Aneks I

Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych metronidazolu z mikonazolem, wnioski naukowe sa nastepujace:

W $wietle dostepnych danych dotyczacych powaznych interakcji lekowych migdzy mikonazolem a
warfaryng, pochodzacych z literatury, w tym w niektérych przypadkach ze $cistym zwigzkiem
czasowym, przypadkow ponownego wystgpienia dzialania niepozadanego po ponownym
zastosowaniu produktu, a takze w $wietle prawdopodobnego mechanizmu dziatania, PRAC uwaza,
ze wystapienie powaznych interakcji lekowych miedzy mikonazolem a warfaryna jest co najmnie;j
uzasadniong mozliwos$cig. Dlatego PRAC stwierdzit, ze druki informacyjne produktow
zawierajacych metronidazol z mikonazolem nalezy odpowiednio zmienic.

Po zapoznaniu si¢ z zaleceniem PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza si¢ z ogdlnymi
wnioskami komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskdw naukowych dotyczacych metronidazolu z mikonazolem, grupa
koordynacyjna CMDh uznata, ze stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego
(produktow leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) jako substancje czynne metronidazol

z mikonazolem, pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do
drukow informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmian¢ warunkdéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) metronidazol
z mikonazolem.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéow leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest-przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
. Punkt 4.4
Nalezy dodaé nastepujace ostrzezenie:

Wiadomo, ze mikonazol podawany ogélnoustrojowo hamuje aktvwno$é¢ CYP3A4/2C9, co moze
wydluzaé dzialanie warfaryny lub innych antagonistow witaminy K. Choé¢ wchlanianie
ogolnoustrojowe z postaci do stosowania miejscowego jest ograniczone, podczas jednoczesnego
stosowania produktu <nazwa wilasna> i warfaryny lub innych antagonistéw witaminy K nalezy
zachowacd ostroznos¢, a dzialanie przeciwzakrzepowe uwaznie kontrolowaé i dostosowywa¢é
dawke. Pacjentéw nalezy informowa¢é o objawach krwawienia i Ze w razie ich wystapienia
powinni natychmiast zaprzestaé leczenia mikonazolem i zasiegnaé porady lekarza (patrz punkt
4.5).

° Punkt 4.5

Nalezy dodac¢ nastepujaca interakcje:

Wiadomo, ze mikonazol podawany ogélnoustrojowo hamuje aktywnosé¢ CYP3A4/2C9. Po
zastosowaniu miejscowym interakcje istotne z klinicznego punktu widzenia wystepuja rzadko ze
wzgledu na ograniczonga dostepnosé ogélnoustrojowa. Jednak u pacjentéw leczonych warfaryng
lub innvmi antagonistami witaminy K nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ i kontrolowaé dzialanie
przeciwzakrzepowe.

Ulotka dla Pacjenta
. Punkt 2

Informacje wazne przed zastosowaniem leku <nazwa wtasna>
Ostrzezenia 1 $rodki ostroznosci

Jesli pacjent przyjmuje doustne leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna, nalezy
natvchmiast przerwac stosowanie leku <nazwa wlasna> i zasiegnaé porady lekarza lub
farmaceuty, jesli w trakcie leczenia lekiem <nazwa wlasna> u pacjenta wystapia nieoczekiwane
krwawienia lub siniaczenie, krwawienia z nosa, odkrztuszanie krwi, krew w moczu, czarne,
smoliste stolce lub fusowate wymioty. W trakcie leczenia lekiem <nazwa wlasna> nalezy Scisle
kontrolowaé wartosci miedzynarodowego wspolczynnika znormalizowanego (INR, ang.
international normalized ratio) pod nadzorem przedstawiciela personelu medycznego.

Lek <nazwa wlasna> a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub dentysScie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent zamierza przyjmowac.

e Lek <nazwa wlasna> moze wplywa¢ na dzialanie doustnych lekow przeciwzakrzepowych
(lek6éw rozrzedzajacych krew), takich jak warfaryna.



Aneks IIT

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w lutym 2026 r.

Przekazanie tlumaczen anekséw do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

11 kwietnia 2026 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

10 czerwca 2026 r.




