Anness I

Konkluzjonijiet xjentifici u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet)
ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR (s) ghal metronidazole /
neomycin / nystatin, il-konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Fid-dawl! tad-data disponibbli dwar ir-riskju ta’ eruzzjoni fissa tal-medicina u r-riskju ta’ skumdita
vulvovaginali mil-letteratura, rapporti spontanji li jinkludu f'xi kazijiet relazzjoni temporali mill-grib,
irtirar pozittiv u fid-dawl ta’ mekkanizmu plawzibbli ta’ azzjoni, I-Istat Membru Ewlieni jikkunsidra li
relazzjoni kawzali bejn metronidazole / neomycin / nystatin u eruzzjoni fissa tal-medicina, kif ukoll
skumdita vulvovaginali f'’kazijiet ta’ dissoluzzjoni mhux kompluta tal-pillola, hija tal-ingas possibbilta
ragonevoli. II-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodotti li filhom metronidazole /
neomycin sulfate / nystatin ghandha tigi emendata kif xieraq.

Wara li rriezamina r-rakkomandazzjoni tal-PRAC, is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet globali u mar-
ragunijiet ghar-rakkomandazzjoni tal-PRAC.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifi¢i ghal metronidazole / neomycin / nystatin is-CMDh huwa tal-fehma li
I-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom metronidazole / neomycin /
nystatin mhuwiex mibdul suggett ghall-bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh jirrakkomanda li t-termini tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tgeghid fis-sug ghandhom jigu
varjati.



Anness II

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medicinali awtorizzat(i) fuq livell
nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott
(test gdid sottolinjat u b’tipa grassa, it-test imhassar huwa ingassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
. Sezzjoni 4.2

Wara li tahsel idejk sew, xarrab il-pillola billi tghaddasha fl-ilma ghal 2 sa 3 sekondi. Sabiex tinhall
tajjeb fil-livell vaginali, il-pillola tehtieg ammont minimu ta’ idratazzjoni fil-livell lokali. F'kaz ta’
nixfa vaginali, huwa possibbli li I-pillola ma tiddizintegrax kompletament, u dan potenzjalment
jikkawza skumdita vulvovaginali. Wara |-umidifikazzjoni, il-pillola ghandha tigi introdotta fil-
fond fil-vagina, preferibbilment f'pozizzjoni estiza. L-aktar mod facli biex taghmel dan huwa li
timtedd fuq dahrek b’irkopptejk milwija u miftuha. Imbaghad strieh ghal madwar 15-il minuta.

. Sezzjoni 4.8

Ir-reazzjoni(jiet) avversa/i li gejja/gejjin ghandha/ghandhom tizdied/jizdiedu bi frekwenza “mhux
maghrufa”, taht I-SOC:

“"Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda” Sinjati-tal-gitda—a-mukuzi: allergija (urtikarja,
prurite), fwawar tas-shana, glessite-b'sensazzjonita—halg—xott; Eruzzjoni fissa tal-medicina:

kazijiet ta’ rikorrenza ta’ eruzzjoni fissa tal-medicina gew irrapportati b’'metronidazole

permezz ta’ rotta vaginali f’'pazjenti b’okkorrenza precedenti ta’ din ir-reazzjoni bl-ghoti

orali ta’ metronidazole.
- “Disturbi gastrointestinali”: glossite b’sensazzjoni ta’ halq xott;

Fuljett ta’ Taghrif

- Sezzjoni 3
Mod ta’ kif u mnejn jinghata
Rotta vaginali.

Wara |i tahsel idejk sew, xarrab il-pillola billi tghaddasha fl-ilma ghal 2 sa 3 sekondi. F'kaz ta’ nixfa
vaginali, il-pillola tista’ ma tiddizintegrax kompletament, u potenzjalment tikkawza skumdita

vulvovaginali.

Wara li I-pillola tixxarrab, dahhalha fil-fond fil-vagina, preferibbilment waqt li tkun mimduda. L-aktar mod
facli biex taghmel dan huwa li timtedd fuq dahrek b’irkopptejk milwija u miftuha.

Imbaghad ibga’ mimduda ghal madwar hmistax-il minuta.

- Sezzjoni 4:
il-frewkenza mhux maghrufa (il-frekwenza ma tistax tigi stmata mid-data disponibbli):

¢ Reazzjoni allergika distintiva tal-gilda maghrufa bhala eruzzjoni fissa tal-medicina, li
tista’ tidher bhal irqajja’ tondi jew ovali ta’ hmura u nefha fil-gilda, infafet (urtikarja),
hakk.




Anness III

Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni



Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

fLaggha tas-CMDh ta’ April 2026

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-
pozizzjoni:

7 ta’ Gunju 2026

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati
Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-
Suq):

6 ta’ Awwissu 2026




