I priedas
Mokslinés isvados ir registracijos pazyméjimo (-y) salygu keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto metronidazolo /
mikonazolo saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau iSdéstytos mokslinés
iSvados:

Atsizvelgiant | turimus literatiros duomenis apie sunkios mikonazolo ir varfarino saveikos rizika,
iskaitant kai kuriais atvejais nustatytg glaudy laiko rysj, teigiama pakartotinj pasireiSkima ir tikéting
veikimo mechanizma, PRAC mano, kad sunki vaistiniy preparaty tarpusavio sgveika tarp mikonazolo ir
varfarino yra bent jau pagristai jmanoma. PRAC padaré iSvada, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje
yra metronidazolo / mikonazolo, informaciniai dokumentai turi bati atitinkamai pakeisti.

Perzitréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir
argumentams, kuriais pagrista rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél metronidazolo / mikonazolo , CMD(h) laikosi nuomoneés, kad
vaistinio (-iy) preparato (-u), kurio (-iy) sudeétyje yra metronidazolo / mikonazolo, naudos ir rizikos
santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasitlyti vaistinio preparato informaciniy
dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti metronidazolo / mikonazolo turinciy vaistiniy preparaty registracijos
pazymejimo (-y) salygas.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis registruoto (-y) vaistinio (-y) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabraukas ir paryskintas, istrintas tekstas - perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

. 4.4 Skyrius

Turi bati pridétas toks jspéjimas:

ir, atsiradus kraujavimo simptomams, nedelsiant nutraukti gydyma mikonazolu bei kreiptis j

gydytoja (Zr. 4.5 skyriu).
. 4.5 Skyrius

Turi bti jtraukta Si sqveika:

varfaring ar kitus vitamino K antagonistus, reikia laikytis atsargumo ir stebéti antikoaquliacinj

Pakuotés lapelis

. 2 Skyrius

Kas Zinotina pries Jums skiriant <Vaistinio preparato pavadinimas>

Ispéjimai ir atsargumo priemoneés

Jei vart01ate geriamuosius antlkoaqullantus, toklus kaip varfarmas, nedelsdami nutraukite

<Vaistinio preparato pavadinimas> gydymo metu pasireikstu netikétas kraujavimas ar
mélynés, kraujavimas i$ nosies, koséjimas krauju, kraujas slapime, juodos, deguto spalvos

iSmatos arba kavos tirsciy pawdalo vémimas. Gydymo <Va|st|n|o preparato pavadinimas>

prieziuros specialistui.

Kiti vaistai ir <Vaistinio preparato pavadinimas>

Jei vartojate, arba neseniai vartojote arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui, vaistininkui
arba odontologui.

e <Vaistinio Dreparato pavadinimas> qall turéti |takos geriamujy antikoaqulianty (krauija




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priemimas CMD(h):

2026 m. vasario mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas

nacionalinéms kompetentingoms institucijoms:

2026 m. balandzio mén. 11 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazyméjimo salygas):

2026 m. birzelio mén. 10 d.




