Bilaga 1

Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for godkdannande for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) fér metronidazol/neomycin/nystatin dras féljande vetenskapliga
slutsatser:

Mot bakgrund av tillgédngliga litteraturdata om risken for fixt ldkemedelsutslag och risken for
vulvovaginalt obehag, spontana rapporter, i vissa fall med ett nara tidsmdssigt samband, en positiv
utsattning och med tanke pa en trolig verkningsmekanism, anser den ledande medlemsstaten att ett
orsakssamband mellan metronidazol/neomycin/nystatin och fixt lakemedelsutslag, samt vulvovaginalt
obehag vid ofullstdndig upplésning av tabletten, dtminstone &r en rimlig mojlighet. PRAC drog
slutsatsen att produktinformationen fér produkter som innehaller metronidazol/neomycinsulfat/nystatin
bér éandras i enlighet med detta.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instammer CMD(h) i PRAC:s 6évergripande slutsatser och
skal till rekommendation.

Skal att andra villkoren for godkdnnande for forsdljning

Baserat pd de vetenskapliga slutsatserna fér metronidazol/neomycin/nystatin anser CMD(h) att nytta-
riskférhallandet for lakemedlet (lakemedlen) som innehaller metronidazol/neomycin/nystatin ar
ofdérandrat under férutsattning att de foreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren for godkannandet (godkdnnandena) for forsaljning ska andras.



Bilaga I1

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkiinda liikemedlet (de nationellt
godkinda liakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berorda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text geremstruken)

Produktresumé
. Avsnitt 4.2

Efter att ha tvattat handerna ordentligt, fukta tabletten genom att doppa den i vatten i 2-
3 sekunder. Fér att tabletten ska kunna lésas upp vél i vaginan krévs ett minimum av fukt pa lokal
niva. Vid vaginal torrhet &r det méjligt att tabletten inte sénderdelas fullstandigt, vilket kan orsaka
vulvovaginalt obehag. Efter att den fuktats ska tabletten féras in djupt i vaginan, helst i utvidgat
ldge. Det enklaste sattet att géra detta ar att ligga pd ryggen med knana béjda och sérade. Ligg
sedan ner i cirka 15 minuter.

. Avsnitt 4.8
Féljande biverkning(ar) ska laggas till med frekvensen "okdand” under organsystemet:

- Hud- och subkutan vidvnad Kutana-ech-stemhinnerelaterade—tecken: allergi (urtikaria, kidda),
varmevallningar, inflammation+tungan-med-enkansiaav-muntorrhet. Fasta ldkemedelsutslag:
fall av dterkommande fixt ldkemedelsutslag har rapporterats med metronidazol som
administrerats vaginalt hos patienter som tidigare drabbats av denna reaktion vid oral

administrering av metronidazol.
- Magtarmkanalen: inflammation i tungan med en kdnsla av muntorrhet.

Bipacksedel

- Avsnitt 3
Administreringssiatt och administreringsvag
Vaginal vag.

Efter att ha tvattat handerna ordentligt, fukta tabletten genom att doppa den i vatten i 2-3 sekunder. Vid
vaginal torrhet kan det hdnda att tabletten inte sénderdelas fullstandigt, vilket kan orsaka

vulvovaginalt obehag.

Efter att du har fuktat tabletten, fér in den djupt i vagina, helst medan du ligger ner. Det enklaste sattet
att géra detta &r att ligga pa ryggen med knana bdjda och sarade.

Ligg sedan ner i cirka 15 minuter.

- Avsnitt 4:

Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data):

e En karakteristisk allergisk hudreaktion som kallas fixt ladkemedelsutslag, som kan ge
upphov_till runda eller ovala flickvisa rodnader och svullnader i huden, bldsor

(ndsselutslaqg) eller kldda.




Bilaga III

Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande



Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande

Antagande av CMD(h):s stédllningstagande:

CMD(h)-motet i april 2026

Overféring av 6versattningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behériga myndigheter:

7 juni 2026

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet (inlamning av andringen frén
innehavaren av godkannande for forsaljning):

6 augusti 2026




