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 mikonazola, hidrokortizona/mikonazola nitrata,
mikonazola nitrata/cinka oksida periodiski atjaunojamo(-ajiem) droSuma zinojumu(-iem) (PADZ),
zinatniskie secinajumi ir sadi.

Lokali lietojamas zalu formas (dermatologiskas un ginekologiskas)

Nemot véra literatQira un spontanajos zinojumos pieejamos datus par asinosanas epizodém, par kuram
zinots saistiba ar mikonazola (dermatologiskas un ginekologiskas zalu formas) un varfarina vienlaicigu
lietoSanu, tostarp dazos gadijumos ar ticamu saistibu laika , pozitivu reakciju uz zalu lietoSanas
partrauksanu un lietoSanas atsaksanu, ka ari pozitivu farmakokinétisko mijiedarbibu, PRAC uzskata, ka
célonsakariba starp asinoSanas epizodém un mijiedarbibu starp varfarinu un mikonazolu,
hidrokortizonu/mikonazola nitratu, mikonazola nitratu/cinka oksidu (lokali lietojamam zalu formam) ir
vismaz pamatoti iespéjama. PRAC secinaja, ka mikonazolu, hidrokortizonu/mikonazola nitratu,
mikonazola nitratu/cinka oksidu saturoso zalu informacija ir javeic atbilstosi grozijumi.

Iekskigi lietojamas zalu formas

Nemot véra literatdra un spontanajos zinojumos pieejamos datus par fiksétiem zalu izraisitiem
izsitumiem, tostarp ar ticamu saistibu laika , pozitivu reakciju uz zalu lietosanas partraukSanu un
lietoSanas atsakSanu un pozitivu provokacijas testa rezultatu, PRAC uzskata, ka célonsakariba starp
mikonazolu (iekskigi lietojamas zalu formas) un fiksétiem zalu izraisitiem izsitumiem ir vismaz pamatoti
iesp€jama. PRAC secinaja, ka mikonazolu, hidrokortizonu/mikonazola nitratu, mikonazola nitratu/cinka
oksidu saturoso zalu (iekskigi lietojamas zaju formas) informacija ir javeic atbilstosi grozijumi.

Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa
(CMDh) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC vispar€jiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums
Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par mikonazolu, hidrokortizonu/mikonazola nitratu,
mikonazola nitratu/cinka oksidu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska attieciba zalém, kas satur

mikonazolu, hidrokortizonu/mikonazola nitratu, mikonazola nitratu/cinka oksidu, ir nemainiga, ja tiek
veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh iesaka mainit redistracijas nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Lokali lietojamas zalu formas(dermatologiskas un ginekologiskas)

Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dzestais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts
o 4.4. apakspunkts

Jaieklauj $ads bridinajums.

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

lokali, ir ierobeZota, vienlaiciga <Zalu nosaukums> un varfarina vai citu K vitamina

antagonistu lietosana javeic piesardzigi, un antikoagulanta iedarbiba ir rapigi jauzrauga un
latltre Pacienti ir jabridina par asinosanas simptomiem un to rasanas gadijuma nekavéjoties

artrauc arstésana ar mikonazolu un jameklé mediciniska palidziba (skatit

4.5. apakspunktu).

e 4.5. apakspunkts
Lokali lietojamam (dermatologiskajam un ginekologiskajam) zalu formam, kuram 4.5. apakspunkta nav
ieklauta informacija par zalu mijiedarbibu ar varfarinu vai citu K vitamina antagonistu, japievieno
informacija par sadu mijiedarbibu:

Ir zinams, ka sistémiski lietots mikonazols inhibé CYP3A4/2C9. Nemot véra ierobeZoto
S|stem|sko pleelamlbu péc lokalas lietosanas, kliniski nozimigas mijiedarbibas ir reti. Tomér

jauzrauga antikoagulanta iedarbiba.

Lietosanas instrukcija

Japievieno sada informacija par mijiedarbibu. Ja lidzigs formul&jums jau ir ieklauts lietosanas instrukcijas
sadala “Citas zales”, esoSo informaciju var papildinat ar jaunu ierosinato tekstu. Bitu jasaglaba stingraka
informacija.

. 2. punkts

Kas Jums jazina pirms <Zalu nosaukums> lietoSanas

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

nosaukums> Jums rodas neparedzéta asinosana vai zilumi, deguna asinosana, asinu

atkleposana, asinis urina, melni, darvai lidzigi izkarnijumi vai kafijas biezumiem lidzigas

atvemtas masas, nhekavéjoties partrauciet <Zalu nosaukums> lietoSsanu un konsultéjieties ar
arstu vai farmaceitu. Arstésanas ar [Z3lu nosaukums] laika veselibas aprupes specialista
uzraudziba ir nepiecieSama ru

a starptautiska standartizéta raditaja (INR) kontrole.

Citas zales un <Zalu nosaukums>

Konsultéjieties ar arstu, farmaceitu vai zobarstu, ja lietojat, pédéja laika esat lietojis vai
varétu lietot citas zales.

e <Zalu nosaukums> var ietekmét peroralos antikoagulantus (zales, ko lieto asinu







Iekskigi lietojamas zalu formas

Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dzestais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts
. 4.8. apakspunkts

Organu sistemu klasifikacijai “Adas un zemadas audu bojajumi” ar biezumu “nav zinams” japievieno $ada
nevélama blakusparadiba:

Fikséti zalu izraisiti izsitumi

Lietosanas instrukcija
o 4. punkts

Iespéjamas blakusparadibas

Biezums nav zinams

Partrauciet lietot <Zalu nosaukums> un nekavéjoties sazinieties ar arstu, ja jums rodas kads no Siem
simptomiem:

plankumus, puaslu veidosanos un niezi (fikséti zalu izraisiti izsitumi); skartajos apvidos var
astles ari tumsaka adas krasa, kas var saglabatles pEéc adas bola]umu sadzisanas. Ja zales

vieta(-as).
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Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ieviesanas grafiks

CMDh vienoS$anas pienemsana

2025. gada junija CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosGtiSana
valstu kompetentajam iestadém

2025. gada 3. augsts

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

2025. gada 2. oktobris




