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Modificaciones de la informacion de los medicamentos autorizados por
procedimiento nacional que contienen:
TERBINAFINA

Fecha de publicacion: 31-07-2026

Tipo de variacion:
- Procedimiento nacional/reconocimiento mutuo/descentralizado.-
o PSUSA: C.3.a (IAin)
o SENAL: C.3.a (IAin)
o PSUFU/otra informacion derivada de PSUSA: C.3.b (IB)
o PASS: C.3.a (IAin)
o Otras recomendaciones CMDh: C.3.b (IB)

NOTA:

En el caso en que los textos a modificar deban adaptarse y no sean de aplicacion directa, o sean
medicamentos autorizados por RM/DC para los no se hayan publicado todavia las traducciones en
todos los idiomas, la variacién sera tipo IB (C.3.b-PSUSA -SENALES-PASS).

Si el CMDh emite recomendaciones especificas a este respecto, se seguiran las mismas.

En caso de duda, para mas informacion, consultar CMDh/132/2009/Rev.49, o futuras
actualizaciones.

Fecha de implementacion®: 09-10-2026

La variacion debera presentarse sobre la ficha técnica y prospecto actualmente autorizados y no podran
incluirse otras modificaciones de formato o contenido de la ficha técnica y prospecto que las indicadas a
continuacion.

Solo se admite adaptacion a QRD en las variaciones tipo IB; en las variaciones [Ain, no se admiten
cambios por QRD salvo los indicados en la nota publicada por el CMDh REF: CMDh/345/2016 y sus
futuras actualizaciones.

Modificaciones que se deben incluir en las secciones relevantes de la Informacion del medicamento
(texto nuevo subrayado y en negrita, texto eliminado tachade-atravesado-con-barra)

FICHA TECNICA

o Seccion 4.4

Debe modificarse una advertencia en los siguientes términos:
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Efectos hematologicos

Se han notificado casos muy raros de discrasias sanguineas (neutropenia, agranulocitosis, trombocitopenia,
pancitopenia) en pacientes tratados con [medicamento]. Se debe evaluar la etiologia de cualquier discrasia
sanguinea que se produzca en los pacientes tratados con [medicamento] y considerar un posible cambio en
la pauta posologica, incluida la interrupcion del tratamiento con [medicamento].

Se han notificado casos de purpura trombocitopénica tromboética (PTT), algunos de ellos mortales,
con terbinafina. La PTT se caracteriza por trombocitopenia y anemia hemolitica microangiopatica y
puede asociarse a sintomas neurolégicos, disfuncion renal o fiebre. Si se sospecha la presencia de
PTT, [medicamento] debe interrumpirse inmediatamente para realizar las pruebas diagndsticas y
comenzar el tratamiento de la PTT. Si se confirma la PTT, se debe suspender la administracion de
[medicamento].

° Seccion 4.8

Debe afiadirse la siguiente reaccion adversa en el SOC «Trastornos de la sangre y del sistema linfaticoy,
con frecuencia «no conocidax:

Purpura trombocitopénica trombdtica

PROSPECTO

Seccion 2

Informe a su médico si experimenta o ha experimentado alguna de las afecciones que se describen a
continuacion.

Se ha notificado un trastorno de la coagulacion de la sangre denominado purpura trombocitopénica
trombotica (PTT) asociado al uso de terbinafina. Interrumpa inmediatamente el tratamiento y
consulte a un médico o acuda inmediatamente al hospital si observa alguno de los sintomas de PTT
mencionados en la Seccion 4, Posibles efectos adversos.

Seccion 4
Reacciones adversas no conocidas (no puede estimarse la frecuencia a partir de los datos disponibles):

o fiebre acompaiada de hematomas debajo de la piel que pueden aparecer como pequeiios
puntos rojos, con o sin cansancio extremo sin causa aparente, confusion, coloracion
amarillenta de la piel o los ojos (ictericia): signos de una enfermedad denominada purpura
trombocitopénica trombética (PTT)
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La informacion relativa a la ultima reunion del CMDh se encuentra en el siguiente link:
CMDh_press_release - June 2026.pdf

La Informacion relativa a medicamentos centralizados se encuentra en el siguiente link:
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/refh_others.htm
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