Anexa I

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de
punere pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele periodice
actualizate privind siguranta (RPAS) metronidazol / miconazol, concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Avand in vedere datele disponibile din literatura de specialitate privind riscul de interactiune
medicamentoasa grava intre miconazol si warfarina, inclusiv in unele cazuri o relatie temporala
stransd, o reexpunere pozitiva si avand in vedere un mecanism de actiune plauzibil, PRAC considera ca
o interactiune medicamentoasa grava intre miconazol si warfarina este cel putin o posibilitate
rezonabild. PRAC a concluzionat ca informatiile despre produsele care contin metronidazol/miconazol ar
trebui modificate in consecinta.

in urma analizdrii recomandarii PRAC, CMDh este de acord cu concluziile generale si cu motivele
recomandarii PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru metronidazol / miconazol, CMDh considera ca raportul beneficiu-
risc pentru medicamentele care contin metronidazol / miconazol, este neschimbat, sub rezerva
modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh recomanda modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata pentru
medicamentele care contin metronidazol / miconazol.



Anexa II
Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul
autorizat /medicamentele autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la medicament
(textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-taiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului

. Punctul 4.4
Trebuie addaugata o atentionare, dupa cum urmeaza:

Se stie ca miconazolul administrat sistemic inhiba CYP3A4/2C9, ceea ce poate duce la efecte
prelungite ale warfarinei sau ale altor antagonisti ai vitaminei K. Desi absorbtia sistemica este
limitata in cazul formularilor topice, utilizarea concomitentd a < numele inventat > si a
warfarinei sau a altor antagonisti ai vitaminei K trebuie facuta cu precautie, iar efectul
anticoagulant trebuie monitorizat si ajustat cu atentie. Pacientii trebuie informati cu privire la
simptomele evenimentelor hemoragice si trebuie sa intrerupa imediat tratamentul cu
miconazol si sa solicite sfatul medicului in cazul aparitiei acestora (vezi pct 4.5).

. Punctul 4.5

Trebuie adaugata o interactiune, dupa cum urmeaza:

Se stie ca miconazolul administrat sistemic inhiba CYP3A4/2C9. Datorita disponibilitatii

sistemice limitate dupa aplicarea topica, interactiunile relevante din punct de vedere clinic
sunt rare. Cu toate acestea, la pacientii tratati cu warfarina sau alti antagonisti ai vitaminei K,
trebuie sa se acorde atentie si sa se monitorizeze efectul anticoagulant.

Prospect

. Punctul 2
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati <numele inventat>

Atentionari si precautii

Daca luati anticoagulante orale, cum ar fi warfarina, intrerupeti imediat utilizarea <numele
inventat > si solicitati sfatul medicului sau farmacistului daca prezentati sdngerari sau vanatai

neasteptate, sangerari nazale, tuse cu sange, sange in urina, scaune negre si gudronate sau
varsaturi cu aspect de zat de cafea in timpul tratamentului cu < numele inventat >. In timpul

tratamentului cu < numele inventat >, este necesara monitorizarea atenta a valorilor

raportului normalizat international (INR) sub supravegherea unui profesionist din domeniul
sanatatii.

Alte medicamente si <numele inventat>
Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau dentistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar
putea sa utilizati orice alte medicamente.

° Anticoagulantele orale (medicamente utilizate pentru subtierea sangelui), precum
warfarina, pot fi afectate de < numele inventat>.




Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh: Reuniunea CMDh february 2026

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta

RS o . 11 aprilie 2026
pozitie catre autoritatile nationale competente:

Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre statele| 1 junie 2026
membre (depunerea modificarii de catre
detindtorul autorizatiei de punere pe piata):




