CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dermogen, 10 mg/g krem

2 SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g kremu zawiera 10 mg chlorowodorku terbinafiny (Terbinafini hydrochloridum,).

Substancje pomocnicze: 40 mg alkoholu cetostearylowego/gram i 40 mg alkoholu cetylowego/ gram
kremu.

Peten wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3 POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem

Biaty lub biatawy krem

4 SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie grzybicy stop (stopa sportowca) i grzybicy pachwin.

Zakazenia grzybicze skory wywolane przez grzyby z rodzaju Trichophyton (np. T. rubrum, T.
mentagrophytes, T. verrucosum, T. violaceum), Microsporum canis i Epidermophyton floccosum.

Zakazenia skory wywotane przez Candida (np. Candida albicans).

Lupiez pstry wywolany przez Pityrosporum orbiculare (Malassezia furfur).
4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Do stosowania miejscowego na skore.

Dorosli i mlodziez (>12 lat)

Czas trwania leczenia i czesto$¢ stosowania kremu:

Grzybica stop: raz na dobe przez 1 tydzien.

Grzybica podudzi pachwin i skdry ciala: raz na dobg przez 1 tydzien.
Kandydoza skory: raz na dobg przez 2 tygodnie.

Lupiez pstry: 1 raz na dobg przez 2 tygodnie.

W tupiezu pstrym i w grzybicy skory krem moze by¢ stosowany 1-2 razy na dobe; po badaniu
przedmiotowym terapi¢ mozna przedtuzy¢ do 2 tygodni w ci¢zszych przypadkach.

Skéra powinna by¢ czysta i sucha. Krem nalezy naktadaé cienkg warstwa na zmieniony chorobowo
obszar skory i wokot tego obszaru, 1 delikatnie weieraé. W przypadku zakazen z zaczerwienieniem i
saczeniem (pod piersiami, mi¢dzy palcami, mi¢dzy posladkami lub w pachwinach) po natozeniu
kremu skore mozna pokry¢ sterylnym kompresem, szczeg6lnie na noc.



Ztagodzenie objawow uzyskuje si¢ zwykle w ciggu kilku dni.

Nieregularne stosowanie kremu lub niecodpowiedni czas leczenia zwigkszaja ryzyko nawrotu
objawow choroby. Jesli po 2 tygodniach leczenia nie ma poprawy, nalezy zweryfikowaé
rozpoznanie.

Osoby w podesztym wieku

Nic nie wskazuje na to, aby osoby w starszym wieku wymagaty innego schematu dawkowania lub,
aby miaty inny profil objawdw niepozadanych niz osoby mtodsze.

Dzieci

Dermogen nie jest zalecany u dzieci w wieku ponizej 12 lat, ze wzgledu na brak wystarczajacych
danych na temat bezpieczenstwa stosowania. Doswiadczenie dotyczace stosowania u dzieci jest
ograniczone.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na terbinafing Iub ktorgkolwiek substancje pomocnicza.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dermogen krem jest przeznaczony wylacznie do stosowania miejscowego. Nalezy unika¢ kontaktu
kremu z oczami. Jesli krem dostanie si¢ do oka, nalezy je doktadnie przemy¢ biezaca woda.

Dermogen krem nie jest zalecany w leczeniu przewlektej, hiperkeratotycznej grzybicy podeszwowej
stop (grzybicy mokasynowej).

W razie reakcji alergicznej nalezy usuna¢ krem i przerwac leczenie.

Krem zawiera alkohol cetylostearylowy, ktory moze powodowac¢ miejscowe reakcje skorne (np.
wyprysk kontaktowy).

Grzybica: nie zaleca si¢ uzywania mydet o kwasnym pH, ktore zapewniajg lepsze warunki rozwoju
drozdzakom z rodzaju Candida spp.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono zadnych badan interakcji. Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania innych
produktow w leczeniu tego samego obszaru skory.

4.6 Ciaza i laktacja

Nie ma do$wiadczenia klinicznego dotyczacego stosowania tego produktu leczniczego u kobiet w
okresie cigzy. Badania dotyczace toksycznego dzialania na ptod i badania ptodnos$ci prowadzone na
zwierzetach, sugeruja brak dziatan niepozadanych. Produktu leczniczego Dermogen krem nie nalezy
stosowacé w okresie cigzy, o ile nie jest to bezwzglednie konieczne.

Terbinafina przenika do mleka kobiecego. Po zastosowaniu miejscowym mozna spodziewac si¢
jedynie niewielkiej ekspozycji uktadowej, patrz punkt 5.2. Produktu leczniczego Dermogen krem nie
nalezy stosowac w okresie laktacji, o ile nie jest to bezwzglednie konieczne.

4.7 Wplyw na zdolno§é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Krem Dermogen nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugi urzadzen
mechanicznych.



4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaty sklasyfikowane wedtug grup uktadowo-narzadowych, a czgstos¢ ich
wystepowania okreslono w nastepujacy sposob: bardzo czesto (21/10), czesto (21/100 do <1/10),
niezbyt czesto (21/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), o
nieznanej czgstosci wystepowania (niemozliwej do oszacowania na podstawie dostepnych danych.

Dziatania niepozadane w poszczegdlnych zakresach czgstosci wystepowania przedstawiono Zgodnie
ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko: Reakcje alergiczne, takie jak Swiad skory, wysypka, pecherzyki skorne i pokrzywka.
Zaburzenia skory i tkanki podskornej

W obrgbie leczonego obszaru skory moze wystapic¢ zaczerwienienie, wysypka, $§wiad skory lub
uczucie ktucia. Reakcje te jednak rzadko wiaza sie z konieczno$cig odstawienia leku. Wazne jest,
aby odr6zni¢ objawy zasadniczo nieszkodliwe od reakcji alergicznych mogacych wymagac
przerwania leczenia.

4.9 Przedawkowanie

W razie przypadkowego potknigcia terbinafiny moga wystapi¢ objawy niepozadane podobne do
objawow przedawkowania tabletek terbinafiny, np. bol gtowy, nudnosci, bol brzucha i zawroty
glowy.

W zaleznosci od indywidualnej oceny mozna wykona¢ ptukanie zotadka.

5 WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwgrzybicze do stosowania miejscowego (kod ATC DO1A
E15)

Terbinafina jest alliloaming o szerokim spectrum dziatania przeciwgrzybiczego. Dziata
przeciwgrzybiczo w grzybiczych zakazeniach skory, wywolywanych takimi grzybami jak
Trichophyton (np. T. rubrum, T. mentagrophytes, T. verrucosum, T. violaceum), Microsporum canis i
Epdermophyton floccosum. Terbinafina w matych st¢zeniach dziata grzybobojczo na dermatofity i
plesnie. Na drozdzaki dziata grzybobdjczo (np. Pityrosporum orbiculare lub Malassezia furfur) lub
grzybostatycznie, w zaleznos$ci od gatunku.

Terbinafina specyficznie zaburza wczesny etap biosyntezy steroli u grzyboéw. To prowadzi do
niedoboru ergosterolu i nagromadzenia si¢ skwalenu w komoérce wywotujac $§mier¢ komorki grzyba.
Terbinafina dziala poprzez hamowanie epoksydazy skwalenowej w btonie komorkowej grzybow.

Enzym epoksydaza skwalenowa nie jest zwigzany z uktadem cytochromu P-450.
Terbinafina nie wptywa na metabolizm hormondéw ani innych lekow.
5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po zastosowaniu miejscowym u ludzi wchitania si¢ mniej niz 5% dawki: ekspozycja uktadowa jest
wiec bardzo mata.



53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach toksykologicznych dziatania toksyczne obserwowano jedynie po zastosowaniu dawek
znacznie przewyzszajacych dawki zwigzane z ekspozycja kliniczng. Uwaza si¢ wigc, ze dziatania te
nie majg znaczenia klinicznego.

6 DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu wodorotlenek

Alkohol benzylowy

Alkohol cetostearylowy
Alkohol cetylowy

Cetylu palmitynian
[zopropylu mirystynian
Polisorbat 60

Sorbitanu stearynian (Typ 1)
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy
6.3 OKkres waznosci
4 lata

Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 28 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace przechowywania

Po pierwszym otwarciu tuby przechowywac w oryginalnym opakowaniu.
Przechowywac¢ tube szczelnie zamknigta. Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa z polietylenowa zakretka, w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan: 7,5 g, 15 g lub 30 g kremu. Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac
sie¢ w sprzedazy.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania
i usuwania jego pozostalos$ci
Nie dotyczy

7 PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU



Generics [UK] Ltd.
Station Close, Potters Bar,

Hertfordshire, EN6 1 TL

Wielka Brytania
8 NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
17366
9 DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

2010-09-28

10 DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2010-09-28




	1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
	2 SKŁAD JAKOŚCIOWY I ILOŚCIOWY
	3 POSTAĆ FARMACEUTYCZNA
	4 SZCZEGÓŁOWE DANE KLINICZNE
	4.1 Wskazania do stosowania
	4.2 Dawkowanie i sposób podawania
	4.3 Przeciwwskazania
	4.4 Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowania
	4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
	4.6 Ciąża i laktacja
	4.7 Wpływ na zdolność prowadzenia pojazdów i obsługiwania urządzeń
	mechanicznych w ruchu
	4.8 Działania niepożądane
	4.9 Przedawkowanie

	5 WŁAŚCIWOŚCI FARMAKOLOGICZNE
	5.1 Właściwości farmakodynamiczne
	5.2 Właściwości farmakokinetyczne
	5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczeństwie

	6 DANE FARMACEUTYCZNE
	6.1 Wykaz substancji pomocniczych
	6.2 Niezgodności farmaceutyczne
	6.3 Okres ważności
	6.4 Specjalne środki ostrożności dotyczące przechowywania
	6.5 Rodzaj i zawartość opakowania
	6.6 Instrukcja dotycząca przygotowania produktu leczniczego do stosowania
	i usuwania jego pozostałości

	7 PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJĄCY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
	8 NUMER(Y) POZWOLENIA(Ń) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
	9 DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU / DATA PRZEDŁUŻENIA POZWOLENIA
	10 DATA ZATWIERDZENIA LUB CZĘŚCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

