I lisa

Teaduslikud jareldused ja miiiigilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet terbinafiini perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Arvestades kattesaadavaid kirjandusandmeid trombootilise trombotsitopeenilise purpuri kohta,
spontaanseid teateid, sh mdnel juhul vahetut ajalist seost, ndhtude taandumist kasutamise I6petamisel
ja usutavat toimemehhanismi, on ravimiohutuse riskihindamise komitee arvamusel, et terbinafiini ja
trombootilise trombotsiitopeenilise purpuri pohjuslik seos on vahemalt mdistlik véimalus. Ravimiohutuse
riskihindamise komitee jareldas, et terbinafiini sisaldavate siisteemsete ravimite ravimiteavet tuleb
vastavalt muuta.

Olles tutvunud ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusega, ndustub inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm ravimiohutuse riskihindamise
komitee Uldiste teaduslike jareldustega ja soovituse alustega.

Miiligiloa (miiligilubade) tingimuste muutmise alused

Terbinafiini kohta tehtud teaduslike jarelduste pohjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm arvamusel, et terbinafiini sisaldava(te) ravimi(te)
kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm soovitab
muuta milgiloa (muugilubade) tingimusi.
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Muudatused liikmes riikides miiiligiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse I6ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus kirjas, kustutatud tekst {abikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote
. Loik 4.4

Hoiatust tuleb muuta jargmiselt:

Hematoloogiline moju

[Ravimiga] ravitud patsientidel on teatatud vaga harvadest vere diiskraasiate juhtudest (neutropeenia,
agranulotsutoos, trombotsiutopeenia, pantsitopeenia). [Ravimiga] ravitud patsientidel esinevate vere
diskraasiate etioloogiat tuleb hinnata ja kaaluda véimalikke ravireziimi muutusi, sealhulgas [ravimiga]
tehtava ravi katkestamist.

Terbinafiiniga seoses on teatatud trombootilise trombotsiitopeenilise purpuri juhtudest,
millest moni oli surmiéppega. Trombootilist trombotsiitopeenilist purpurit iseloomustavad
trombotsiitopeenia ja mikroangiopaatiline hemoliiiitiline aneemia, millega voivad kaasneda
neuroloogilised siimptomid, neerufunktsiooni hdired vdi palavik. Trombootilise
trombotsiitopeenilise purpuri kahtluse korral tuleb [ravimi] kasutamine kohe katkestada

diagnostika eesmadrgil ja alustada trombootilise trombotsiitopeenilise purpuri ravi. Kui
trombootiline trombotsiitopeeniline purpur on kinnitatud, tuleb [ravimi] manustamine

lIopetada.

. LSik 4.8

Organsuisteemi klassi ,Vere ja limfististeemi haired" tuleb esinemissagedusega ,teadmata" lisada
jargmine korvaltoime (jargmised kdrvaltoimed):

trombootiline trombotsiitopeeniline purpur

Pakendi infoleht
Loik 2

Teatage oma arstile, kui teil esineb vdi on esinenud moni allpool kirjeldatud seisunditest.

Terbinafiiniga seoses on teatatud hiiiibimishdirest trombootilisest trombotsiitopeenilisest
purpurist. Lopetage kohe ravi ja poorduge viivitamata arsti poole voi haiglasse, kui markate
I0igus 4 nimetatud trombootilise trombotsiitopeenilise purpuri simptomeid (voimalikud

korvaltoimed).

Loik 4
Teadmata esinemissagedusega korvaltoimed (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete
alusel):



o palavik koos nahaaluste verevalumitega, mis vdivad esineda punaste tédppidena, ning
seletamatu darmuslik vasimus, segasus, naha voi silmade kollasus (ikterus) — need on
haigusseisundi trombootilise trombotsiitopeenilise purpuri siimptomid;
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja Koordineerimisriihma koosolek juunis 2026
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma seisukoha vastuvotmine:

Seisukoha lisade tdlgete edastamine 9. august 2026
liikmesriikide padevatele asutustele:

Seisukoha rakendamine liikmes riikides 8. oktoober 2026
(mudgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):




