I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazyméjimo (-u) salygy keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto terbinafino
periodisSkai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
iSdéstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgdamas | turimus literatliroje paskelbtus duomenis apie trombine trombocitopenine purpura,
spontaninius pranesimus, jskaitant kai kuriais atvejais glaudy rysj laiko pozitriu, teigiamg vaisto
vartojimo nutraukimo rezultatg, ir atsizvelgdamas | tikéting veikimo mechanizmg, PRAC laikosi
nuomonés, kad priezastinis terbinafino ir trombinés trombocitopeninés purpuros rysSys yra bent pagristai
galimas. PRAC priéjo prie iSvados, kad reikia atitinkamai i$ dalies pakeisti sisteminio poveikio vaistiniy
preparaty, kuriy sudétyje yra terbinafino, informacinius dokumentus.

Perzitiréjusi PRAC rekomendacija, Zmonems skirty vaistiniy preparaty, savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir
argumentams, kuriais pagrista Si rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazymeéjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél terbinafino, CMD(h) laikosi nuomoneés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra terbinafino, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga,
kad bus padaryti pasialyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazymejimo (-y) salygas.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis registruoto (-u) vaistinio (-iy) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti | atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.4 skyrius

Ispéjima reikia pakeisti taip:

Hematologinis poveikis

Gauta pranesimy apie [vaistinis preparatas] gydytiems pacientams nustatytus labai retus kraujo
diskrazijos (neutropenijos, agranulocitozés, trombocitopenijos, pancitopenijos) atvejus. Reikia jvertinti
bet kokios kraujo diskrazijos, kuri pasireiskia [vaistinis preparatas] gydomiems pacientams, etiologijq ir
apsvarstyti galimybe pakeisti gydymo rezima, jskaitant gydymo [vaistinis preparatas] nutraukima.

Vartojant terbinafing, gauta pranesimy apie trombinés trombocitopeninés purpuros (TTP)
atvejus; kai kurie i$ jy buvo mirtini. TTP pasireiskia trombocitopenija ir mikroangiopatine

hemolizine anemija, ir Sis sutrikimas gali buti susijes su neurologiniais simptomais, inkst

disfunkcija ar karsciavimu. Itariant TTP, [vaistinis preparatas] vartojima reikia nedelsiant
nutraukti, kad bitu galima atlikti TTP diagnostika ir pradéti gydyma. Patvirtinus TTP, [vaistinis

preparata] vartojima reikia nutraukti.

. 4.8 skyrius

OSK ,Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai® skiltj reikia papildyti toliau nurodyta nepageidaujama
reakcija, nurodant, kad jos daznis nezinomas:

Trombiné trombocitopeniné purpura

Pakuotés lapelis
2 skyrius

Pasakykite savo gydytojui, jeigu Jums pasireiSkia arba praeityje buvo diagnozuota kuri nors i$ toliau
aprasyty bakliy.

Gauta Qrane5|mg apie terbinafino sukellam_a_ kraujo kresellmo sutr|k|m_a_, vadinamag trombotme

Salutinio poveikio reiskiniy, nedelsdami nutraukite gydyma ir kreipkités j gydytoja arba

nedelsdami vykite j ligonine.

4 skirsnis
Nezinomas Salutinis poveikis (negali biti jvertintas pagal turimus duomenis):

o karsdiavimas, lydimas kraujosruvy po oda, kurios gali atrodyti kaip raudoni taskeliai, su
arba be nepaaiskinamo didelio nuovargio, sumisimo, odos ar akiy pageltimo (geltos) -
sveikatos sutrikimo poZzymiai, vadinami trombine trombocitopenine purpura (TTP);







III priedas

Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2026 m. birzelio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2026 m. rugpjtcio 9 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiskg keisti
registracijos pazyméjimo salygas)

2026 m. spalio 8 d.




