I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok
indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a terbinafinra vonatkozo
iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a
tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Figyelembe véve a szakirodalombol a thromboticus thrombocytopenias purpurardl rendelkezésre alld
adatokat, a spontan jelentéseket, amelyeknél egyes esetekben szoros idébeli dsszefliggés és pozitiv de-
challenge is fennallt, valamint figyelembe véve a valosziniisitheté hatdsmechanizmust, a PRAC ugy véli,
hogy a terbinafin €s a thromboticus thrombocytopenias purpura kozotti ok—okozati 0sszefiiggés legalabbis
észszerl lehetdség. A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a terbinafint tartalmazo szisztémas
készitmények kiséroiratait ennek megfeleléen modositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utan a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa
A terbinafinra vonatkoz6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a

terbinafint tartalmazé gyogyszer(ek) elony—kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat a
javasoltaknak megfelel6en modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a modositasat javasolja.
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A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A kiséroéiratok vonatkozo6 pontjaiba bevezetendé modositasok (az 1j szoveg alahlizva és vastag betiivel
kiemelve, a torolt szoveg athtizva)

Alkalmazasi eloiras
° 4.4 pont

Egy figyelmeztetést a kdvetkezOképpen kell modositani:

Hematoldgiai hatasok

Nagyon ritkan vérképzdszervi betegségek (neutropenia, agranulocytosis, thrombocytopenia, pancytopenia)
kialakulasardl szamoltak be a(z) [gyogyszer]-val/-vel kezelt betegeknél. A(z) [gydgyszer]-val/-vel kezelt
betegeknél kialakul6 barmely vérképzoszervi betegség koreredetét értékelni kell, és meg kell fontolni a
gyogyszeres kezelés modositasanak lehetdségét, beleértve a(z) [gyogyszer]-val/-vel szedésének leallitasat is.

A terbinafin-kezeléssel osszefiiggésben thromboticus thrombocytopenias purpura (TTP) eseteirdl
szamoltak be, amelyek koéziil néhany haldlos kimenetelii volt. A TTP-t thrombocytopenia és
microangiopathias haemolyticus anaemia jellemzi, és neuroldgiai tiinetekkel, renalis dysfunctioval
vagy lazzal is tarsulhat. Ha TTP gyanuja meriil fel, a(z) [gyogyszer]-kezelést azonnal meg Kell
szakitani a diagnosztikus Kivizsgalas érdekében, és meg kell kezdeni a TTP kezelését. A TTP
diagnodzisanak megallapitasa esetén a(z) [gvégyszer] alkalmazasat le kell allitani.

. 4.8 pont

A ,,Vérképzoszervi és nyirokrendszeri betegségek é€s tlinetek” szervrendszeri kategorianal az alabbi
mellékhatas(oka)t kell beilleszteni ,,nem ismert” gyakorisaggal:

Thromboticus thrombocytopenias purpura

Betegtajékoztato
2. pont

Kérjiik, tajékoztassa kezelGorvosat, ha az alabbi allapotok valamelyikét tapasztalja, vagy tapasztalta.

A terbinafin-kezeléssel kapcsolatban trombotikus trombocitopénias purpuranak (TTP) nevezett
véralvadasi zavarrdél szamoltak be. Azonnal hagyja abba a kezelést, és azonnal forduljon orvoshoz
vagy menjen korhazba, ha a 4. pontban (,,Lehetséges mellékhatasok”) emlitett, TTP-re jellemzo
tiineteket észleli.

4. pont
Nem ismert gyakorisagti mellékhatasok (a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbol nem allapithatd meg):
[ ]

e laz, amelyet bor alatti véralafutasok Kisérnek — ezek voros, tiiszurasnvi pontoknak is
tiilnhetnek. Emellett jelentkezhet — de nem feltétleniil jelentkezik — megmagyarazhatatlan,

szélsoséges faradtsag, zavartsag, a bor vagy a szemfehérje besargulasa (sargasag). Ezek az

ugvnevezett trombotikus trombocitopénias purpura (TTP) jelei.
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2026. juniusi CMDh-iilés

Az éllaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

2026. augusztus 9.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benyjtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2026. oktdber 8.




