I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi
Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment

Committee —PRAC) novértéjuma zinojumu par metronidazola/mikonazola periodiski atjaunojamo(-
ajiem) drosuma zinojumu(-iem) (PADZ), zinatniskie secinajumi ir sadi.

Nemot véra literatira pieejamos datus par nopietnu mikonazola un varfarina savstarp€jas mijiedarbibas
risku, tostarp dazos gadijumos ar cieSu saistibu laika, pozitivu reakciju uz zalu lietoSanas atsaksanu, un
nemot véra ticamu darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka nopietna mijiedarbiba starp mikonazolu un
varfarinu ir vismaz pamatoti iesp&jama. PRAC secinaja, ka metronidazolu/mikonazolu saturosu zalu
informacija ir attiecigi jagroza.

Cilvékiem paredzéto zalu savstarpgjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa
(CMDh) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC visparé&jiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par metronidazolu/mikonazolu, CMDh uzskata, ka
ieguvumu un riska attieciba zalém, kuras satur aktivas vielas metronidazolu/mikonazolu ir nemainiga,
ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh iesaka mainit redistracijas nosacijumus zalém, kuras satur metronidazolu/mikonazolu.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts pasvitrots
un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrets)

Zalu apraksts
. 4.4, apaksSpunkts
Japievieno sads bridinajums:

Ir zinams, ka sistémiski lietots mikonazols inhibé CYP3A4/2C9, kas var izraisit varfarina vai
citu K vitamina antagonistu ilgstosu iedarbibu. Lai gan sistémiska uzsiiksanas ir ierobeZota,

lietojot lokalas zalu formas, vienlaiciga <produkta nosaukums> un varfarina vai citu K

vitamina antagonistu lietosana javeic piesardzigi, un antikoagulantu iedarbiba riapigi
jakontrolé un jatitré. Pacienti jainformé par asinoSanas simptomiem un par to, ka nekavéjoties

japartrauc arstésana ar mikonazolu un jameklé mediciniska palidziba, ja tadi rodas (skatit 4.5.

apakspunktu).

o 4.5. apakspunkts

Japievieno Sada mijiedarbiba:

Ir zinams, ka sistémiski lietots mikonazols inhibé CYP3A4/2C9. IerobeZotas sistémiskas

meelamlbas del péc lokalas lietosanas kliniski nozimiga mmedarblba ir reta. Tomeér

jakontrolé antikoagulantu iedarbiba.

Lietosanas instrukcija

. 2. punkts

Kas Jums jazina pirms <Zalu nosaukums> lietoSanas

Bridinajumi un piesardziba lietosana

Ja lietojat peroralos antikoagulantus, pieméram, varfarmu, nekavéjoties partrauciet lietot

nosaukums> Jums rodas negaidita asinosana vai zilumi, deguna asinosana, asinu atkleposana,
asinis urina, melni darvai lidzigi |zkarn|1um| vai kafijas blezumlem lidziga vemsana. Arstésanas

(International Normalized Ratio - INR) limenis veselibas aprupes specialista uzraudziba.

Citas zales un <Zalu nosaukums>

Konsulté&jieties ar arstu, farmaceitu vai zobarstu par visam zalém, kuras lietojat, p€dé€ja laika esat lietojis
vai varétu lietot.

e <Zalu nosaukums> var ietekmét perorali lietojamu antikoagulantu (zales, ko lieto asins

skidrinasanai) pieméram, varfarina iedarbibu.




III pielikums

Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ieviesanas grafiks

CMDh nostajas pienemsana:

2026. gada februara CMDh sanaksme

Nostajas pielikumu tulkojumu nosatisana valstu
kompetentajam iestadém:

2026. gada 11. aprilis

Nostajas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

2026. gada 10. janijs




