I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto metronidazolo /
neomicino / nistatino periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita,
padarytos toliau iSdéstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgdama | turimus mokslinéje literatlroje paskelbtus ir spontaniniuose pranesimuose pateiktus
duomenis, susijusius su vaisty sukelto lokalaus odos iSbérimo rizika ir vulvovaginalinio diskomforto
rizika, jskaitant duomenis apie kai kuriais atvejais nustatytg glaudy vaisto vartojimo ir Salutinio
poveikio rysj laiko pozidriu, teigiamus vartojimo nutraukimo tyrimo rezultatus ir | tikéting veikimo
mechanizma, vadovaujancioji valstybé naré laikosi nuomonés, kad priezastinis metronidazolo /
neomicino / nistatino vartojimo rySys su vaisty sukeltu lokaliu odos bérimu, taip pat vulvovaginaliniu
diskomfortu nevisisko tabletés istirpimo atvejais yra bent pagristai galimas. PRAC priéjo prie iSvados,
kad reikéty atitinkamai i$ dalies pakeisti preparaty, kuriy sudétyje yra metronidazolo /neomicino
sulfato / nistatino, informacinius dokumentus.

Perzilirejes PRAC rekomendacija, CMD(h) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir argumentams, kuriais
pagrista si rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazymeéjimo (-u) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél metronidazolo / neomicino / nistatino, CMD(h) laikosi
nuomoneés, kad vaistinio (-iy) preparato (-u), kurio (-iy) sudétyje yra metronidazolo / neomicino /
nistatino, naudos ir rizikos santykis yra nepakites, taciau turi bGti padaryti pasidlyti vaistinio preparato
informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazymé&jimo (-y) salygas.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis registruoto (-y) vaistinio (-iy) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti | atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.2 skyrius

Kruopsdiai nusiplovus rankas, tablete reikia sudrékinti, 2-3 sekundéms jg panardinant | vanden;.
Kad tableté gerai istirpty makstyje, jai batina minimali drégmé vartojimo vietoje. Maksties sausumo
atveju tableté gali nevisiskai istirpti, o tai gali sukelti vulvovaginalinj diskomforta. Sudrékintg
tablete reikia jvesti giliai | makstj, geriausia gulimoje padétyje. Paprasciausias bidas tg padaryti -
atsigulus ant nugaros ir praskétus sulenktus kelius. Tada reikia paguléti mazdaug 15 minudiu.

. 4.8 skyrius

Teksta reikia papildyti toliau nurodyta (-omis) nepageidaujama (-omis) reakcija (-omis), nurodant, kad
jos (-y) daznis nezinomas.

- OSK ,,0dos ir poodinio audinio sutrikimai" Odoes—irgleivinés—pezymiai: alergija (urtikarija,
pruritas), karsCio bangos, eloesitas—suketantis—dzitistantios—burros—pojdti; vaistu sukeltas

lokalus odos iSbérimas: gauta pranesimy apie pakartotinus vaisty sukelto lokalaus odos
bérimo atvejus vartojant metronidazola j makstj, nustatytus pacientéms, kurioms

ankscdiau Si reakcija pasireiské vartojant metronidazola per burna.
- OSK ,Virskinimo trakto sutrikimai® - glositas su burnos dZiavimo pojuadiu.

Pakuotés lapelis

- 3 skyrius
Vartojimo metodas ir budas
Vartoti | makstj.

Kruopsdiai nusiplovus rankas, tablete reikia sudrékinti, 2-3 sekundéms jg panardinant | vandenj. Maksties
sausumo atveju tableté gali nevisiskai istirpti, o tai gali sukelti vulvovaginalinj diskomforta.

Pamirkytq tablete reikia jvesti giliai { makstj, geriausia gulimoje padétyje. PaprasCiausias bldas tg padaryti
- atsigulus ant nugaros ir praskétus sulenktus kelius.

Tada reikia paguléti mazdaug 15 minudiy.

- 4 skyrius
Daznis nezinomas (negali biti jvertintas pagal turimus duomenis):

¢ specifiné alerginé odos reakcija, vadinama vaisty sukeltu lokaliu odos iSbérimu, kuris gali
pasireiksti apvaliomis ar ovalo formos raudonomis démémis ir odos patinimu, pislelémis

dilgéline), niezéjimu.




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priemimas CMD(h)

2026 m. balandzio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2026 m. birzelio 7 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiskq keisti
registracijos pazyméjimo sglygas)

2026 m. rugpjucio 6 d.




