Aneks I

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



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportéw o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych metronidazolu z neomycyng i nystatyng, wnioski naukowe sg nastepujace:

W S$wietle dostepnych danych na temat ryzyka rumienia trwatego i dyskomfortu w obrebie sromu

i pochwy, pochodzacych z literatury, spontanicznych zgtoszen, w tym w niektérych przypadkach ze
$cistym zwigzkiem czasowym, ustgpienia objawow po odstawieniu, a takze ze wzgledu na
prawdopodobny mechanizm dziatania, przewodnie panstwo cztonkowskie uwaza, ze zwigzek
przyczynowo-skutkowy miedzy stosowaniem metronidazolu z neomycyng i nystatyng a rumieniem
trwatym, a takze dyskomfortem w obrebie sromu i pochwy wystepujacymi w przypadku niecatkowitego
rozpuszczenia sie tabletki, jest co najmniej uzasadniong mozliwoscig. Komitet PRAC stwierdzit, ze
nalezy odpowiednio zmieni¢ druki informacyjne produktéw zawierajgcych metronidazol z siarczanem
neomycyny i nystatyna.

Po zapoznaniu sie z zaleceniem PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z ogdlnymi wnioskami
komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkoéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych metronidazolu z neomycyng i nystatyng grupa
koordynacyjna CMDh uznata, ze stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego
(produktéw leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) metronidazol z neomycyng i nystatyng
pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukow
informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiane warunkdéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.



Aneks II

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



Zmiany, ktdére zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
. Punkt 4.2

Po doktadnym umyciu rgk zmoczy¢ tabletke, zanurzajac jg w wodzie przez 2-3 sekundy. Aby
tabletka dobrze rozpuscita sie w pochwie, konieczny jest odpowiedni poziom nawilzenia
miejscowego. Jesli wystepuje suchos$¢ pochwy, tabletka moze nie ulec catkowitemu rozpadowi, co
moze spowodowa¢é dyskomfort w obrebie sromu i pochwy. Po zwilzeniu, tabletke nalezy
wprowadzic¢ gteboko do pochwy, najlepiej w pozycji lezacej. Najlepiej potozy¢ sie na plecach, z
ugietymi i rozchylonymi kolanami. Nastepnie nalezy pozosta¢ w pozycji lezacej przez okoto 15
minut.

. Punkt 4.8

Nastepujace dziatania niepozadane nalezy doda¢ w odpowiedniej kategorii klasyfikacji uktaddéw i narzadow
(SOC) z czestoscig wystepowania okreslong jako ,,czestos¢ nieznana”:

- ,Zaburzenia skory i tkanki podskornej” Objavy-skérne-i-w-obrebie-blon-Sluzowych: alergia
(pokrzywka, swigd), uderzenia goraca, zapateniejezykazuezuciem-suchosSciHamy—tstnes,
rumien trwatly: odnotowano przypadki hawrotu rumienia trwatego po dopochwowym
podaniu metronidazolu u pacjentek, u ktérych reakcja ta wystapita wczesniej po
doustnym podaniu metronidazolu.

- wZaburzenia zotadka i jelit'": zapalenie jezyka z uczuciem suchosci jamy ustnej;

Ulotka dla pacjenta

- Punkt 3
Sposéb i droga podania
Podanie dopochwowe.

Po doktadnym umyciu rak nalezy zwilzy¢ tabletke, zanurzajac ja w wodzie przez 2-3 sekundy. Jeséli

wystepuje suchos$é pochwy, tabletka moze nie ulec catkowitemu rozpadowi, co moze
powodowaé dyskomfort w obrebie sromu i pochwy.

Po namoczeniu tabletki nalezy wtozy¢ ja gteboko do pochwy, najlepiej w pozycji lezacej. Najprostszym
sposobem na to jest potozenie sie na plecach z ugietymi i rozchylonymi kolanami.

Nastepnie nalezy pozosta¢ w pozycji lezgcej przez okoto pietnascie minut.

- Punkt 4:

czestos¢ wystepowania ,,czestos¢ nieznana” (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych):

¢ Charakterystyczna skérna reakcja alergiczna, zwana rumieniem trwatym, ktéry moze
przybiera¢ postac okragtych lub owalnych czerwonych plam i obrzeku skéry, pecherzy
(pokrzywki), swiadu.




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w kwietniu 2026 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wiasciwym organom krajowym:

7 czerwca 2026 r.

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

6 sierpnia 2026 r.




