1. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté
modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a
metronidazol/mikonazolra vonatkoz6 iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR)
kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Tekintettel a mikonazol és a warfarin kozotti sulyos gyogyszerkolesonhatasok kockazatarol
rendelkezésre all6 irodalomi adatokra, beleértve egyes esetekben a szoros idébeli 6sszefliggést, a
pozitiv re-challenge-et, valamint tekintettel a valdsziniisitheté hatasmechanizmusra, a PRAC ugy itéli
meg, hogy a mikonazol és a warfarin kozotti sulyos gyogyszerkolcsonhatas legaldbbis észszer
lehet6ség. A PRAC ezért arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a metronidazol/mikronazolt tartalmazo
gyogyszerek kiséroiratait ennek megfeleléen modositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utan a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa
A metronidazol/mikonazolra vonatkozo tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a
véleménye, hogy a metronidazol/mikonazolt tartalmazé gyogyszer(ek) elény—kockézat profilja

valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CHDh a metronidazol/mikonazolt tartalmaz6 gyogyszerekre vonatkozé forgalombahozatali
engedély(ek) feltételeinek a mddositasat javasolja.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséréiratainak médositasai



A kiséroiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé maédositasok (az Uj szoveg alahuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtzva)

Alkalmazasi el6iras
. 4.4 pont
A kovetkez6 figyelmeztetést kell beilleszteni:

A szisztémasan alkalmazott mikonazolrol ismert, hogy gatolja a CYP3A4/2C9 enzimeket, ami a
warfarin vagy mas K-vitamin-antagonistak hatasanak meghosszabbodasahoz vezethet. Bar a
topicalisan alkalmazott készitmények esetében a szisztémas felszivodas korlatozott, a
{készitmény neve} és a warfarin vagy mas K-vitamin-antagonista egyidejii alkalmazasa soran
koriiltekintéssel kell eljarni; az antikoagulans hatast gondosan monitorozni és titralni kell. A
betegek figyelmét fel kell hivni a vérzéses események tiineteire, és hogy azok jelentkezése esetén
azonnal abba kell hagyni a mikonazol-kezelést, és orvoshoz kell fordulni (1asd 4.5 pont).

. 4.5 pont

Egy interakciot kell beilleszteni a kovetkezOképpen:

A szisztémasan alkalmazott mikonazolrél ismert, hogy gatolja a CYP3A4/2C9 enzimeket.

Topicalis alkalmazas soran klinikailag relevans interakciok ritkan fordulnak elé a korlatozott
szisztémas felszivodas miatt. Warfarint vagy mas K-vitamin-antagonistat szedo betegeknél
azonban Ovatossagra van sziikség, és az antikoagulans hatast monitorozni kell.

Betegtajékoztato

. 2. pont

Tudnivalok a(z) {készitmény neve} alkalmazasa eldtt
Figyelmeztetések és ovintézkedések

Ha On szajon at szedhetd véralvadasgatlo gyogyszert, példaul warfarint szed, azonnal hagyja
abba a {készitmény neve} alkalmazasat, és forduljon kezeloorvosahoz vagy gyogyszerészéhez,
amennyiben a {készitmény nevel-kezelés soran varatlan vérzés vagy véralafutas, orrvérzés
jelentkezik, vért kohog fel, vagy véres vizeletet, fekete, szurokszeri székletet tapasztal, illetve ha
kavézacchoz hasonlo szemcséket lat a hanyadékban. A {készitmény nevel-kezelés soran a vér
alvadasi képességét jelzo laboratoriumi érték, a nemzetkozi normalizalt arany (international
normalised ratio, INR) szoros ellenorzése sziikséges, amelyet egy egészségiigyi szakember végez.

Egyéb gyogyszerek és a(z) {készitmény neve}

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy fogorvosat a jelenleg vagy nemrégiben
szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

o A(z) {készitmény neve! befolyasolhatja a szajon at szedett véralvadasgatlo (vérhigito)
oyogyszerek, példaul a warfarin hatasat.




II1. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtisahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh-allaspont elfogadasa:

2026. februari CMDh-iilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

2026. aprilis 11.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benytjtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

2026. junius 10.
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