Bilaga 1

Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for godkdannande for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) fér terbinafin dras féljande vetenskapliga slutsatser:

Mot bakgrund av tillgédngliga data om trombotisk trombocytopen purpura fran litteraturen och spontana
rapporter som i vissa fall inbegriper ett ndra tidsmassigt samband och en positiv utsattning, samt med
tanke pa en trolig verkningsmekanism, anser PRAC att ett orsakssamband mellan terbinafin och
trombotisk trombocytopen purpura atminstone &r en rimlig méjlighet. PRAC drog slutsatsen att
produktinformationen for systemiska produkter som inneh3ller terbinafin bér &ndras i enlighet med
detta.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instammer CMD(h) i PRAC:s 6évergripande slutsatser och
skal till rekommendation.

Skal att andra villkoren for godkdnnande for forsdljning

Baserat pd de vetenskapliga slutsatserna for terbinafin anser CMD(h) att nytta-riskférhallandet foér
lskemedlet (lakemedlen) som innehaller terbinafin ar oférédndrat under férutsattning att de foreslagna
andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren for godkannandet (godkdnnandena) for forsaljning ska andras.



Bilaga I1

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet (de nationelit
godkdnda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berorda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text geremstruken)

Produktresumé
. Avsnitt 4.4

En varning ska &ndras pa foljande satt:

Hematologiska effekter

Mycket sallsynta fall av bloddyskrasi (neutropeni, agranulocytos, trombocytopeni, pancytopeni) har
rapporterats hos patienter som behandlas med [ldkemedlet]. Etiologin for all bloddyskrasi som uppstar
hos patienter som behandlas med [ldkemedlet] ska utvdrderas och eventuell andring av
medicineringsschemat bor 6vervagas, inklusive utsattning av behandling med [lakemedIet].

Fall av trombotisk trombocytopen purpura (TTP), vissa med dédlig utgdng, har rapporterats
med terbinafin. TTP kdnnetecknas av trombocytopeni och mikroangiopatisk hemolytisk anemi
och kan forknippas med neurologiska symtom, njurinsufficiens eller feber. Vid misstanke om
TTP ska [lakemedlet] omedelbart avbrytas och diagnostisk utredning och behandling av TTP
inledas. Om TTP bekréftas ska administrering av [Idkemedlet] sdttas ut.

. Avsnitt 4.8

Féljande biverkning(ar) ska laggas till under organsystemet “Blodet och lymfsystemet” med “ingen kand
frekvens”:

trombotisk trombocytopen purpura

Bipacksedel
Avsnitt 2

Tala om fér din lakare om du drabbas eller har drabbats av ndgot av de tillstdnd som beskrivs nedan.

En blodkoagulationsstorning kallad trombotisk trombocytopen purpura (TTP) har rapporterats
med terbinafin. Avbryt behandlingen omedelbart och kontakta ldkare eller uppsdk genast
sjukhus om du fér ndgot av de symtom pd TTP som nimns i avsnitt 4 om eventuella

biverkningar.

Avsnitt 4

Biverkningar med “ingen kand frekvens” (kan inte beraknas fran tillgdngliga data):
[ ]

o feber 3tféljd av bldmarken under huden som kan visa sig som réda knappnalsstora

prickar, med eller utan ofdrklarlig extrem trotthet, forvirring, gulfdargning av huden
eller 6gonen (qulsot) — tecken p& det medicinska tillstdndet trombotisk trombocytopen

purpura (TTP),




Bilaga III

Tidtabell for implementering av detta stdillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande

Antagande av CMD(h):s stédllningstagande:

juni 2026 CMD(h)-méte

Overféring av éversattningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behdériga myndigheter:

9 augusti 2026

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet (inldmning av dndringen frén
innehavaren av godkannande for forsaljning):

8 oktober 2026




