Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky
aktualizovanej sprave (aktualizovanych spravach) o bezpecnosti (PSUR) pre metronidazol/mikonazol,
su vedecké zavery nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné Udaje z literattry o riziku zavaznej liekovej interakcie mikonazolu

s warfarinom vratane niektorych pripadov s iizkym casovym vztahom, pozitivny re-challenge

a vzhl'adom na pravdepodobny mechanizmus u¢inku, PRAC povazuje zavaznu lieckovi interakciu
mikonazolu s warfarinom za prinajmensom odévodneni moznost. PRAC dospel k zaveru, ze
informadcie o lieku s obsahom metronidazolu/mikonazolu sa maji zodpovedajicim sposobom zmenit’.

Koordinac¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskiimala
odporucanie PRAC a sthlasi s jeho celkovymi zdvermi a s odovodnenim odporucania.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii
Na zéklade vedeckych zaverov pre metronidazol/mikonazol je CMDh toho ndzoru, Ze pomer prinosu
a rizika lieku (liekov) obsahujiceho (obsahujticich) metronidazol/mikonazol je nezmeneny

za predpokladu, Ze budu prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odporuca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii lieku (liekov) s obsahom
metronidazol/mikonazolu.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych ¢asti informacii o liecku maju byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podc¢iarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku
o Cast' 4.4
Nasledujtice upozornenie sa ma pridat’:

Je zname, Ze systémovo podavany mikonazol inhibuje CYP3A4/CYP2C9, ¢o mozZe viest’

k prediZenym @¢inkom warfarinu alebo inych antagonistov vitaminu K. Aj ked’ je systémova
absorpcia pri topickom podavani obmedzen4, pri sibeZnom pouzivani <Nazov lieku> a
warfarinu alebo inych antagonistov vitaminu K je potrebna opatrnost’ a antikoagulaé¢ny ucinok
sa ma dokladne monitorovat’ a titrovat’. Pacienti maja byt’ pouceni o priznakoch Krvacavych
udalosti a o potrebe okamzite ukoncit’ liecbu mikonazolom a vyhl’adat’ lekarsku pomoc pri ich
vyskyte (pozri ¢ast’ 4.5).

) Cast' 4.5

Nasledujuca lickova interakcia sa ma pridat’

Je zname, Ze systémovo podavany mikonazol inhibuje CYP3A4/CYP2C9. VzhPadom na
obmedzenu systémovu biologicku dostupnost’ po topickom podavani su Kklinicky vvznamné
interakcie zriedkavé. U pacientov uzivajucich warfarin alebo iné antagonisty vitaminu K je v§ak
potrebna opatrnost’ a antikoagulaény u¢inok sa ma monitorovat’.

Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

o Cast’ 2

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete <Nazov licku>
Upozornenia a opatrenia

AK uZivate peroralne antikoagulancia, ako je warfarin, okamzite prestaiite uzivat’ liek <Nazov
lieku> a porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom, ak sa u vas po¢as liecby lieckom
<Nazov lieku> vyskytne neocakavané krvacanie alebo modriny, krvacanie z nosa, vykasliavanie
krvi, krv v mod¢i, ¢ierna dechtova stolica alebo zvratky pripominajiice kivovi usadeninu. Pocas
liecby liekom <Nazov lieku> je potrebné dokladné monitorovanie hladin medzinarodného
normalizovaného pomeru (INR) pod dohPadom zdravotnickeho pracovnika.

Iné lieky a <Nazov lieku>

Porad’te sa so svojim lekarom, lekarnikom alebo zubnym lekarom, ak uzivate, nedavno ste uzivali
alebo budete uzivat’ akékol'vek iné lieky.

° Peroralne antikoagulancia (lieky pouzivané na riedenie krvi), ako je warfarin, méZu byt’
ovplyvnené liekom <Nazov lieku>.




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh vo februari 2026

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

11. aprila 2026

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi
(predloZenie zZiadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

10. juna 2026
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