Anexo I

Conclusodes cientificas e fundamentos da alteracdo dos termos da(s) autorizacdo(des) de
introdugao no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliagdo do PRAC sobre os relatérios periddicos de seguranca (RPS)
para a terbinafina, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Tendo em conta os dados disponiveis na literatura sobre a pUrpura trombocitopénica tromboética, as
notificagbes espontaneas, incluindo, em alguns casos, uma relacdo temporal estreita, uma avaliacdo de
suspensdo (de-challenge) positiva e tendo em conta um mecanismo de agdo plausivel, o PRAC considera
gue uma relagdo causal entre a terbinafina e a purpura trombocitopénica trombdtica &, pelo menos,
uma possibilidade razoavel. O PRAC concluiu que a informagdo do medicamento dos medicamentos
sistémicos que contém terbinafina deve ser alterada em conformidade.

Tendo revisto a recomendacdao do PRAC, o CMDh concorda com as conclusdes gerais do PRAC e com os
fundamentos da sua recomendacao.

Fundamentos da alteracdao dos termos da(s) autorizacao(oes) de introducao no mercado

Com base nas conclus@es cientificas relativas a terbinafina, o CMDh considera que o perfil beneficio-
risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) terbinafina se mantém inalterado na condigdo de
serem introduzidas as alteragdes propostas na informacdo do medicamento.

O CMDh recomenda a alteracao dos termos da(s) autorizacao(des) de introdugdo no mercado.



Anexo II

Alteracodes a Informacao do Medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alteracodes a incluir nas secgoes relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado e a
negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
o Secgao 4.4

Deve ser alterada uma adverténcia nos seguintes termos:

Efeitos hematologicos

Foram notificados casos muito raros de discrasias sanguineas (neutropenia, agranulocitose,
trombocitopenia, pancitopenia) em doentes tratados com [medicamento]. A etiologia de quaisquer
discrasias sanguineas que ocorram em doentes tratados com [medicamento] deve ser avaliada e deve
considerar-se a possibilidade de uma alteragdo do regime de tratamento, incluindo a descontinuagao do
tratamento com [medicamento].

Foram notificados casos de pirpura trombocitopénica trombética (PTT), por vezes fatais, com
terbinafina. A PTT caracteriza-se pela presenca de trombocitopenia e anemia hemolitica
microangiopatica e pode estar associada a sintomas neurolégicos, disfuncao renal ou febre.
Em caso de suspeita de PTT, [medicamento] deve ser imediatamente interrompido para
avaliacdo diagndstica e deve ser iniciado o tratamento para a PTT. Se a PTT for confirmada, a
administracdo de [medicamento] deve ser interrompida.

. Seccgdo 4.8

Devem ser acrescentadas as seguintes reagdes adversas na CSO «Doengas do sangue e do sistema
linfatico», com uma frequéncia desconhecida:

Parpura trombocitopénica trombética

Folheto Informativo
Secgao 2

Informe o seu médico se tem ou teve alguma das doencgas descritas em seguida.

Foi notificado um distiurbio da coagulacdo do sangue denominado purpura trombocitopénica
trombética (PTT) com a terbinafina. Interrompa imediatamente o tratamento e consulte um

médico, ou dirija-se imediatamente ao hospital, se notar quaisquer sintomas de PTT referidos
na seccao 4, Efeitos secundarios possiveis.

Seccao 4
Efeitos secundarios desconhecidos (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis):

o febre acompanhada de nédoas negras sob a pele que podem aparecer na forma de
pontos vermelhos, com ou sem cansaco extremo inexplicavel, confusao,
amarelecimento da pele ou dos olhos (ictericia) - sinais da doenca denominada purpura
trombocitopénica trombética (PTT).







Anexo III

Calendario para a implementacao da presente posicdo



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adogao da posicao do CMDh:

Reunidao do CMDh de junho de 2026

Transmissdo as Autoridades Nacionais
Competentes das tradugdes dos anexos da
posicao:

9 de agosto de 2026

Implementacao da posicdao pelos Estados-
Membros (apresentacao da alteracao pelo titular
da Autorizagdo de Introducdo no Mercado):

8 de outubro de 2026




