I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par metronidazola/neomicina/nistatina periodiski
atjaunojamo(-ajiem) droSuma zinojumu(-iem), zinatniskie secindjumi ir $adi.

Nemot véra zinatniskaja literatlira pieejamos datus par fiksétu zalu izraisitu izsitumu risku un
vulvovaginala diskomforta risku, spontanos zinojumus, tostarp dazos gadijumos ciesu laika sakaribu,
pozitivu apstridéSanas atcelSanu un ticamu darbibas mehanismu, vados$a dalibvalsts uzskata, ka
célonsakariba starp metronidazolu/neomicinu/nistatinu un fiksétiem zalu izraisitiem izsitumiem, ka ari
PRAC secinaja, ka metronidazolu/neomicina sulfatu/nistatinu saturosu zalu informacija ir attiecigi
jagroza.

Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa
(CMDh) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC vispar€jiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par metronidazolu/neomicinu/nistatinu, CMDh uzskata,
ka ieguvuma un riska lidzsvars zalém, kas satur metronidazolu/neomicinu/nistatinu, ir nemainigs, ja
tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dzestais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts
. 4.2. apaksSpunkts

Péc ripigas roku mazgasanas samitriniet tableti, mércéjot Gdeni 2-3 sekundes. Lai tablete labi
izSkitos maksts limeni, ir nepiecieSama minimala hidratacija vietéja limeni. Maksts sausuma
gadijuma ir iesp€jams, ka tablete nesadalas pilniba, potenciali izraisot vulvovaginalu
diskomfortu. PEc samitrinasanas tablete jaievada dzili maksti, vélams gulus stavokli. Visvieglak
to izdarit, gulot uz muguras ar saliektiem un pavértiem celgaliem. Péc tam apgulieties aptuveni
15 minates.

. 4.8. apakSpunkts

Organu sistému klasei (OSK) ar biezumu “nav zinams” japievieno sada nevélama(-as) blakusparadiba(-
as):

“"Adas un zemadas audu bojajumi” Kats-un-glotidas-pazimes: alerdija (natrene, nieze), karstas

zibspuldzes, glosits arsausas+autessajaty; fikséti zalu izraisiti izsitumi: ir zinots par fiksétu

zalu izraisitu izsitumu atkartoSanas gadijumiem, lietojot metronidazolu vaginala cela

pacientém, kuriem ieprieks novérota Si reakcija ar metronidazola peroralu ievadisanu.
- “Kunga un zarnu trakta traucéjumi” — glosits ar sausas mutes sajutu;

Lietosanas instrukcija

- 3. iedala
Ievadisanas metode un veids
Vaginalas ievadisanas cels.

PEc rlpigas roku mazgasanas samitriniet tableti, iegremdé&jot to Gdeni 2 lidz 3 sekundes. Vaginala
sausuma gadijuma tablete var nesadalities pilniba, iespéjams, izraisot vulvovaginalu
diskomfortu.

Péc tabletes mércésanas to ievieto maksti dzili, vélams, gujus stavokli. Visvieglak to izdarit, gulot uz
muguras ar saliektiem un pavértiem celgaliem.

PEc tam aptuveni piecpadsmit minutes atstaj gulét.

- 4. iedala.
biezums nav zinams (biezumu nevar noteikt péc pieejamajiem datiem):

o izteikta adas alergiska reakcija, ko dévé par fiksétu zalu izraisitiem izsitumiem un kas
var izskatities ka apali vai ovali adas apsartuma un pietikuma plankumi, pusliSu
veidosanas, nieze.




III pielikums

Sis vienosanas ievie$anas grafiks



Sis vienosanas ieviesanas grafiks

CMDh vienoSanas pienemsana CMDh sanaksme 2026. gada aprili

VienoSanas pielikumu tulkojumu nositiSana 2026. gada 7. junijs
valstu kompetentajam iestadém

VienoSanas ievieSana, ko veic dalibvalstis 2026. gada 6. augusts
(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)




