Priloha I

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



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilancnych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre metronidazol/neomycin/nystatin su vedecké
zavery nasledovné:

Vzhladom na dostupné Udaje z literatlry o riziku fixnej liekovej erupcie a riziku vulvovaginalneho
diskomfortu, spontdnne hldsenia zahfiajdce v niektorych pripadoch Gzku ¢asovl suvislost, pozitivhe
vysadenie a vzhladom na pravdepodobny mechanizmus Gcinku veduci ¢lensky Stat povazuje kauzalny
vztah medzi metronidazolom/neomycinom/nystatinom a fixnou liekovou erupciou, ako aj
vulvovaginalny diskomfort v pripadoch nelplného rozpustenia tablety za prinajmenSom mozny. Vybor
PRAC preto dospel k zaveru, ze informacie o lieku pre lieky obsahujlce metronidazol/neomycin
sulfat/nystatin sa maju zodpovedajlicim spdsobom zmenit.

Koordinacna skupina CMDh preskimala odporucanie vyboru PRAC a suhlasi s celkovymi zavermi
vyboru PRAC a s odévodnenim odporucania.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre metronidazol/neomycin/nystatin je CMDh toho nazoru, ze pomer
prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujlceho (obsahujlcich) metronidazol/neomycin/nystatin je
nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odporuca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha II

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



Do prislusnych &asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
poddiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

Cast 4,2

Po dékladnom umyti ruk tabletu navlhéite namacanim vo vode pocas 2 az 3 sekldnd. Aby sa tableta
mohla dobre rozpustit na vaginalnej Urovni, vyZzaduje minimalne hydrataciu na miestnej Grovni. V
pripade vaginalnej suchosti je mozné, Ze tableta sa Uplne nerozlozi, ¢o potencialne sposobuje
vulvovaginalny diskomfort. Po navlhceni sa tableta vlozi hiboko do vaginy, najlepsSie poleziacky.
Najjednoduchsi spdsob, ako to urobit, je lahnut si na chrbat, pokréit kolend a roztiahnut ich od
seba. Potom zostarite lezat asi 15 minut.

Cast 4,8

Do triedy orgdnovych systémov sa ma pridat tdto neZiaduca reakcia (reakcie) s frekvenciou ,neznama":

~Poruchy koZe a podkozZného tkaniva" Kozré—a—stizricové—prizraky: alergie (urtikaria,
pruritus), horuce zablesky, glessitida-s-pecitorn-sucha-vtistach, fixna liekova erupcia: pripady

opakovaného vyskytu fixnej liekovej erupcie boli hlasené pri pouziti metronidazolu
vaginalnou cestou u pacientiek s predchadzajicim vyskytom tejto reakcie

pri peroralnom podavani metronidazolu.
~Gastrointestinalne poruchy": glositida s pocitom sucha v ustach;

Pisomna informacia pre pouzivatel'a

Cast 3

Sposob a cesta podavania

Vaginalna cesta.

Po dokladnom umyti ruk tabletu navlhcite ponorenim do vody na 2 az 3 sekundy. V_pripade vaginalnej
suchosti sa tableta nemusi Gplne rozlozZit, éo mdze spdsobit vulvovaginalny diskomfort.

Po namoceni tablety ju vlozte hiboko do vaginy, najlepsie v polohe lezmo. Najjednoduchsi sposob, ako to
urobit, je l'ahndt si na chrbat, pokréit kolend a roztiahnut ich od seba.

Potom zostarite leZat asi 15 mint.

Cast 4:

frekvencia nezname (frekvenciu nemozno odhadnat z dostupnych Gdajov):

Charakteristicka kozna alergickda reakcia znama ako fixna liekova erupcia, ktora moze
vyzerat ako okrihle alebo ovalne $§kvrny zadervenania a opuch koze, pl'uzgiere, svrbenie.




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh: Zasadnutie CMDh v aprili 2026

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 7. juna 2026
prislusnym vnutrostatnym organom:

Vykonanie stanoviska clenskymi statmi 6. augusta 2026
(predlozenie Ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):




