CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Krem przeciwgrzybiczny do stop, 10 mg/g, krem

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden gram kremu zawiera 10 mg terbinafiny chlorowodorku (Terbinafini hydrochloridum)

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu
Alkohol benzylowy 1% wi/w

Alkohol stearylowy 4% wi/w

Alkohol cetylowy 4% w/w

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem

Biaty jednorodny krem

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie grzybicy stop (,,Stopa sportowca”) wywotanej przez Trichophyton (np. T.rubrum,
T.mentagrophytes, T.verrucosum, T.violaceum) oraz Epidermophyton floccosum.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Sposdb podawania
Podanie na skore.

Dorosli i 0soby w podesztym wieku

Krem przeciwgrzybiczny do stop stosuje sie 1 lub 2 razy na dobe, naktadajgc cienkg warstwe kremu
na chorobowo zmienione miejsca na skorze oraz wokoét nich i delikatnie weierajac. Przed
zastosowaniem nalezy doktadnie umy¢ i wysuszy¢ chorobowo zmienione miejsca. W razie zmian
chorobowych w fatdach skornych (mi¢dzy palcami) mozna natozy¢ opatrunek z gazy, zwlaszcza na
noc.

Leczenie grzybicy stop nalezy prowadzi¢ przez 7 dni. Poprawa objawow klinicznych zwykle
nastepuje juz po kilku dniach leczenia. Nieregularne podawanie lub przedwczesne przerwanie leczenia
grozi nawrotem choroby. Nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza, jesli nie stwierdza si¢ poprawy po 14 dniach
od zakonczenia leczenia.

Dzieci

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Krem przeciwgrzybiczny do stop u dzieci w wieku
ponizej 16 lat ze wzgledu na niewystarczajace dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania i
skutecznosci. Patrz punkty 5.1 i 5.2.



4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na terbinafing lub na ktoragkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Ten produkt leczniczy przeznaczony jest jedynie do stosowania zewnetrznego. Nalezy unikac
kontaktu z oczami, twarza i blonami §luzowymi.

W sktad produktu leczniczego wchodzg alkohole cetylowy i stearylowy, ktore moga powodowac
miejscowa reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie skory).

Nalezy unika¢ kontaktu z zmianami skornymi.

Ten produkt leczniczy zawiera 10 mg alkoholu benzylowego w 1 g kremu. Alkohol benzylowy moze
powodowac reakcje alergiczne i fagodne miejscowe podraznienie.

Przerwac¢ stosowanie, jesli wystapi podraznienie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie sg znane interakcje kremu z terbinafing z innymi produktami leczniczymi.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Wyniki badan nie wykazujg wptywu toksycznego na ptdd, ani rozrodczo$é.

Brak doswiadczenia Klinicznego dotyczacego stosowania kremu z terbinafing u kobiet w cigzy. W
zwigzku z tym nie nalezy stosowac produktu leczniczego Krem przeciwgrzybiczny do stop u kobiet w
cigzy, chyba ze potencjalna korzy$¢ zastosowania produktu leczniczego przewyzsza potencjalne
ryzyko.

Kobiety karmiace piersig nie powinny stosowa¢ produktu leczniczego Krem przeciwgrzybiczny do
stop, poniewaz terbinafina przenika do mleka karmigcej matki.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstlugiwania maszyn
Brak badan dotyczacych wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Zdarzenia niepozadane zwigzane ze stosowaniem terbinafiny przedstawiono ponizej wedlug
klasyfikacji uktadow i narzadow oraz czestosci wystepowania. Czgstos¢ ich wystepowania okreslono
nastepujaco:

Bardzo czesto: > 1/10

Czesto: > 1/100, < 1/10

Niezbyt czgsto: > 1/1000, < 1/100

Rzadko: > 1/10 000, < 1/1000

Bardzo rzadko: < 1/10 000

Nieznana: czestosé nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

W obrebie kazdej grupy czestosci wystgpowania, dzialania niepozadane przedstawione sa wedlug
malejacej cigzkosci.

Klasyfikacja uktadow i Czgstos¢ wystepowania Dzialania niepozadane
narzadow




Zaburzenia uktadu Rzadko Nadwrazliwo$¢!?

immunologicznego

Zaburzenia skory 1 tkanki Niezbyt czgsto Swiad, zaczerwienie
odskornej - — - -

p L Nieznana Uczucie pieczenia skory

Zaburzenia ogolne i stany w | Niezbyt czesto Khucie

miejscu podania Nieznana Podraznienie w miejscu

aplikacji?

Opis wybranych dzialan niepozadanych
! Reakcje nadwrazliwosci, wlgczajac wysypke i pokrzywke.

2 Rzadko zdarza si¢ przerwanie leczenia z powodu wystgpienia reakcji uczuleniowych w miejscu
stosowania kremu. Jednakze nalezy przerwac leczenie, jezeli wystapia reakcje nadwrazliwosci.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyroboéw 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 niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy

Ze wzgledu na stabe wchianianie ogdlnoustrojowe przy stosowaniu miejscowym terbinafiny,
przedawkowanie wydaje si¢ mato prawdopodobne.

Dotychczas brak jest doniesien dotyczacych wystepowania dziatan niepozgdanych po doustnym
spozyciu terbinafiny w postaci kremu. Moga wystgpi¢ dziatania niepozgdane podobne do tych, ktore
moga wystapi¢ po doustnym przyjeciu terbinafiny w postaci tabletek, takie jak bol gtowy, nudnosci,
zawroty glowy oraz zaburzenia ze strony gérnego odcinka przewodu pokarmowego.

Leczenie

Nalezy zastosowac leczenie podtrzymujace i objawowe. W razie przypadkowego potkniecia,
nalezy rozwazy¢ podanie wegla aktywnego.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwgrzybicze podawane zewngtrznie na skorg
Kod ATC: D 01A E15

Terbinafina nalezy do grupy alliloamin i charakteryzuje si¢ szerokim spektrum dziatania
przeciwgrzybiczego. W matych st¢zeniach wykazuje dziatanie grzybobdjcze w stosunku do
dermatofitow, plesni i niektorych grzybow dimorficznych.



Leczniczy efekt dziatania terbinafiny jest dtugotrwaty. U mniej niz 10% pacjentdéw z grzybica stop
leczonych przez 1 tydzien kremem zawierajacym 1% terbinafiny wystgpuje w czasie 3 miesiecy
nawr6t choroby lub reinfekcja.

Mechanizm dziatania terbinafiny polega na specyficznym hamowaniu we wczesnym etapie biosyntezy
steroli grzybiczych. Prowadzi to do deficytu ergosterolu i do kumulacji wewnatrzkomérkowego
skwalenu, co w efekcie powoduje $mier¢ komorki grzyba. Terbinafina dziata poprzez hamowanie
epoksydazy skwalenowej w btonie komorkowej grzybow.

Enzym epoksydaza skwalenowa nie jest powigzany z systemem cytochromu P450. Terbinafina nie ma
wplywu na metabolizm hormondéw lub innych substancji leczniczych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Mniej niz 5% dawki podanej zewngtrznie jest wchtaniane ogdlnie i w zwigzku z tym jej dziatanie
ogolne jest niewielkie.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie ma danych nieklinicznych, ktore zawierajg dodatkowe informacje poza tymi, ktore sg
przedstawione w innych punktach charakterystyki produktu leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Sodu wodorotlenek
Alkohol benzylowy
Sorbitanu stearynian
Cetylu palmitynian
Alkohol cetylowy
Alkohol stearylowy
Polisorbat 60
Izopropylu mirystynian
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznoSci

2 lata
Po pierwszym otwarciu tuby: 2 tygodnie

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkéw przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa z membrana, od wewnatrz lakierowana, z zakretka HDPE, umieszczona w
tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan: 7,5 g lub 15 g.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.



6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Scholl’s Wellness Company B.V.

Herikerbergweg 238, Luna Arena,

1101 CM Amsterdam, Holandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 19823

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05 marca 2012

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
2020-02-10



