Anexal

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de
punere pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele periodice
actualizate privind siguranta (RPAS) pentru terbinafind, concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Avand in vedere datele disponibile din literatura de specialitate si din raportarile spontane privind
purpura trombotica trombocitopenica, care includ, in unele cazuri, o legatura temporala stransa, o
evolutie pozitiva la intreruperea administrarii si avand in vedere un mecanism de actiune plauzibil, PRAC
considera ca o legatura cauzala intre terbinafinad si purpura tromboticd trombocitopenica reprezinta o
posibilitate cel putin rezonabilda. PRAC a concluzionat ca informatiile referitoare la medicamentele cu
administrare sistemica care contin terbinafind trebuie modificate in consecinta.

In urma analizérii recomand&rii PRAC, CMDh este de acord cu concluziile generale si cu motivele
recomandarii formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru terbinafind, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul/medicamentele care contine/contin terbinafind este neschimbat, sub rezerva
modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh recomanda modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata.



Anexa II

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul/medicamentele
autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la medicament
(textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-tdiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului
. Punctul 4.4

Trebuie modificata o atentionare, dupa cum urmeaza:

Efecte hematologice

La pacientii tratati cu [medicament] s-au raportat cazuri foarte rare de discrazii sanguine (neutropenie,
agranulocitoza, trombocitopenie, pancitopenie). Trebuie evaluata etiologia oricaror discrazii sanguine care
apar la pacientii tratati cu [medicament] si trebuie avuta in vedere o posibila schimbare a schemei
terapeutice, inclusiv oprirea tratamentului cu [medicament].

S-au raportat cazuri de purpura trombotica trombocitopenica (PTT), unele letale, in asociere
cu terbinafina. PTT se caracterizeaza prin trombocitopenie si anemie hemolitica

microangiopatica si poate fi asociatda cu simptome neurologice, disfunctie renala sau febra.
Daca se suspecteaza PTT, tratamentul cu [medicamentul] trebuie intrerupt imediat, trebuie

efectuate investigatiile diagnostice corespunzatoare si trebuie initiat tratamentul specific

pentru PTT. Daca PTT este confirmata, administrarea [ medicamentului] trebuie oprita.

. Punctul 4.8

Urmatoarele reactii adverse trebuie adaugate in ASO la ,Tulburari hematologice si limfatice”, cu frecventa
necunoscuta:

Purpura trombotica trombocitopenica

Prospect
Punctul 2

Va rugam sa informati medicul dumneavoastra daca aveti sau ati avut vreuna dintre afectiunile descrise
mai jos.

in asociere cu terbinafina s-a raportat o tulburare de coagulare a singelui numita purpura
trombotica trombocitopenica (PTT). Opriti imediat tratamentul si adresati-va unui medic sau

mergeti imediat la spital daca observati orice simptome de PTT mentionate la pct. 4, Reactii
adverse posibile.

Punctul 4
Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

o febra insotita de vanatai sub piele, care pot aparea sub forma de mici puncte rosii
(petesii), cu sau fara oboseala extrema inexplicabild, confuzie sau ingadlbenire a pielii
ori a albului ochilor (icter) — acestea pot fi semne ale unei afectiuni medicale numite
purpura trombotica trombocitopenica (PTT).







ANEXA III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din iunie 2026

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie catre autoritatile nationale competente:

9 august 2026

Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre
statele membre (depunerea variatiei de catre
detindtorul autorizatiei de punere pe piatd):

8 octombrie 2026




