I. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsagnak (PRAC) a metronidazolra /
neomicinre / nisztatinra vonatkozé id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR)
kapcsolatos értékel6 jelentését, a tudomanyos kdvetkeztetések az aldbbiak:

Figyelembe véve a fix gydgyszerkilités kockazatara és a vulvovaginalis diszkomfort kockazatara
vonatkozodan a szakirodalombdl rendelkezésre all6 adatokat, a spontan jelentéseket, beleértve egyes
esetekben a szoros idébeli 6sszefliggést és a pozitiv dechallenge-et, valamint a valdszin(i
hatdsmechanizmust, a vezet6 tagallam ugy véli, hogy a metronidazol / neomicin / nisztatin és a fix
gydgyszerkilités kozotti ok-okozati 6sszefliggés, valamint a tabletta nem teljes felolddédasa esetén a
vulvovaginadlis diszkomfort legalabbis észszer( lehetdség. A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
metronidazolt / neomicin-szulfatot / nisztatinot tartalmazdé termékek kisérGiratait ennek megfeleléen
modositani kell.

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

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté maddositasok indoklasa

A metronidazolra / neomicinre / nisztatinra vonatkozo6 tudomanyos kévetkeztetések alapjan a CMDh-
nak az a véleménye, hogy a metronidazolt / neomicint / nisztatint tartalmazé gyodgyszer(ek) elény-
kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérGiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a mddositasat javasolja.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozoé pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj szoveg alahdzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szOveg athtizva)

Alkalmazasi eldiras
. 4.2 pont

Alapos kézmosas utan a tablettdt 2-3 masodpercig martsa vizbe. Ahhoz, hogy hivelyi szinten jél
feloldédjon, a tabletta helyi szinten minimalis hidratalast igényel. Hlvelyszaradas esetén
el6fordulhat, hogy a tabletta nem bomlik le teljesen, ami_ vulvovaginalis diszkomfortot
okozhat. A megnedvesitést kovetéen a tablettdt mélyen a hlivelybe kell helyezni, lehet6leg
kinyGjtott helyzetben. Ennek legegyszerlibb mddja, ha a hatan fekszik, térdét behajlitva és kitarva.
Ezutan kb. 15 percig maradjon fekvé helyzetben.

. 4.8 pont

Az aldbbi mellékhatas(oka)t kell beilleszteni ,,nem ismert” gyakorisdggal az aldbbi szervrendszeri
besorolasoknal:

- A bor és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei”BértE€s—rydtkahartyatErnté—tinetek:
allergia (csalankiiités, viszketés), héhullamok, glessitis—amely—a—szajszarazsag—erzéketésével
tarsul; Fix gyogyszerkiiités: fix gyodgyszerkiiités visszatéré eseteit jelentették a

metronidazollal kapcsolatban hiivelyi Gton olyan betegeknél, akiknél korabban a
metronidazol szajon at torténd alkalmazasaval kapcsolatban jelentkezett ez a reakcio.
- .,Emésztérendszeri betegségek': glossitis, amely a szajszarazsag érzékelésével tarsul;

Betegtajékoztatd

- 3. szakasz
Az alkalmazassal kapcsolatos tudnivalék és az alkalmazas maddja(i)
Havelyi Gton.

Alapos kézmosdas utdn nedvesitse meg a tablettat 2-3 madsodpercig vizben martva. Hiivelyszarazsag

esetén eléfordulhat, hogy a tabletta nem bomlik le teljesen, ami vulvovaginalis kellemetlen
érzetet okozhat.

A tablettat megnedvesitést kovetéen mélyen a hlivelybe kell helyezni, lehetbleg fekv6 helyzetben. Ennek
legegyszerlibb modja, ha a hatan fekszik, térdét behajlitva és kitarva.

Ezutan kb. 15 percig maradjon fekvo helyzetben.

- 4, szakasz:

Gyakorisag: nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allé6 adatokbol nem allapithaté meg):

e A boron jelentkezo, jellegzetes allergias reakcid, az GUgynevezett fix gyogyszerkiiités,
amely voros, duzzadt, kerek vagy ovalis foltok, hélyagosodas (csalankiiités) és viszketés
formajaban jelentkezhet.




III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

A CMDh 2026. aprilisi tilése

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2026. junius 7.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benyujtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2026. augusztus 6.




