Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) terbinafinu byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k dostupnym tdajiim o trombotické trombocytopenické purpure z literatury a spontdnnim
hldSenim, vCetné skutecnosti, Zze v nékterych pripadech byla zaznamenana Uzka ¢asova souvislost

a pozitivni vysledky pfi vysazeni terbinafinu, a s ohledem na pravdépodobny mechanismus G¢inku se
vybor PRAC domniva, Ze pri¢inna souvislost mezi terbinafinem a trombotickou trombocytopenickou
purpurou je prinejmensim mozna. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze v informacich o pfipravcich pro
systémové pouziti obsahujicich terbinafin maji byt provedeny odpovidajici zmény.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zdGvodnénim.

Zdidvodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavérl tykajicich se terbinafinu skupina CMDh zastava stanovisko, Zze pomér
pfinosd a rizik 1é¢ivého pfipravku obsahujiciho / 1é&ivych pFipravkd obsahujicich terbinafin zdstava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



PFiloha II

Zmeény v informacich o prFipravku pro lécivy pFipravek registrovany / 1&civé pripravky
registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vloZzeny do pfislusnych bodt informaci o pFipravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text pfeskrtauty)

Souhrn Gadajti o pripravku
. Bod 4.4

Upozornéni je tireba zménit takto:

Hematologické ucinky

U pacientd lé¢enych ptipravkem [lé&ivy pfipravek] byly hladeny velmi vzacné pfipady krevni dyskrazie
(neutropenie, agranulocytéza, trombocytopenie, pancytopenie). Ma byt vyhodnocena etiologie jakékoli
krevni dyskrazie, kterd se u pacientl Ié¢enych pripravkem [lé&ivy pFipravek] objevi, pfi¢emz ma byt
zvazena pripadna zména lécebného rezimu, véetné ukonceni |éCby timto pripravkem.

V souvislosti s terbinafinem byly hlaseny pfipady trombotické trombocytopenické purpury,
z nichZ nékteré byly fatalni. Tromboticka trombocytopenicka purpura se vyznacuje

trombocytopenii a mikroangiopatickou hemolytickou anémii a mézZe byt spojena
s neurolomckvml pFiznaky, poruchou funkce ledvin nebo horeckou. V pripadé podezfeni na

okamzité prerusena za ucelem diagnostického vysetieni a ma byt zahajena Iécba trombotické
trombocytopenické purpury. Je-li tromboticka trombocytopenicka purpura potvrzena, ma byt
podavani pripravku [1écivy pFipravek] ukonceno.

. Bod 4.8

Do tfidy orgénovych systému ,Poruchy krve a lymfatického systému™ maji byt doplnény tyto nezadouci
ucinky s frekvenci ,neni znamo":

Tromboticka trombocytopenicka purpura

Pribalova informace
Bod 2

Informujte svého Iékafe, pokud se u Vas objevi nebo se u Vas v minulosti vyskytl kterykoli z nize
uvedenych stavd.

Pri Iécbé terbinafinem byla hlasena porucha srazlivosti krve s nazvem tromboticka
trombocytopenicka purpura. Jestlize zaznamenate kterykoli z pfiznakd trombotické

okamzité 1éébu

ukoncete a neprodlené se poradte s Iékafem nebo jdéte do nemocnice.

Bod 4
NeZzadouci Gcinky s frekvenci ,neni zndmo" (frekvenci z dostupnych Gdajl nelze uréit):



horecka spojena s podlitinami pod ktiZi, které mohou vypadat jako drobné éervené
tecky, doprovazena nevysvétlitelnou extrémni inavou, zmatenosti, zeZloutnutim ktize

nebo odéi (Zloutenkou), nebo bez téchto pFiznakd — jedna se o znamky onemocnéni
s hazvem tromboticka trombocytopenicka purpura,




PFiloha III

Harmonogram pro implementaci zavér



Harmonogram pro implementaci zavérd

Schvaleni zavér( skupinou CMDh: na zasedani skupiny CMDh v ¢ervnu 2026

Pfedani prelozenych pfiloh té&chto zavérd 9. srpna 2026
pfisludnym narodnim organtim:

Implementace zavérl ¢lenskymi staty 8. fijna 2026
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
o registraci):




