¢ena kod topikalnih formulacija, istodobnu primjenu lijeka <Naziv lijeka> i varfarina ili
drugih antagonista vitamina K treba provoditi uz oprez, a antikoagulantni ucinak treba pazljivo
pratiti i po potrebi postupno prilagoditi doziranje. Bolesnike treba savjetovati o simptomima
krvarenja te ih uputiti da ako se takvi simptomi pojave, odmah prekinu lijeCenje mikonazolom i
potraze savjet lijeénika (vidjeti dio 4.5).

° Dio 4.5

Interakciju treba dodati kako slijedi:

Mikonazol primijenjen sistemski poznat je kao inhibitor CYP3A4/2C9. Zbog ograniene

sistemske raspoloZivosti nakon topikalne primjene, klini¢ki znac¢ajne interakcije su rijetke.
Medutim, u bolesnika koji primaju varfarin ili druge antagoniste vitamina K potreban je oprez
te treba pratiti antikoagulantni uéinak.

Uputa o lijeku

. Dio 2

Sto morate znati prije nego $to primijenite <Naziv lijeka>
Upozorenja i mjere opreza

AKko uzimate oralne lijekove protiv zgruSavanja Krvi, kao $to je varfarin, odmah prestanite
primjenjivati <Naziv lijeka> i obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku ako tijekom lije¢enja
lijekom <Naziv lijeka> primijetite neoc¢ekivano krvarenje ili stvaranje modrica, krvarenje iz
nosa, iskasljavanje krvi, krv u mokraci, crnu stolicu nalik katranu ili povraéanje sadrzaja nalik
talogu kave. Tijekom lije¢enja lijekom <Naziv lijeka> potrebno je paZljivo praéenje vrijednosti
medunarodnog normaliziranog omjera (engl. International Normalized Ratio, INR) pod
nadzorom zdravstvenog radnika.

Drugi lijekovi i <Naziv lijeka>

Obavijestite svog lijecnika, ljekarnika ili stomatologa ako uzimate, nedavno ste uzimali ili biste mogli
uzimati bilo koje druge lijekove.

) Na oralne lijekove protiv zgruSavanja krvi (lijekovi koji se koriste za razrjedivanije krvi),
kao Sto je varfarin, moze utjecati <Naziv lijeka>.







Prilog III.

Raspored provedbe ovog stajaliSta



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajalisSta CMDh-a: Sastanak CMDh-a u veljaci 2026.

Dostava prijevoda priloga stajaliStu nadleznim | 11. travnja 2026.
nacionalnim tijelima:

Provedba stajaliSta u drzavama ¢lanicama 10. lipnja 2026.
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):
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