Anexo I

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizacdao(oes) de
introducao no mercado



Conclusodes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliacdo do PRAC sobre os relatdrios periddicos de seguranca (RPS)
para o metronidazol/miconazol as conclusGes cientificas sdo as seguintes:

Considerando os dados disponiveis na literatura sobre o risco de interacdo medicamentosa grave entre o
miconazol e a varfarina, incluindo, em alguns casos, uma relacdo temporal estreita e uma reexposicao
positiva, e tendo em conta um mecanismo de agdo plausivel, o PRAC considera que uma interagdo
medicamentosa grave entre o miconazol e a varfarina €, no minimo, uma possibilidade razoavel. O
PRAC concluiu que a informagao do medicamento dos medicamentos contendo metronidazol/miconazol
deve ser alterada em conformidade.

Tendo analisado a recomendacao do PRAC, o CMDh concorda com as conclusdes gerais do PRAC e os
fundamentos da sua recomendacao.

Fundamentos da alteragdao dos termos da(s) autorizacao(oes) de introdugcdao no mercado

Com base nas conclus&es cientificas relativas ao metronidazol/miconazol, o CMDh considera que o
perfil beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) metronidazol/miconazol se mantém
inalterado na condigao de serem introduzidas as alteragdes propostas na informacao do medicamento.

O CMDh recomenda a alteracao dos termos da(s) autorizacao(des) de introducao no mercado dos
medicamento(s) contendo metronidazol/miconazol.



Anexo II

Alteragdes a informacao do medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alteracgdes a incluir nas secgoes relevantes da Informagdao do Medicamento (novo texto
sublinhado e a negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
. Seccao 4.4
Deve ser adicionada a seguinte adverténcia:

O miconazol administrado por via sistémica é conhecido por inibir o CYP3A4/2C9, o que pode
levar efeitos prolongados da varfarina ou de outros antagonistas da vitamina K. Embora a
absorcao sistémica seja limitada com as formulacdes topicas, a utilizacdo concomitante de
<Nome do Medicamento> e varfarina ou outros antagonistas da vitamina K deve ser feita com
precaucao e o efeito anticoagulante ser cuidadosamente monitorizado e ajustado. Os doentes
devem ser informados dos sintomas de eventos hemorragicos e interromper imediatamente o
tratamento com miconazol e procurar aconselhamento médico caso estes ocorram (ver seccao

4.5).

. Seccdo 4.5

Deve ser adicionada a seguinte interagao:

relevantes sio raras. No entanto, em doentes a tomar varfarina ou outros antagonistas da

vitamina K, deve ter-se precaucao e o efeito anticoagulante deve ser monitorizado.

Folheto Informativo

o Secgao 2

O que precisa de saber antes de tomar <Nome do Medicamento>
Adverténcias e precaugoes

Se estiver a tomar anticoagulantes orais, como a varfarina, pare de utilizar <Nome do
Medicamento> imediatamente e procure aconselhamento junto do seu médico ou farmacéutico
caso ocorram hemorragias ou nédoas negras inesperadas, hemorragias nasais, tosse com
sangue, sangue na urina, fezes negras tipo alcatrdo ou vomitos com aspeto de borras de café
durante o tratamento com <Nome do Medicamento>. E necessaria monitorizacio rigorosa da
Razdo Normalizada Internacional (INR), sob supervisdo de um profissional de saude, durante
o tratamento com <Nome do Medicamento>.

Outros medicamentos e <Nome do Medicamento>

Fale com o seu médico, farmacéutico ou dentista se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou puder
vir a tomar outros medicamentos

e Agentes anticoaqulantes orais (medicamentos utilizados para tornar o sangue mais
fino), como a varfarina, podem ser afetados por <Nome do Medicamento>.




Anexo III

Calendario para a implementacdo da presente posicdao



Calendario para a implementacdo da presente posicao

Adocao da posicao do CMDh:

Reunidao do CMDh de fevereiro de 2026

Transmissdo as Autoridades Nacionais
Competentes das tradugdes dos anexos da
posicao:

11 abril 2026

Implementacdo da posicao pelos Estados-
Membros (apresentacdo da alteragdo pelo Titular
da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado):

10 junho 2026




