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).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz pkt 6.1.

3.POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krem.

4.SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
» 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 fatdow skornych, grzybica skory gladkie;).
* Drozdzakowe zakazenia skory wywolane przez rodzaj Candida (np. Candida albicans).
* Lupiez pstry wywotany przez Pityrosporum orbiculare (Malassezia furfur).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt jest przeznaczony do stosowania na skore.

Krem nalezy stosowa¢ na doktadnie oczyszczong i osuszong powierzchni¢ skory. Na zmienione chorobowo
miejsca na skorze i okolice nalezy nanie$¢ cienka warstwe kremu i lekko wetrze¢. W przypadku, gdy
zakazenie grzybicze wystgpuje w obrebie fatdow skornych (migdzy palcami, pod pacha, pod piersiami,
migdzy posladkami, w pachwinach), miejsce, na ktore naniesiono krem mozna przykry¢ gaza. Jest to
zalecane szczego6lnie przed snem.

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 dobg przez 2 tygodnie.

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

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

Pacjenci w podesztym wiecku:
Brak danych wskazujacych na to, aby u pacjentéw w podesztym wieku konieczne bylo 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.



4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na terbinafiny chlorowodorek lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt Terbilum w postaci kremu jest przeznaczony do stosowania na skore.

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¢ biezaca woda.

Ze wzgledu na zawartos$¢ alkoholu cetylowego i alkoholu stearylowego, produkt moze powodowac
miejscowa reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie skory).

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

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, nie nalezy stosowac produktu Terbilum
w okresie cigzy, chyba ze korzysci dla matki wynikajace z jego zastosowania przewazaja nad potencjalnym
ryzykiem dla ptodu.

Badania toksycznego dziatania na ptdd i badania ptodnosci przeprowadzone na zwierzgtach nie wykazaty
dziatan niepozadanych.

Terbinafina przenika do mleka kobiecego, dlatego matki karmigce piersig nie powinny stosowaé produktu
Terbilum. Niemowleta i mate dzieci nie powinny mie¢ dostepu do leczonej produktem Terbilum skory, w
tym piersi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Produkt Terbilum nie ma wptywu na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Sporadycznie, u niektorych os6b w miejscu stosowania kremu moze wystapi¢ zaczerwienienie skory, $wiad
lub pieczenie. Objawy te rzadko wymagaja przerwania leczenia.

Objawow tych nie nalezy jednak myli¢ z reakcjami alergicznymi, ktoére moga $wiadczy¢ o nadwrazliwos$ci na
produkt Terbilum i wymagajg przerwania jego stosowania.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania terbinafiny w postaci kremu.

W razie przypadkowego potkniecia produktu Terbilum nalezy oczekiwa¢ dziatan niepozadanych podobnych
do tych, ktére wystepuja po przedawkowaniu terbinafiny w postaci tabletek (np. bole gtowy, nudnosci,
wymioty, bdle w nadbrzuszu i zawroty gtowy). W takim przypadku zalecane leczenie polega na eliminacji
leku, przede wszystkim przez zastosowanie wegla aktywowanego oraz na objawowym leczeniu

podtrzymujacym.

5.WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki dermatologiczne; leki przeciwgrzybicze do stosowania miejscowego.
Kod ATC: DO1A E15

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

Terbinafina zaktéca wybidrczo wezesng faze biosyntezy steroli grzybow. Prowadzi to do niedoboru
ergosterolu i do wewnatrzkomdrkowej akumulacji skwalenu, co powoduje $§mier¢ komorek grzybow.
Niedobor ergosterolu i kumulacja skwalenu sg czynnikami powodujacymi $mier¢ komorek grzyba. Dziatanie
terbinafiny polega na hamowaniu epoksydazy skwalenu w blonie komorkowej grzybow.



5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Po miejscowym 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 $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25 °C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Tuba aluminiowa wewnatrz lakierowana, z membrang, pierScieniem lateksowym i zakretkg PE, zawierajaca
15 g kremu, umieszczona w tekturowym pudetku wraz z ulotka dla pacjenta.

6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

OCEANIC Spotka Akcyjna

ul. Lokietka 58

81-736 Sopot

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(-N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



