Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre terbinafin si vedecké zavery nasledovné:

Vzhladom na dostupné Udaje z literatiry o trombotickej trombocytopenickej purpure (TTP), spontanne
hladsenia vratane blizkej ¢asovej suvislosti v niektorych pripadoch, pozitivhy efekt ukoncenia podavania
lieku a vzhladom na pravdepodobny mechanizmus G¢inku vybor PRAC povazuje pri¢inny vztah medzi
terbinafinom a trombotickou trombocytopenickou purpurou prinajmensom za odévodnene mozny. Vybor
PRAC preto dospel k zaveru, Ze informacie o lieku pre systémové lieky obsahujlce terbinafin sa maju
zodpovedajlucim spdsobom zmenit.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskimala
odporucanie vyboru PRAC a suhlasi s jeho celkovymi zavermi a s odévodnenim odporucania.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre terbinafin je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika liekov
obsahujucich terbinafin je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté navrhované zmeny
v informaciach o lieku.

CMDh odporuca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha I1

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych &asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
poddiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarkntuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast 4.4

Upozornenie sa ma zmenit takto:

Hematologické ucinky

U pacientov lieCenych [liekom] boli hlasené velmi zriedkavé pripady krvnych dyskrazii (neutropénia,
agranulocytdza, trombocytopénia, pancytopénia). Etioldgia akychkolvek krvnych dyskrazii, ktoré sa
vyskytuju u pacientov lieéenych [liekom], sa ma vyhodnotit a ma sa zvazit mozna zmena rezimu lie¢by
vratane ukoncenia lieCby [liekom].

Pri liecbe terbinafinom boli hlasené pripady trombotickej trombocytopenickej purpury (TTP),
v _niektorych pripadoch koncdiace iumrtim. TTP je charakterizovana trombocytopéniou

a mikroangiopatickou hemolytickou anémiou a mdze byt spojena s neurologickymi priznakmi,
dysfunkciou obli¢iek alebo horickou. Ak existuje podozrenie na TTP, podavanie [lieku] sa ma
okamZite prerusit na vykonanie diagnostického vySetrenia a ma sa zaéat lieéba TTP. Ak sa TTP

Do triedy organovych systémov , Poruchy krvi a lymfatického systému" s neznamou frekvenciou sa ma
doplnit tato neziaduca reakcia:

Tromboticka trombocytopenicka purpura

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
Cast 2

Ak mate alebo ste mali niektord z nizsie opisanych chordb, informujte o tom svojho lekara.

mozné vedl'ajsie Gdinky, okamzite lie¢bu zastavte a ihned’ vyhl'adajte lekara alebo chodte

do nemocnice.

Cast 4
Nezname vedlajsie Géinky (frekvencia sa nedd odhadnut z dostupnych Gdajov):

e horaéka sprevadzanid modrinami pod koZou, ktoré mdzu vyzerat ako éervené bodky,
s nevysvetlitel'nou extrémnou (navou alebo bez nej, zmitenostou, zoZltnutim koze

alebo odi (Zltacka) — ide o prejavy ochorenia hazyvaného tromboticka

trombocytopenicka purpura (TTP).







Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh: Zasadnutie CMDh v juni 2026

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 9. augusta 2026
prislusnym vnutrostatnym organom:

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi 8. oktdébra 2026
(predlozenie zZiadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):




