Aneks I

Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy PRAC w sprawie okresowych raportéw o bezpieczenstwie (PSUR)
dotyczacych terbinafiny, wnioski naukowe sg nastepujace:

W $wietle dostepnych danych literaturowych dotyczacych zakrzepowej plamicy matoptytkowej,
spontanicznych zgtoszen, w tym w niektérych przypadkach ze $cistym zwigzkiem czasowym,
ustgpieniem objawow po odstawieniu, a takze w $wietle wiarygodnego mechanizmu dziatania, PRAC
uznat zwigzek przyczynowo-skutkowy miedzy stosowaniem terbinafiny a zakrzepowg plamicg
matoptytkowg za co najmniej uzasadniong mozliwos¢é. Komitet PRAC stwierdzit, ze druki informacyjne
produktow zawierajacych terbinafine, przeznaczonych do stosowania ogdlnego, nalezy odpowiednio
zmodyfikowac.

Po zapoznaniu sie z zaleceniem PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z ogdlnymi wnioskami
komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskéw naukowych dotyczacych terbinafiny grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajgcego
(zawierajacych) jako substancje czynng terbinafing pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiane warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktdére zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
. Punkt 4.4

W ostrzezeniu nalezy wprowadzi¢ nastepujgce zmiany:

Objawy hematologiczne

U pacjentéw leczonych produktem <nazwa wtasna> obserwowano bardzo rzadko przypadki dyskrazji krwi
(neutropenia, agranulocytoza, matoptytkowos$é¢, pancytopenia). W razie ich wystgpienia u pacjentow
leczonych produktem <nazwa wiasna>, nalezy oceni¢ etiologie dyskrazji krwi i rozwazy¢ ewentualng
zmiane schematu dawkowania produktu lub nawet jego odstawienie.

W zwigzku ze stosowaniem terbinafiny notowano przypadki, takze $miertelne, zakrzepowej
plamicy matoptytkowej (TTP, ang. thrombotic thrombocytopenic purpura). Zakrzepowa
plamica matoplytkowa charakteryzuje sie wystepowaniem matoptytkowosci

i mikroangiopatycznej niedokrwistosci hemolitycznej; moga takze wystepowaé objawy

neurologiczne, zaburzenia czynnosci nerek lub goraczka. Jesli podejrzewa sie TTP, nalezy
natychmiast przerwaé podawanie produktu <nazwa wlasna> w celu wykonania badan

diagnostycznych i wdrozenia leczenia TTP. W razie potwierdzenia TTP nalezy przerwaé
stosowanie produktu <nazwa wiasna>.

. Punkt 4.8

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,Zaburzenia krwi i ukfadu limfatycznego”
Klasyfikacji uktadow i narzadow z czestoscig wystepowania okreslong jako ,czestos¢ nieznana”:

Zakrzepowa plamica matoptytkowa

Ulotka dla pacjenta
Punkt 2

Pacjent powinien poinformowac lekarza, jesli choruje obecnie lub chorowat w przesztosci na ktérekolwiek
z opisanych ponizej schorzen.

W zwiazku ze stosowaniem terbinafiny wystepowaty przypadki zaburzenia krzepniecia krwi

zwanego zakrzegowg Qlamlcg malogiytkow_a_ (TTP ang. thrombotlc thrombocvtopenlc

u paclenta wystapia jakiekolwiek objawy TTP wymienione w punkcie 4. ,Mozliwe dziatania
niepozadane”.

Punkt 4

Nieznana czestos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych):



goraczka z jednoczesnym zasinieniem podskdérnym, ktére moze wygladac jak drobne

czerwone punkty, z mogacym jednoczesnie wystepowagd, lub nie, nieuzasadnionym
skrajnym zmeczeniem, splataniem, zazéiceniem skéry lub biatkéwek oczu (z6itaczka

objawy tzw. zakrzepowej plamicy matoptytkowej (TTP);




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w czerwcu 2026 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wilasciwym organom krajowym:

9 sierpnia 2026 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przediozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

8 pazdziernika 2026 r.




