Anexal

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de
punere pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele periodice
actualizate privind siguranta (RPAS) pentru metronidazol/neomicind/nistatind, concluziile stiintifice
sunt urmatoarele:

Avand in vedere datele disponibile din literatura de specialitate privind riscul de eritem fix
postmedicamentos si riscul de disconfort vulvovaginal, rapoartele spontane care, in unele cazuri, includ
o relatie temporala stransa, un dechallenge pozitiv (disparitia reactiilor adverse la intreruperea
administrarii) si avand in vedere un mecanism de actiune plauzibil, Statul Membru de Referinta
considera ca existenta unei relatii cauzale intre metronidazol/neomicina/nistatina si eritemul fix
postmedicamentos, precum si disconfortul vulvovaginal in cazurile de dizolvare incompleta a
comprimatului, reprezinta cel putin o posibilitate rezonabila. PRAC a concluzionat ca informatiile
referitoare la medicamentele care contin metronidazol/sulfat de neomicind/nistatina trebuie modificate
in consecinta.

In urma analizarii recomandérii PRAC, CMDh este de acord cu concluziile generale si cu motivele
recomandarii formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru metronidazol/neomicina/nistatind, CMDh considera ca raportul
beneficiu-risc pentru medicamentul/medicamentele care contine/contin
metronidazol/neomicind/nistatind este neschimbat, sub rezerva modificarilor propuse pentru
informatiile referitoare la medicament.

CMDh recomanda modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata.



Anexa II

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul autorizat
/medicamentele autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la
medicament (textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-tdiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului
. Punctul 4.2

Dupa spalarea minutioasa a mainilor, se umezeste comprimatul prin inmuiere in apa timp de 2-3
secunde. Pentru a se dizolva bine la nivel vaginal, comprimatul necesitd un minimum de hidratare
locald. In caz de uscdciune vaginald, comprimatul este posibil sd nu se dezintegreze complet,
ceea ce poate cauza disconfort vulvovaginal. Dupa umezire, comprimatul trebuie introdus
profund in vagin, preferabil cu pacienta intinsa. Cel mai simplu mod de a face acest lucru este in
pozitie asezata pe spate, cu genunchii indoiti si departati. Apoi pacienta ramane intinsa timp de
aproximativ 15 minute.

. Punctul 4.8

Urmatoarele reactii adverse trebuie adaugate in clasificarea pe aparate, sisteme si organe in categoria de
frecventa ,,necunoscuta”:

- ,Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat” Semne-cutanate-si-mucease: alergie
(urticarie, prurit), senzatie de caldurd aparuta brusc la nivelul fetei, gatului si pieptului, glesitad
eu-senzatie-de-usedciunea-gurii; eritem fix postmedicamentos: au fost raportate cazuri
recurente de eritem fix postmedicamentos la administrarea de metronidazol pe cale

vaginala la paciente la care a aparut anterior aceasta reactie la administrarea pe cale
orala de metronidazol.

- .Tulburari gastro-intestinale": glosita cu senzatie de uscaciune a gurii;

Prospect

- Sectiunea 3
Modul si calea de administrare
Pe cale vaginala.

Dupa spalarea minutioasa a mainilor, se umezeste comprimatul prin inmuiere in apa timp de 2-3
secunde. In caz de usciciune vaginald, comprimatul este posibil si nu se dezintegreze complet,
ceea ce poate cauza disconfort vulvovaginal.

Dupa umezirea comprimatului, introduceti-l adanc in vagin, preferabil in timp ce stati intinsa. Cel mai
simplu mod de a face acest lucru este sa stati asezata pe spate, cu genunchii indoiti si departati.

Dupa aceea, ramaneti intinsa timp de aproximativ 15 minute.

- Sectiunea 4:

cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

¢ Reactie alergica pe piele distinctivda nhumita eritem fix postmedicamentos, care se poate
manifesta sub forma de pete rosii, rotunde sau ovale, in relief pe piele, vezicule
(urticarie), mancarime.




Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din aprilie 2026

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie catre autoritatile nationale competente:

7 iunie 2026

Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre
statele membre (depunerea variatiei de catre
detinatorul autorizatiei de punere pe piata):

6 august 2026




