Anness I

Konkluzjonijiet xjentifi¢i u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet)
ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal miconazole,
hydrocortisone / miconazole nitrate, miconazole nitrate / zinc oxide, il-konkluzjonijiet xjentifi¢ci huma kif

gej:

Formulazzjonijiet topici (dermatologici u ginekologici):

Fid-dawl tad-data disponibbli dwar avvenimenti ta’ fsada mil-letteratura u mir-rapporti spontanji,
irrapportati b’rabta mal-uzu konkomitanti ta’ miconazole (formulazzjonijiet dermatologic¢i u ginekologici) u
warfarin, inkluz f'xi kazijiet relazzjoni temporali mill-grib, irtirar pozittiv u/jew riesponiment pozittiv u fid-
dawl ta’ interazzjoni farmakokinetika plawzibbli, il-PRAC jikkunsidra li relazzjoni kawzali bejn I-
avvenimenti ta’ fsada u interazzjoni bejn warfarin u miconazole, hydrocortisone / miconazole nitrate,
miconazole nitrate / zinc oxide (formulazzjonijiet topici) hija mill-ingas possibbilta ragonevoli. II-PRAC
ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodotti li fihom miconazole, hydrocortisone / miconazole
nitrate, miconazole nitrate / zinc oxide ghandha tigi emendata kif xieraq.

Formulazzjonijiet orali:

Fid-dawl tad-data disponibbli dwar eruzzjoni fissa tal-medicina mil-letteratura u mir-rapporti spontanji,
inkluz relazzjoni temporali mill-grib, irtirar u riesponiment pozittivi u test ta’ sfida pozittiva, il-PRAC
jikkunsidra li relazzjoni kawzali bejn miconazole (formulazzjonijiet orali) u eruzzjoni fissa tal-medicina hija
mill-ingas possibbilta ragonevoli. II-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodotti li fihom
miconazole, hydrocortisone / miconazole nitrate, miconazole nitrate / zinc oxide (formulazzjonijiet orali)
ghandha tigi emendata kif xieraq.

Wara li giet riezaminata r-rakkomandazzjoni tal-PRAC, is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet u r-ragunijiet
generali ghar-rakkomandazzjoni tal-PRAC.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq
Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifi¢i ghal miconazole, hydrocortisone / miconazole nitrate, miconazole
nitrate / zinc oxide, is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott(i)

medicinali li fihom miconazole, hydrocortisone / miconazole nitrate, miconazole nitrate / zinc oxide
mhuwiex mibdul suggett ghall-bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CHMP jirrakkomanda li t-termini tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tgeghid fis-suq ghandhom jigu varjati.



Anness II

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medicinali awtorizzat(i) fuq livell
nazzjonali



Formulazzjonijiet topi¢i (dermatologici u ginekologici):

Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott
(test gdid sottolinjat u b’tipa grassa, it-test imhassar huwa irgassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
. Sezzjoni 4.4
Ghandha tizdied twissija kif gej:

Miconazole moghti sistemikament huwa maghruf li jinibixxi CYP3A4/2C9, u dan jista’ jwassal
ghal effetti fit-tul ta’ warfarin jew antagonisti ohra tal-vitamina K. Filwaqt li I-assorbiment

sistemiku huwa limitat b’formulazzjonijiet topici, I-uzu konkomitanti ta’ <Isem il-prodott> u

warfarin jew antagonisti ohra tal-vitamina K ghandu jsir b’kawtela u l-effett antikoagulanti
ghandu jigi mmonitorjat u ttitrat bir-reqqa. Il-pazjenti ghandhom jigu avzati dwar is-sintomi

ta’ avvenimenti ta’ fsada u biex iwaqgfu immedjatament it-trattament b’'miconazole u jfittxu
parir mediku jekk dawn isehhu (ara sezzjoni 4.5).

e Sezzjoni 4.5
Ghal formulazzjonijiet topici (dermatologi¢i u ginekologici) li ma fihomx interazzjoni bejn medicina u ohra
ma’ warfarin jew antagonista iehor tal-vitamina K fis-sezzjoni 4.5, ghandha tizdied I-interazzjoni li gejja:

disponibbilta sistemika limitata wara applikazzjoni topika, I-interazzjonijiet klinikament
rilevanti huma rari. Madankollu, f'pazjenti fuq warfarin jew antagonisti ohra tal-vitamina K,

ghandha tigi ezercitata kawtela u |-effett antikoagulanti ghandu jigi mmonitorjat.

Fuljett ta’ Taghrif

Ghandha tizdied interazzjoni kif gej: Jekk formulazzjoni simili hija diga inkluza fis-sezzjoni “Medicini
ohrajn” tal-PL, it-test propost il-gdid jista’ jizdied mal-informazzjoni ezistenti. Informazzjoni aktar stretta
ghandha tibga’.

. Sezzjoni 2

X’ghandek tkun taf gabel ma tuza <Isem il-prodott>
Twissijiet u prekawzjonijiet

Jekk qged tiehu agenti antikoagulanti orali bhal warfarin, iegaf uza <Isem il-prodott> minnufih

u fittex parir mit-tabib jew mill-ispizjar tieghek jekk tesperjenza fsada jew tbengil mhux
mistenni, fsada tal-imnieher, tisghol id-demm, demm fl-awrina, ippurgar iswed qgisu gatran

jew remettar f|| forma ta’kafe mlthun“waqt it-trattament b’<Isem il-prodott>. Momtorgg_q

supervizjoni ta’ professjonist tal-kura tas-sahha matul it-trattament b’[Isem il-prodott].

Medicini ohra u <Isem il-prodott>

Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lid-dentist tieghek jekk ged tiehu, hadt recentement jew tista’
tiehu xi medicini ohra

jistghu jiqu affettwati minn <Isem il-prodott>.




Formulazzjonijiet orali:

Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott
(test gdid sottolinjat u b’tipa grassa, it-test imhassar huwa ingassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
) Sezzjoni 4.8

Ir-reazzjoni avversa li gejja ghandha tizdied taht is-Sistema tal-Klassifika tal-Organi (SOC) Disturbi fil-
gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda bi frekwenza mhux maghrufa:

Eruzzjoni fissa tal-medicina

Fuljett ta’ Taghrif
. Sezzjoni 4

Effetti sekondarji possibbli

Frekwenza mhux maghrufa:

Ghandek tiegaf tuza <Isem il-prodott> u tara t-tabib tieghek minnufih jekk ikollok xi wiehed mis-sintomi
li gejjin:

Reazzjoni allergika tal-gilda, li tista’ tinkludi rqajja’ tondi jew ovali ta’ hmura u nefha tal-gilda,
mflammazzmnl, u hakk (Eruzzmnl fissa tal- medlcma) Jista’ jsehh ukoII skurar tal-gilda f’zoni

ssehh fl-istess sit(i) jekk terga’ tittiehed il-medicina.




Anness II1

Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni



Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laggha tas-CMDh ta’ Gunju 2025

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-
pozizzjoni:

3 ta’ Awwissu 2025

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati
Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-
Suq):

2 ta’ Ottubru 2025




