I lisa

Teaduslikud jareldused ja miiiigilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet
metronidasooli/neomutsiini/nistatiini perioodiliste ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused
jargmised.

Arvestades kirjandusest kattesaadavaid andmeid fikseeritud raviml6dbe riski ja vulvovaginaalse
ebamugavustunde riski kohta, spontaanseid teateid, sealhulgas mdnel juhul tihedat ajalist seost,
nahtude taandumist kasutamise I6petamisel ja usutavat toimemehhanismi, leiab juhtliikmesriik, et
metronidasooli/neomtsiini/nistatiini ja fikseeritud ravimlé6be ning tablettide mittetdieliku lahustumise
korral vulvovaginaalse ebamugavustunde pdhjuslik seos on vdhemalt mdistlik vGimalus. Ravimiohutuse
riskihindamise komitee jareldas, et metronidasooli/neomutsiinsulfaati/nistatiini sisaldavate ravimite
ravimiteavet tuleb vastavalt muuta.

Olles tutvunud ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusega, ndustub inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm ravimiohutuse riskihindamise
komitee Uldiste teaduslike jareldustega ja soovituse alustega.

Miiligiloa (miiligilubade) tingimuste muutmise alused

Metronidasooli/neomiitsiini/nlistatiini kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite
vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm arvamusel, et
metronidasooli/neomitsiini/nistatiini sisaldava(te) ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks,
kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm soovitab
muuta mudgiloa (mitgilubade) tingimusi.



II lisa

Muudatused liikmesriikides miiiigiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse I6ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus kirjas, kustutatud tekst {abikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote

Loik 4.2

Parast pohjalikku katepesu niisutage tabletti, kastes selle 2-3 sekundiks vette. Tupes hasti
lahustumiseks vajab tablett minimaalset kohalikku niiskust. Tupekuivuse korral on vdimalik, et
tablett ei lagune tdielikult, mis vdib péhjustada vulvovaginaalset ebamugavustunnet. Pdrast
niisutamist asetatakse tablett siigavale tuppe, eelistatavalt laialisirutatud asendis. Selleks on kdige
lihtsam lamada selili, pdlved painutatud ja laiali. Seejarel lamage ligikaudu 15 minutit.

Loik 4.8

Esinemissagedusega ,teadmata" tuleb lisada jdrgmine korvaltoime (jargmised kdrvaltoimed)
organslisteemi klassi

~Naha ja nahaaluskoe kahjustused" Nahasjatimaskestandhud: allergia (urtikaaria, kihelus),
kuumahood, kuiva—suu—aistinguga—keelepbietik; Fikseeritud ravimlodve: vaginaalse
metronidasooli kasutamisel on tdheldatud fikseeritud raviml66be taasteket
patsientidel, kellel on varem esinenud seda reaktsiooni suukaudse metronidasooli
kasutamisel.

~Seedetrakti hdired": kuiva suu aistinguga keelepdletik;

Pakendi infoleht

Loik 3

Manustamismeetod ja -tee

Vaginaalne.

Parast pohjalikku katepesu niisutage tabletti,

kastes selle 2-3 sekundiks vette. Tupekuivuse korral ei

pruugi tablett tdielikult laguneda, mis voib pdohjustada vulvovaginaalset ebamugavustunnet.

Parast tableti niisutamist asetage see siligavale tuppe, eelistatavalt lamades. Selleks on kdige lihtsam
lamada selili, pdlved painutatud ja laiali.

Seejarel lamage ligikaudu 15 minutit.

Loik 4:

esinemissagedus teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata kdttesaadavate andmete alusel):

Iseloomulik allergiline nahareaktsioon, mida nimetatakse fikseeritud ravimlé6beks ja
mis voib avalduda nahapunetuse ja -tursena ning iimmarguste voi ovaalsete laikude,
villide, siigelusena.




III lisa

Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisriihma seisukoha vastuvotmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma koosolek: aprill 2026

Seisukoha lisade tolgete edastamine
liikmesriikide padevatele asutustele:

7. juuni 2026

Seisukoha rakendamine liikmesriikides
(mudgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

6. august 2026




