CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Terbilum, 10 mg/g, krem

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g kremu zawiera 10 mg terbinafiny chlorowodorku (Terbinafini hydrochloridum).
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: 40 mg alkoholu cetylowego, 40 mg alkoholu

stearylowego i 10 mg alkoholu benzylowego w 1 g kremu.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

e Zakazenia grzybicze skory wywotane przez dermatofity rodzaju Trichophyton (np. T. rubrum, T.
mentagrophytes, T. verrucosum, T. violaceum), Microsporum carris 1 Epidermophyton floccosum
(np. grzybica stop, grzybica faldow skornych, grzybica skory gladkiej).

e Drozdzakowe zakazenia skory wywotane przez rodzaj Candida (np. Candida albicans).

Lupiez pstry wywolany przez Pityrosporum orbiculare (Malassezia furfur).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:

Grzybica stop (Tinea pedis): raz na dobe¢ przez 1 tydzien.

Grzybica fatdow skornych (np. Tinea cruris): raz na dobg przez 1 tydzien.

Drozdzyca skory (Cutaneous candidiasis): raz na dobe przez 1 tydzien.

Grzybica skory gladkiej: raz na dobe przez 1 tydzien.

Lupiez pstry (Pityriasis versicolor): raz na dobe¢ przez 2 tygodnie.

Poprawg objawow klinicznych uzyskuje si¢ zazwyczaj juz po kilku dniach stosowania produktu
leczniczego Terbilum. Produkt leczniczy nalezy stosowac przez caty zalecany okres, poniewaz
stosowanie nieregularne lub przedwczesne przerwanie leczenia grozi nawrotem choroby.

Jezeli po uptywie 2 tygodni leczenia nie stwierdza si¢ poprawy stanu pacjenta, nalezy zweryfikowac
diagnoze.

Pacjenci w podesztym wieku:

Brak danych wskazujacych na to, aby u pacjentow w podesztym wieku konieczne byto inne
dawkowanie, ani tez doniesien o wystgpieniu dziatan niepozadanych innych niz u mtodszych
pacjentow.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat:
Nie zaleca si¢ stosowania terbinafiny w postaci kremu u dzieci w wieku ponizej 12 lat.



Sposéb podawania

Produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania na skore.

Krem nalezy stosowac¢ na dokladnie oczyszczong i osuszong powierzchni¢ skory. Na zmienione
chorobowo miejsca na skorze i okolice nalezy nanies¢ cienka warstwe kremu i lekko wetrze¢. W
przypadku, gdy zakazenie grzybicze wystgpuje w obrgbie faldow skérnych (migdzy palcami, pod
pacha, pod piersiami, mi¢gdzy posladkami, w pachwinach), miejsce, na ktére naniesiono krem mozna
przykry¢ gaza. Jest to zalecane szczegdlnie przed snem.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktdrgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy Terbilum w postaci kremu jest przeznaczony do stosowania na skorg.
Bezposrednio po uzyciu produktu Terbilum nalezy doktadnie umy¢ rece.

Nalezy chroni¢ oczy przed kontaktem z produktem Terbilum. Jezeli przypadkowo lek dostanie si¢ do
oczu, nalezy je przemy¢ biezacg woda.

Ze wzgledu na zawarto$¢ alkoholu cetylowego i alkoholu stearylowego, produkt leczniczy moze
powodowacé miejscowg reakcj¢ skorng (np. kontaktowe zapalenie skory).

Produkt leczniczy Terbilum zawiera 10 mg alkoholu benzylowego w kazdym gramie kremu. Alkohol
benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne lub tagodne miejscowe podraznienie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, nie nalezy stosowa¢ produktu

leczniczego Terbilum w okresie cigzy, chyba ze korzysci dla matki wynikajace z jego zastosowania
przewazaja nad potencjalnym ryzykiem dla ptodu.

Karmienie piersig

Terbinafina przenika do mleka kobiecego, dlatego kobiety karmigce piersig nie powinny stosowac
produktu Terbilum. Niemowlgta i mate dzieci nie powinny mie¢ dostepu do skéry leczonej produktem
Terbilum, w tym piersi.

Plodnosé

Badania na zwierzgtach nie wykazaty wptywu terbinafiny na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Terbilum nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

W miejscu podania kremu moga wystapic¢ objawy takie jak: Swigd, luszczenie skory, bol w miejscu
podania, podraznienie w miejscu podania, zaburzenia pigmentacji, uczucie pieczenia skory, rumien,
powstawanie strupdw itp.

Objawow tych nie nalezy jednak myli¢ z reakcjami nadwrazliwosci takimi jak: uogdlniony swiad,
wysypka, pecherzowe wykwity 1 pokrzywka, ktore zglaszane sa w sporadycznych przypadkach i
wymagaja przerwania leczenia.



W razie przypadkowego kontaktu z oczami, terbinafiny chlorowodorek moze powodowac
podraznienie oczu.
W rzadkich przypadkach leczona infekcja grzybicza moze ulec nasileniu.

Dzialania niepozadane zostaty wymienione ponizej wedhug klasyfikacji uktadow i narzadoéw oraz
czgstosci wystepowania. Czgstos¢ wystepowania zdefiniowano jako: bardzo czgsto (>1/10), czgsto
(>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo
rzadko (<1/10 000) Iub cze¢stos¢ nieznana (nie moze by¢ okreSlona na podstawie dostepnych danych).
W obrgbie kazdej grupy dziatania niepozadane wymienione sg w kolejnosci malejacego nasilenia.

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Czgsto$¢ nieznana: nadwrazliwos§¢*

Zaburzenia oka
Rzadko: podraznienie oka

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Czesto: tuszczenie skory, Swiad

Niezbyt czgsto: zmiany skorne, strupy, zaburzenia skory, zaburzenia pigmentacji, rumien, uczucie
pieczenia skory

Rzadko: suchos¢ skory, kontaktowe zapalenie skory, egzema

Czestos¢ nieznana: wysypka*

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Niezbyt czgsto: bol, bdl w miejscu podania, podraznienie w miejscu podania
Rzadko: nasilenie objawow

*Dane uzyskane po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

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 niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania terbinafiny w postaci kremu.

W razie przypadkowego potkniecia produktu Terbilum nalezy oczekiwa¢ dziatan niepozadanych
podobnych do tych, ktore wystepuja po przedawkowaniu terbinafiny w postaci tabletek (np. bole
glowy, nudno$ci, wymioty, béle w nadbrzuszu i zawroty glowy). W takim przypadku zalecane
leczenie polega na eliminacji leku, przede wszystkim przez zastosowanie wegla aktywnego oraz na
objawowym leczeniu podtrzymujacym.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki dermatologiczne; leki przeciwgrzybicze do stosowania
miejscowego, kod ATC: DO1A E15



Terbinafina jest alliloaming o szerokim zakresie dziatania przeciwgrzybicznego. W matych stezeniach
terbinafina dziata grzybobdjczo na dermatofity, ple$nie oraz niektdre grzyby dimorficzne. Na
drozdzaki dziata grzybobojczo lub grzybostatycznie, w zaleznosci od gatunku.

Terbinafina zakloca wybidrczo wezesng fazg biosyntezy steroli grzybow. Prowadzi to do niedoboru
ergosterolu i do wewnatrzkomoérkowej akumulacji skwalenu, co powoduje $§mier¢ komoérek grzybow.
Niedobor ergosterolu i kumulacja skwalenu sg czynnikami powodujacymi $§mieré komoérek grzyba.
Dziatanie terbinafiny polega na hamowaniu epoksydazy skwalenu w blonie komdrkowej grzybow.
5.2  Wladciwos$ci farmakokinetyczne

Po migjscowym zastosowaniu terbinafiny wchtaniane jest mniej niz 5% dawki. Z tego wzgledu
dziatanie ogolne jest niewielkie.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych przedklinicznych o istotnym znaczeniu klinicznym, nie opisanych we wcze$niejszych
punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

[zopropylu mirystynian

Polisorbat 60

Alkohol cetylowy

Alkohol stearylowy

Cetylu palmitynian

Sorbitanu stearynian

Alkohol benzylowy

Sodu wodorotlenek

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Tuba aluminiowa wewnatrz lakierowana, z membrang, pier§cieniem lateksowym i zakretka PE,
zawierajaca 15 g kremu, umieszczona w tekturowym pudetku wraz z ulotka dla pacjenta.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

OCEANIC Spotka Akcyjna

ul. Lokietka 58

81-736 Sopot

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

18168

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20 kwiecien 2011

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 18 luty 2016

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



