Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skil till indring av villkoren for godkéinnandet (godkinnandena)
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sdkerhetsovervakning och riskbedéomning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for metronidazol / mikonazol, dras f6ljande vetenskapliga
slutsatser:

Mot bakgrund av tillgéingliga data om risk for allvarliga likemedelsinteraktioner mellan mikonazol
och warfarin fran litteraturen, inklusive, i vissa fall, ett nira tidsméssigt samband och en positiv re-
challenge, samt med tanke pé en sannolik verkningsmekanism, anser PRAC att en allvarlig
lakemedelsinteraktion mellan mikonazol och warfarin a&tminstone 4r en rimlig méjlighet. PRAC drog
slutsatsen att produktinformationen for produkter som innehaller metronidazol / mikonazol bor éndras
i enlighet med detta.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instimmer CMDh i PRAC:s 6vergripande slutsatser
och skal till reckommendation.

Skail att andra villkoren for godkinnandet (godkinnandena) for forsiljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for metronidazol / mikonazol anser CMDh att nytta-
riskforhéllandet for ldkemedlet (Iikemedlen) som innehaller metronidazol / mikonazol &r of6éréndrat
under forutsittning att de foreslagna &dndringarna gors i produktinformationen.

CMDh rekommenderar att villkoren for godkdnnandet (godkdnnandena) for forsiljning av lidkemedel
som innehaller metronidazol / mikonazol ska dndras.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkiinda likemedlet (de nationellt
godkiinda liikemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berorda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken
och i fetstil, borttagen text genomstraken)

Produktresumé
. Avsnitt 4.4
Foljande varning ska ldggas till:

Det ir Kiint att systemiskt administrerat mikonazol himmar CYP3A4/2C9, vilket kan leda till
forliingd effekt av warfarin eller andra vitamin K-antagonister. Aven om den systemiska
absorptionen iir begriinsad med topikala beredningar, ska samtidig anviindning av
<Produktnamn> och warfarin eller andra vitamin K-antagonister ske med forsiktighet, och den
antikoagulerande effekten ska noga overvakas och titreras. Patienterna ska informeras om

symtomen pa blodningshindelser och omedelbart avbryta behandlingen med mikonazol samt
uppsoka viard om dessa skulle intriffa (se avsnitt 4.5).

° Avsnitt 4.5

Foljande interaktion ska ldggas till:

Det ér kiint att systemiskt administrerat mikonazol himmar CYP3A4/2C9. Pi grund av den

begrinsade systemiska tillgiinglicheten efter topikal applicering ar Kkliniskt relevanta
interaktioner séllsynta. Hos patienter som far warfarin eller andra vitamin K-antagonister bor
dock forsiktighet iakttas och antikoagulerande effekt bor overvakas.

Bipacksedel

° Avsnitt 2
Vad du behover veta innan du anvinder <Produktnamn>
Varningar och forsiktighet

Om du tar blodfortunnande liikemedel som tas via munnen (orala antikoagulantia) sisom
warfarin, sluta anvinda <Produktnamn> omedelbart och ridfriga liikare eller apotekspersonal
om du far oviintade blodningar eller blimérken, nisblodningar, blodiga upphostningar, blod i
urinen, svart tjiraktig avforing eller kaffesumpsliknande krikningar under behandlingen med
<Produktnamn>. Noggrann évervakning av nivierna av internationell normaliserad kvot (INR)
krivs under dverinseende av hiilso- och sjukvirdspersonal under behandling med
<Produktnamn>.

Andra lakemedel och <Produktnamn>

Tala om for ldkare, apotekspersonal eller tandldkare om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta

andra lakemedel.

° Blodfortunnande liikemedel som tas via munnen (orala antikoagulantia), sisom warfarin,
kan paverkas av <Produktnamn>.
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Tidtabell for implementering av detta stéiillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMDh:s stillningstagande:

Februari 2026 CMDh-mote

Overforing av dversittningarna av
stdllningstagandets bilagor till nationella
behoriga myndigheter:

11 april 2026

Medlemsstaternas implementering av
stdllningstagandet (inldmning av édndringen fran
innehavaren av godkdnnande for forséljning):

10 juni 2026
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