Prilog I.

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajuci u obzir PRAC-ovo izvjeSc¢e o ocjeni periodickog(ih) izvjes¢a o neskodljivosti lijeka (PSUR) za
terbinafin, znanstveni zakljulci su sljededi:

S obzirom na dostupne podatke o tromboti¢koj trombocitopenic¢noj purpuri iz literature, spontanih
prijava, ukljuujuci u nekim slucajevima blisku vremensku povezanost i pozitivan de-challenge, te s
obzirom na vjerojatan mehanizam djelovanja, PRAC smatra da je uzro¢no-posljedi¢na povezanost
izmedu terbinafina i tromboticke trombocitopenic¢ne purpure barem razumna mogucnost. PRAC je
zakljucio da je informacije o lijeku za sistemske lijekove koji sadrze terbinafin potrebno na odgovarajuci
nacin izmijeniti.

Nakon pregleda PRAC-ove preporuke, CMDh je suglasan sa sveukupnim zaklju¢cima koje je donio

PRAC i razlozima za takvu preporuku.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zaklju¢aka za terbinafin, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika lijeka(ova)
koji sadrzi(e) terbinafin nepromijenjen, uz predlozene izmjene informacija o lijeku.

CMDh preporucuje izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet.



Prilog II.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuce dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podcrtan i
podebljan, izbrisani tekst je preertan)

Sazetak opisa svojstava lijeka
. Dio 4.4

Upozorenje treba izmijeniti na sljedeci nadin:

Hematoloski udinci

Vrlo rijetki sluCajevi krvnih diskrazija (neutropenija, agranulocitoza, trombocitopenija, pancitopenija) bili
su prijavljeni u bolesnika lijecenih lijekom [lijek]. Potrebno je procijeniti etiologiju svake krvne diskrazije
koja se pojavi u bolesnika lijeCenih lijekom [lijek] te razmotriti mogucu promjenu rezima lijecenja,
ukljucujudi i prekid lijeCenja lijekom [lijek].

Kod primjene terbinafina prijavljeni su sluc¢ajevi tromboticke trombocitopeni¢ne purpure

(TTP), nekl sa smrtnim |shodom TTP karakter|2|ralu trombomtopenua i m|kroang|0|gatska

vruéicom. Ako se sumnja na TTP, potrebno je odmah prekinuti primjenu lijeka [lijek] radi
dijagnostickog ispitivanja i zapoceti lijeCenje TTP-a. Ako se potvrdi TTP, potrebno je prekinuti
primjenu lijeka [lijek].

. Dio 4.8

Sljedecu(e) nuspojavu(e) treba dodati unutar klasifikacije organskih sustava pod , Poremedaji krvi i
limfnog sustava" s ucestalos¢u ,nepoznato”:

Tromboticka trombocitopeni¢na purpura

Uputa o lijeku
Dio 2.

Obavijestite svog lijeCnika ako imate ili ste imali bilo koje od stanja opisanih u nastavku.

Kod primjene terbinafina prijavijen je poremecaj zgrusavanja krvi koji se naziva tromboticka
trombocitopenic¢na purpura (TTP). Odmah prekinite lijeCenje i obratite se lijecniku ili otidite u
bolnicu ako primijetite bilo kakve simptome TTP-a navedene u dijelu 4. ,Mogquée nuspojave".

Dio 4.
Nepoznata ucestalost (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka):

e vrudica r__vracen a modricama ispod koZe koje se moqu DO'IaVItI kao crvene tocklce sili

znakovi medicinskog stanja koje se naziva tromboticka trombocitopenié¢na purpura

aTp)



Prilog III.

Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajalista CMDh-a:

Sastanak CMDh-a u lipnju 2026.

Dostava prijevoda priloga stajaliStu nadleznim
nacionalnim tijelima:

9. kolovoza 2026.

Provedba stajalista u drzavama c¢lanicama
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):

8. listopada 2026.




