I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par terbinafina periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir sadi.

Nemot véra zinatniskajas publikacijas pieejamos datus par trombotisku trombocitopénisku purpuru,
spontanos zinojumus, tostarp dazus gadijumus ar cieSu saistibu laika, pozitivu reakciju uz zalu
lietosanas partrauksanu, ka ari ticamu darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka célonsakariba starp
terbinafina lietoSanu un trombotisku trombocitopénisku purpuru ir vismaz pamatoti iespéjama. Tapéc
PRAC secinaja, ka terbinafinu saturoSo sistémiski lietojamo zalu informacija javeic atbilstosi grozijumi.

Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atzisanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa
(CMDh) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC visparé&jiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums
Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par terbinafina lietoSanu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un

riska lidzsvars zalém, kas satur terbinafinu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dzestais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts
. 4.4, apakspunkts

Bridinajums jagroza sadi:

Hematologiska iedarbiba

Ar [zalém] arstétiem pacientiem zinots par |oti retiem asins diskrazijas (neitropé&nija, agranulocitoze,
trombocitopénija, pancitopénija) gadijumiem. Jaizvérté jebkadu asins diskraziju etiologija, kas rodas
pacientiem, kuri tiek arstéti ar [zales], un jaapsver iesp&jamas izmainas zalu lietoSanas shéma, tostarp
arstésanas partrauksana ar [zales].

Lietojot terbinafinu, ir zinots par trombotiskas trombocitopéniskas purpuras (TTP)
gadijumiem, kas daZzos gadijumos ir letali. TTP raksturo trombocitopénija un

pa

mikroangiopatiska hemolitiska anémija, un ta var but saistita ar neirologiskiem simptomiem

nieru darbibas traucéjumiem vai drudzi. Ja ir aizdomas par TTP, [z3lu] lietoSana nekavéjoties
japartrauc, lai veiktu TTP diagnostiku un uzsaktu arstésanu. Ja TTP ir apstiprinata, [zalu]

lietoSana ir japartrauc.

. 4.8. apakspunkts

Organu sistému klasifikacijai “Asins un limfatiskas sistémas traucéjumi” ar biezumu “nav zinams”
japievieno Sada(-as) nevélama(-as) blakusparadiba(-as):

Trombotiska trombocitopéniska purpura

LietoSanas instrukcija
2. punkts

Lddzu, informegjiet arstu, ja Jums ir vai ir bijusi kada no turpmak aprakstitajiem stavokliem.

Lietojot terbinafinu, ir zinots par asins recéSanas traucéjumiem, ko sauc par trombotisku
trombocitopénisku purpuru (TTP). Nekavéjoties partrauciet arstésanu un apmekléjiet arstu vai
nekavejoties dodieties uz slimnicu, ja pamanat kadus no 4. punkta ‘Iespéjamas
blakusparadibas’ minétajiem TTP simptomiem.

4. punkts
Blakusparadiba ar sastopamibas biezumu “nav zinams” (nevar noteikt péc pieejamajiem datiem)

e drudzis kopa ar zilumiem zem adas, kas var paradities ka siki sarkani punktini, ar
neizskaidrojamu arkartéju nogurumu vai bez ta, apjukumu, adas vai acu iekrasosanos

dzeltena krasa (dzelte) — mediciniska stavokla pazimes, ko sauc par trombotisku
trombocitopénisku purpuru (TTP),
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Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ieviesanas grafiks

CMDh vienoSanas pienemsana CMDh sanaksmé 2026. gada jinija

Vienosanas pielikumu tulkojumu nositisana 2026. gada 9. augusts
valstu kompetentajam iestadem

VienoSanas ievieSana, ko veic dalibvalstis 2026. gada 8. oktobris
(registracijas apliecibas 1pasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)




