I. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a mikonazolra,
hidrokortizon/mikonazol-nitratra, mikonazol-nitrat/cink-oxidra vonatkozé id6szakos gydgyszerbiztonsagi
jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékel6 jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az
alabbiak:

Topicalisan alkalmazott készitmények (dermatoldgiai és négydgyaszati):

Figyelembe véve a mikonazol (b6r- és n6gydgyaszati készitmények) és a warfarin egyidejl
alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett vérzéses eseményekre vonatkozoan a szakirodalombdl és
spontan jelentésekbdl rendelkezésre allé adatokat, beleértve egyes esetekben a szoros idébeli
Osszefliggést és a pozitiv de-challenge-et és/vagy re-challenge-et, valamint a valdszinUsithetd
farmakokinetikai interakcidéra tekintettel a PRAC Ugy Vvéli, hogy a vérzéses események és a warfarin és
mikonazol, hidrokortizon/mikonazol-nitrat, mikonazol-nitrat/cink-oxid (topicalisan alkalmazott
készitmények) kozott 1étrejové gyogyszer-gydgyszer kblcsonhatas kozotti ok-okozati 6sszefliiggés
legalabbis észszer( lehetGség. A PRAC arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a mikonazolt,
hidrokortizon/mikonazol-nitratot, mikonazol-nitrat/cink-oxidot tartalmazoé gyogyszerek kisérdiratait ennek
megfeleléen mddositani kell.

Szdjon at alkalmazandé készitmények:

Figyelembe véve a fix gydgyszerkiltéssel kapcsolatban a szakirodalombdl és spontan jelentésekbdl
rendelkezésre allé adatokat, beleértve a szoros idébeli 6sszefiiggést, a pozitiv de-challenge-et és re-
challenge-et, valamint a pozitiv challenge tesztet, a PRAC gy Véli, hogy a mikonazol (szajon at
alkalmazandd készitmények) és a fix gyodgyszerkilutés kozotti ok-okozati 6sszefliggés legaldbbis észszer(
lehet6ség. A PRAC arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a mikonazolt, hidrokortizon/mikonazol-nitratot,
mikonazol-nitrat/cink-oxidot (szajon at alkalmazandd készitmények) tartalmazd gyogyszerek kisérdiratait
ennek megfeleléen mddositani kell.

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

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A mikonazolra, hidrokortizon/mikonazol-nitratra, mikonazol-nitrat/cink-oxidra vonatkozé tudomanyos
kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a mikonazolt, hidrokortizon/mikonazol-
nitratot, mikonazol-nitrat/cink-oxidot tartalmazoé gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan,
feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

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



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



Topicalisan alkalmazott készitmények (dermatoldgiai és nbgydgyaszati):

A kiséroiratok vonatkozo6 pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj sz6veg alahdzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athazva)
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Alkalmazasi eldiras
. 4.4 pont

Az alabbi figyelmeztetéssel szlikséges kiegésziteni:

A szisztémasan alkalmazott mikonazolrél ismert, hogy gatolja a CYP3A4-et/2C9-et, ami a

warfarin vagy mas K-vitamin-antagonistak hosszabban tarté hatasahoz vezethet. Bar a
szisztémas felszivodas a topicalisan alkalmazott készitmények esetében korlatozott, a(z

<gyodgyszer neve> és a warfarin vagy mas K-vitamin-antagonistak egyidejili alkalmazasat
koriiltekintéen kell végezni, az antikoagulans hatast pedig gondosan monitorozni és titralni
kell. A betegeket tajékoztatni kell a vérzéses események tiineteirdl, valamint arrdl, hogy azok
megjelenése esetén azonnal hagyjak abba a mikonazol-kezelést és forduljanak orvoshoz (lasd

4.5 pont).

. 4.5 pont

Olyan topicalisan alkalmazott (dermatoldgiai és nb6gydgyaszati) készitmények esetében, amelyeknél a
4.5 pont nem tartalmaz gydgyszer-gydgyszer kélcsénhatast warfarinnal vagy mas K-vitamin-
antagonistaval, a kévetkezé kélcsénhatast kell beilleszteni:

A szisztémasan alkalmazott mikonazolrél ismert, hogy gatolja a CYP3A4-et/2C9-et. A topicalis
alkalmazast kévetden, a korlatozott szisztémas hasznosulas miatt klinikailag relevans
kolcsonhatasok ritkan fordulnak elé. A warfarinnal vagy mas K-vitamin-antagonistaval kezelt
betegeknél azonban koriiltekintéssel kell eljarni, az antikoagulans hatast pedig monitorozni
kell.

Betegtajékoztato

Egy tovabbi kélcsénhatast kell beilleszteni az alabbiak szerint. Ha hasonlé széveget mar tartalmaz a
betegtajékoztatd ,Egyéb gydgyszerek...” pontja, a javasolt Uj széveget hozza lehet adni a meglévé
informaciékhoz. A szigorubb informdciénak maradnia kell.

. 2. pont

Tudnivaldk a(z) <gydgyszer neve> alkalmazasa elGtt:
Figyelmeztetések és dvintézkedések

Ha On szajon at alkalmazandé véralvadasgatlé szert, példaul warfarint szed, azonnal hagyja
abba a(z) <gyoégyszer neve> alkalmazasat, és forduljon kezeléorvosahoz vagy
gyogyszerészéhez, ha a(z) <gydgyszer neve>-kezelés soran varatlan vérzést vagy
véralafutast, orrvérzést tapasztal, tovabba, ha vért kéhog fel, véres a vizelete, fekete,
katranyra emlékezteto a széklete, illetve ha kavézaccszer(i hanyast tapasztal. A(z) [gyégyszer
nevel-kezelés soran egészséqiigyi szakember feliigyelete mellett szorosan nyomon kell
kovetni az igynevezett nemzetko6zi normalizalt arany (INR) értékét.

Egyéb gyodgyszerek és a(z) <gyogyszer neve>

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy fogorvosat a jelenleg vagy
nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett eqyéb gyégyszereirol.

hatassal lehet a(z) <gydgyszer neve>.



Szdjon at alkalmazandé készitmények:

A kiséroiratok vonatkozo6 pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj sz6veg alahdzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athuazva)

Alkalmazasi eldiras
. 4.8 pont

A ,BOr és a bér alatti szovet betegségei és tlinetei” szervrendszeri besorolasnal az alabbi mellékhatast
kell beilleszteni ,nem ismert” gyakorisaggal:
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Fix gyogyszerkiiités

Betegtajékoztato
. 4. pont

Lehetséges mellékhatasok
Nem ismert gyakorisag

Hagyja abba a(z) <gyogyszer neve> szedését, és azonnal tajékoztassa a kezeldorvosat, ha az alabbi
tlinetek barmelyikét észleli:

Allergias borreakcio, amely kerek vagy ovalis voros foltokkal, bérduzzanattal, hélyagosodassal
és viszketéssel jarhat (fix gyogyszerkiiités). A bor sotétebbé valhat az érintett teriileteken,
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ami a gydégyulas utan is fennmaradhat. A fix gyégyszerkiiités altalaban ugyanazo(ko)n a

helye(ke)n Gjul ki, ha a gydgyszert ismét alkalmazzak.




III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2025. juniusi CMDh lés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitdsa a nemzeti illetékes hatésdagokhoz:

2025. augusztus 3.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
madositas benyujtdsa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2025. oktdber 2.




