CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ERFIN, 250 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka zawiera 250 mg terbinafiny (Terbinafinum) w postaci chlorowodorku.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Zakazenia grzybicze skory (pachwin, innych powierzchni ciata, stop, owlosionej skory glowy)
wywotane przez dermatofity z rodzaju Trichophyton, Microsporum canis i Epidermophyton floccosum,
gdy leczenie jest uzasadnione ze wzglgedu na umiejscowienie i rozlegto$¢ zakazenia.

Grzybica paznokci wywotana przez dermatofity.

Uwaga:

Terbinafina stosowana doustnie nie jest skuteczna w leczeniu tupiezu pstrego.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dzieci:
Nie zaleca si¢ stosowania doustnie terbinafiny u dzieci, ze wzgledu na ograniczone dane dotyczace
stosowania terbinafiny w tej grupie wiekowe;j.

DoroSli:

Doustnie, 250 mg raz na dobe.

Czas leczenia zalezy od wskazania i ciezkos$ci zakazenia.

Czas leczenia:

Zakazenia grzybicze skory:

Grzybica stop miedzypalcowa, typ podeszwowy/mokasynowy: zwykle od 2 do 6 tygodni.

Grzybica tutowia, grzybica pachwin: zwykle od 2 do 4 tygodni.

Grzybica owtosionej skory glowy: zwykle przez 4 tygodnie.

Zakazenia grzybicze paznokci: zwykle od 6 do 12 tygodni.

Zakazenia grzybicze paznokci stop wymagaja zwykle dluzszego leczenia niz zakazenia grzybicze
paznokci rak. Leczenie zakazenia grzybiczego paznokci stop przez 3 miesigce jest zwykle
wystarczajace, jednak u nielicznych pacjentow moze by¢ konieczne leczenie 6-miesi¢czne lub dluzsze.
Pacjenci z wolnym tempem wzrostu paznokci mogg wymagac dtuzszego okresu leczenia.

W celu utatwienia leczenia i zapobiegania nawrotom, nalezy dba¢, aby leczone powierzchnie byty
suche, nie przegrzewane i aby odziez pozostajgca z nimi w bezposrednim kontakcie byta zmieniana
codziennie.




Pacjenci w podeszlym wieku:
Nie ma danych wskazujacych na koniecznos$¢ zmiany dawkowania u pacjentow w podesztym wieku.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza.
4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Przypadki cholestazy i zapalenia watroby, wystepowaty rzadko - zazwyczaj w czasie dwoch miesiecy po
rozpoczeciu leczenia. Jezeli u pacjenta wystapia objawy sugerujace zaburzenia czynnos$ci watroby, takie
jak: $wiad, nudnos$ci niewyjasnionego pochodzenia, brak taknienia lub uczucie zmeczenia, zéitaczka,
wymioty, znuzenie, bol brzucha, ciemno zabarwiony mocz lub jasno zabarwione stolce, nalezy wykona¢
badanie aktywnoS$ci enzymow watrobowych i przerwac leczenie terbinafing (patrz punkt 4.8).

Badania farmakokinetyczne wykazaty, ze u pacjentow z wcze$niej wystepujacymi chorobami watroby,
klirens terbinafiny moze by¢ zmniejszony o 50%. Nie zaleca si¢ stosowania produktu Erfin u pacjentow
z przewlektymi lub czynnymi chorobami watroby, poniewaz nie przeprowadzono odpowiednich badan
Klinicznych.

Pacjentom z niewydolnoscig nerek (klirens kreatyniny ponizej 50 ml/min Iub st¢zenie kreatyniny
w surowicy powyzej 300 umol/l) nalezy podawac potowe zalecanej dawki.

Terbinafine nalezy ostroznie stosowac u pacjentéw z tuszczyca, poniewaz odnotowano bardzo rzadkie
przypadki zaostrzenia tuszczycy.

Erfin zawiera so6d
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 1 tabletce, to znaczy produkt leczniczy
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu.”

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Klirens osoczowy terbinafiny moze by¢ zwigkszany przez leki, ktore pobudzaja cytochrom P450 (jak
ryfampicyna) i zmniejszany przez leki, ktore hamujg jego aktywno$¢ (jak cymetydyna). Jezeli zachodzi
konieczno$¢ jednoczesnego stosowania terbinafiny z tymi lekami konieczne moze by¢ dostosowanie
dawki terbinafiny.

Badania in vitro wykazaty, ze terbinafina hamuje metabolizm przebiegajacy z udziatem cytochromu
CYP2D6. Z tego powodu, nalezy uwaznie obserwowac pacjentow, ktorzy jednoczesnie stosuja leki
metabolizowane gléwnie przez ten enzym, jak: trojpierScieniowe leki przeciwdepresyjne, leki blokujace
receptory B3-adrenergiczne, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny oraz inhibitory MAO
typu B.

Inne badania in vitro i badania kliniczne wskazuja, ze terbinafina moze bardzo nieznacznie zmniejszac
lub zwigksza¢ klirens lekow metabolizowanych przez uktad cytochromu P450 (np. cyklosporyny,
tolbutamina, terfenadyna, triazolam i doustne $rodki antykoncepcyjne).

U pacjentek przyjmujacych jednocze$nie terbinafine i doustne srodki antykoncepcyjne wystepowaty
przypadki zaburzen menstruacyjnych, jak krwawienia migdzymiesiaczkowe i nieregularne cykle
miesigczkowe.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Produktu Erfin nie nalezy stosowac u kobiet w ciazy, chyba ze potencjalne korzysci przewazaja ryzyko.
W przypadku zajscia w cigzg, pacjentka powinna zaprzesta¢ przyjmowania leku i powiadomi¢ o tym
lekarza.



Karmienie piersia
Terbinafina przenika do mleka kobiecego, dlatego kobiety w okresie karmienia piersig nie powinny
stosowac¢ produktu Erfin.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane maja zwykle nasilenie tagodne do umiarkowanego.
Zaburzenia zotadka i jelit:

Czgste (>1/100 1 <1/10): objawy zotadkowo-jelitowe (uczucie petnosci, brak taknienia, niestrawnos¢,
nudnosci, tagodne bole brzucha, biegunka).

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:

Czeste (>1/100 1 <1/10): odczyny skorne (wysypka, pokrzywka).

Rzadkie (>1/10 000 i <1/1000): ciezkie reakcje skorne (np. zespot Stevensa-Johnsona, martwica
toksyczno-rozptywna naskorka, nadwrazliwos¢ na $wiatto stoneczne i obrzgk naczynioruchowy). Jesli
wysypka si¢ nasila, leczenie terbinafing nalezy przerwac.

Bardzo rzadkie (<1/10 000 acznie z pojedynczymi przypadkami): zaostrzenie tuszczycy.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:
Bardzo rzadkie (<1/10 000, tgcznie z pojedynczymi przypadkami): zaburzenia hematologiczne, takie
jak: neutropenia, agranulocytoza i trombocytopenia.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Bardzo rzadkie (<1/10 000, tacznie z pojedynczymi przypadkami): wystapienie lub nasilenie objawow
tocznia rumieniowatego skornego, lub tocznia rumieniowatego uktadowego, reakcje anafilaktyczne.

Zaburzenia psychiczne:
Bardzo rzadkie (<1/10 000, tacznie z pojedynczymi przypadkami): zaburzenia psychiczne, takie jak:
depresja i lek.

Zaburzenia ukladu nerwoweqo:

Czeste (>1/100, <1/10): bole gtowy.

Niezbyt czgste (>1/1000 1 <1/100): zaburzenia smaku, w tym utrata smaku, ustepujace zazwyczaj

w czasie kilku tygodni po odstawieniu leku. W pojedynczych przypadkach opisywano trwale zaburzenia
smaku prowadzacego do zmniejszenia taknienia i znacznej utraty masy ciata.

Rzadko (>1/10 000, <1/1 000): parestezje, ostabienie czucia, zawroty glowy, zte samopoczucie

1 zmeczenie.

Zaburzenia watroby i drog zétciowych:
Rzadkie (>1/10 000 i <1/1000): zaburzenia czynnosci watroby (zo6ttaczka, cholestaza, zapalenie
watroby).

Zaburzenia mig$niowo-szKieletowe, tkanki tacznej i kosci:
Rzadkie (>1/1000 i <1/1000): béle migsni, bole stawoéw. Objawy te moga swiadczy¢ o reakcjach
nadwrazliwos$ci zwigzanych z reakcjami alergicznymi skory.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie




podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49-21-301

Faks: +48 22 49-21-309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Opisano kilka przypadkéw przedawkowania. Po przyjeciu do 20 tabletek, 250 mg (do 5 g) terbinafiny,
u pacjentow wystapily: bdle glowy, nudnosci, bole w nadbrzuszu i zawroty gtowy. W celu eliminacji
leku nalezy poda¢ wegiel aktywowany, a jesli potrzeba, stosowac leczenie objawowe i podtrzymujace.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwgrzybicze dziatajace ogdlnie.
Kod ATC: D01BA02

Erfin zawiera substancje czynna terbinafine. Terbinafina, lek przeciwgrzybiczy z grupy alliloamin, ma
szeroki zakres dziatania przeciwgrzybiczego. Mechanizm dziatania terbinafiny obejmuje hamowanie
syntezy ergosterolu, co prowadzi do zniszczenia komoérki grzyba. W matych stezeniach terbinafina
dziata przeciwgrzybiczo na dermatofity z rodzaju Trichophyton (np. T. rubrum, T. mentagrophytes,

T. verrucosum, T. tonsurans, T. violaceum), Microsporum (np. Microsporum canis), Epidermophyton
floccosum, plesnie i niektore grzyby dimorficzne. Na drozdzaki dziata grzybobojczo lub
grzybostatycznie — zaleznie od gatunku.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym terbinafina wchtania si¢ dobrze z przewodu pokarmowego, niezaleznie od
przyjmowanych pokarméw. Maksymalne stezenie w osoczu wystepuje zwykle po okoto 2 godzinach po
podaniu produktu. Terbinafina wigze si¢ silnie z biatkami osocza.

Terbinafina przenika do skory i gromadzi si¢ w lipofilnej warstwie naskorka.

Ponadto terbinafina przenika do toju, osiggajac w ten sposob duze stezenia w mieszkach wtosowych,
wlosach i skdérze - w miejscach gdzie wydziela si¢ najwiecej toju. Wykazano rowniez, ze terbinafina juz
w pierwszych tygodniach leczenia przenika do paznokci.

Farmakokinetyka terbinafiny nie jest zalezna od wieku pacjenta. Szybko$¢ eliminacji terbinafiny moze
by¢ zmniejszona u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek, co prowadzi do zwigkszenia
stezenia terbinafiny we krwi.

W organizmie terbinafina ulega biotransformacji do nieaktywnych farmakologicznie metabolitow,
wydalanych gtéwnie z moczem. Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi 17 godzin. Nie stwierdzono
kumulowania si¢ leku w organizmie.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzetach (szczury, psy), nie stwierdzono toksycznego dziatania terbinafiny
podawanej doustnie w dawkach do 100 mg/kg mc./dobg. Po podaniu duzych dawek obserwowano
patologiczne zmiany w watrobie i nerkach.

Terbinafina podawana myszom (do 156 mg/kg mc./dobe samice, do 130 mg/kg mc./dobe samce) przez
okres 2 lat nie dziatata karcinogennie.



Terbinafina podawana szczurom (w dwuletnim badaniu) w najwiekszej dawce 69 mg/kg mc./dobe
powodowata zwiekszenie czegstosci wystepowania zmian nowotworowych w watrobie. Zmiany te nie
wystapity u innych zwierzat, takich jak myszy, psy, matpy.

Podczas badan prowadzonych na zwierzetach po podaniu duzych dawek terbinafiny (poziom dawek
nietoksycznych 50 mg/kg mc./dobe) obserwowano nieprawidtowosci w siatkowce oka matp.
Nieprawidtowosci te byly zwigzane z obecnoscia metabolitu. Nie obserwowano zaburzen
histologicznych.

Nie wykazano mutagennego i klastogennego dziatania terbinafiny w standardowych testach
genotoksycznos$ci przeprowadzonych w warunkach in vitro oraz in vivo.

W badaniach na zwierzgtach (szczury, kroliki) nie obserwowano wptywu terbinafiny na rozrodczo$¢.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna
Karboksymetyloskrobia sodowa
Hypromeloza

Magnezu stearynian

Krzemu dwutlenek koloidalny

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie stwierdzono.

6.3 Okres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Rodzaj opakowania:
Blistry z folii PCV/Aluminium lub pojemniki z PE, w tekturowym pudetku.

Wielkos$¢ opakowania:

14 tabletek (2 blistry po 7 szt.), w tekturowym pudetku.
14 tabletek (1 blister po 14 szt.), w tekturowym pudetku.
14 tabletek w pojemniku, w tekturowym pudetku.

28 tabletek (4 blistry po 7 szt.), w tekturowym pudetku.
28 tabletek (2 blistry po 14 szt.), w tekturowym pudetku.
28 tabletek w pojemniku, w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE

DO OBROTU
POLFARMEX S.A.

ul. Jozefow 9
99-300 Kutno

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 12432

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22.09.2006 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 27.09.2011 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



