CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Lamisil, 250 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka zawiera 250 mg terbinafiny (Terbinafinum), w postaci terbinafiny chlorowodorku.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

o Grzybica paznokci wywotana przez dermatofity.

o Grzybica owtosionej skory gtowy wywotana przez dermatofity.

o Grzybicze zakazenia skory wywotane przez dermatofity, takie jak: grzybica tutowia, grzybica
obrgbna pachwin, grzybica stop oraz zakazenia skory wywotane przez drozdzaki z rodzaju
Candida (np. Candida albicans). Wskazania do leczenia doustnego w tych przypadkach zaleza
zazwyczaj od miejsca, cigzkosci i rozlegtosci zakazenia.

Uwaga:
Lamisil tabletki, w przeciwienstwie do produktéw terbinafiny przeznaczonych do stosowania
miejscowego, nie jest skuteczny w leczeniu tupiezu pstrego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Lek przeznaczony do podania doustnego.

Czas leczenia zalezy od wskazania i cigzkos$ci zakazenia.
Na rynku sa dostgpne rowniez tabletki Lamisil 125 mg.

Dzieci

Nie sa dostepne dane dotyczace dzieci w wieku ponizej 2 lat (zwykle o masie ciata < 12 kg).
Dzieci 0 masie ciata <20kg 62,5 mg (pot tabletki 125 mg) raz na dobg.

Dzieci o masie ciata 20 do 40 kg 125 mg (1 tabletka 125 mg ) raz na dobg.

Dzieci 0 masie ciata >40kg 250mg (2 tabletki 125 mg) raz na dobg.

Dorosli
250 mg raz na dobe.

Zakazenia skory

Zalecany okres leczenia:

e Grzybica stop migdzypalcowa, typ podeszwowy i (lub) mokasynowy: 2 do 6 tygodni.
e Grzybica tulowia, grzybica obrebna pachwin: 2 do 4 tygodni.

e Drozdzyca skory: 2 do 4 tygodni.

Moze sig zdarzy¢, ze catkowite ustapienie objawow przedmiotowych i podmiotowych zakazenia
nastapi dopiero po kilku tygodniach od wyleczenia mikologicznego.

Zakazenia owlosionej skory glowy

Zalecany czas leczenia:

Grzybica owlosionej skory gtowy: 4 tygodnie.

Grzybica owlosionej skory gtowy wystegpuje gtdwnie u dzieci.
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Grzybica paznokci
U wigkszosci pacjentow catkowite wyleczenie uzyskuje si¢ po 6 do 12 tygodniach leczenia.

Grzybica paznokci rak
6-tygodniowy okres leczenia jest wystarczajacy w wiekszosci przypadkéw zakazen paznokci rak.

Grzybica paznokci stop

12-tygodniowy okres leczenia jest wystarczajacy w wiekszosci przypadkéw zakazen paznokci stop.
Niektorzy pacjenci z wolnym tempem wzrostu paznokci moga wymagac dtuzszego okresu leczenia.
Optymalne efekty kliniczne uwidaczniaja si¢ w kilka miesigcy od przeprowadzenia

i zakonczenia leczenia przeciwgrzybiczego, co wiaze si¢ z okresem potrzebnym do odro$nigcia
zdrowej ptytki paznokciowe;.

Dodatkowe informacje dotyczace szczeg6lnych grup pacjentéw

Zaburzenia czynnosci watroby

Nie zaleca si¢ stosowania produktu Lamisil u pacjentow z przewlekla lub czynna choroba watroby
(patrz punkt 4.4).

Zaburzenia czynnos$ci nerek

Z uwagi na brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania produktu Lamisil u pacjentow z
zaburzeniami czynnosci nerek, nie zaleca si¢ jego Stosowania w tej grupie pacjentow (patrz punkt 4.4
oraz punkt 5.2).

Pacjenci w podeszlym wieku

Nie ma danych wskazujacych na to, ze pacjenci w podesztym wieku wymagaja innych dawek i ze
moga si¢ u nich pojawia¢ dziatania niepozadane inne niz U mtodszych pacjentow. W razie
przepisywania tego produktu osobom w podesztym wieku, nalezy wzia¢ pod uwage wystgpujace
wczesniej zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek (patrz punkt 4.4.).

Dzieci
Wykazano dobra tolerancje produktu Lamisil w postaci tabletek u dzieci w wieku powyzej 2 lat.

4.3 Przeciwwskazania
Znana nadwrazliwos¢ na terbinafing lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Czynnos$¢ watroby

Nie zaleca sig stosowania produktu Lamisil u pacjentdéw z przewlekla lub czynna choroba watroby.
Przed przepisaniem produktu Lamisil, nalezy oceni¢ czy nie wystgpowala wczesniej choroba watroby.
Dziatanie toksyczne na watrobg moze wystapi¢ u pacjentdow z istniejaca uprzednio chorobg watroby,
jak réwniez u pacjentow, u ktorych ona nie wystgpowata. U pacjentow stosujacych produkt Lamisil,
bardzo rzadko zglaszano ci¢zka niewydolnos¢ watroby (niekiedy zakonczona zgonem lub wymagajaca
przeszczepu watroby). W wigkszo$ci przypadkow przyczyna zaburzen czynnosci watroby byly inne
cigzkie zaburzenia ogdlnoustrojowe, a zwiazek przyczynowo-skutkowy ze stosowaniem produktu
Lamisil nie zostat ustalony (patrz punkt 4.8).

W przypadku nastepujacych objawow przedmiotowych i podmiotowych sugerujacych zaburzenia
czynnosci watroby: utrzymujace si¢ nudnosci niewyjasnionego pochodzenia, brak faknienia lub
uczucie zmeczenia, zottaczka, wymioty, bole brzucha, ciemno zabarwiony mocz lub jasno zabarwione
stolce, nalezy przerwac stosowanie produktu Lamisil i oszacowa¢ czynnos$¢ watroby.

U pacjentow leczonych produktem Lamisil przez okres dtuzszy niz 6 tygodni zaleca si¢ wykonywanie
badan czynnos$ci watroby (oznaczanie aktywno$ci enzymow watrobowych).

Badania farmakokinetyczne po podaniu pojedynczej dawki produktu Lamisil wykazaty, ze klirens
tego leku moze by¢ zmniejszony do ok. 50% u pacjentéw z istniejacymi wczesniej chorobami
watroby.



Zaburzenia skory

U pacjentow stosujacych produkt Lamisil, bardzo rzadko zgtaszano ciezkie reakcje skorne (w tym
zespot Stevensa-Johnsona, martwice toksyCzno-rozptywna naskorka). W przypadku wystapienia
postepujacej wysypki skornej, nalezy przerwaé stosowanie produktu Lamisil.

Zaburzenia Krwi

U pacjentow leczonych produktem Lamisil, bardzo rzadko zgtaszano przypadki wystgpowania
nieprawidlowego sktadu krwi (neutropenii, agranulocytozy, trombocytopenii, niedokrwistosci
aplastycznej). W przypadku wystapienia jakiejkolwiek nieprawidtowos$ci w sktadzie krwi pacjentéw
leczonych produktem Lamisil, nalezy oceni¢ przyczyng tej nieprawidtowos$ci i rozwazy¢ zmiang
leczenia, w tym przerwanie stosowania produktu Lamisil.

Zaburzenia nerek

Z uwagi na brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania produktu Lamisil u pacjentow z
zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny ponizej 50 ml/min lub st¢zenie kreatyniny w
surowicy powyzej 300 umol/l), nie zaleca si¢ stosowania produktu w tej grupie pacjentow (patrz
punkt 5.2).

Interakcje z innymi lekami

Badania in vitro i in vivo wykazaty, ze terbinafina hamuje metabolizm przebiegajacy z udziatem
izoenzymu CYP2D6. Z tego wzgledu pacjenci przyjmujacy jednoczesnie leki, ktore sa
metabolizowane gléwnie przez ten enzym takie, jak: trojpier§cieniowe leki przeciwdepresyjne, leki
blokujace receptory adrenergiczne B, leki selektywnie blokujace wychwyt zwrotny serotoniny, leki
przeciwarytmiczne grupy 1A, 1B i 1C oraz inhibitory MAO typu B, powinni by¢ pod $cista kontrola
(patrz pkt. 4.5) szczegolnie jesli leki te charakteryzuja si¢ waskim indeksem terapeutycznym.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wplyw innych lekéw na terbinafing

Klirens terbinafiny moga przyspiesza¢ leki, ktére indukuja metabolizm, natomiast hamowa¢ go moga
leki, ktore hamuja aktywnos$¢ cytochromu P450. W przypadku konieczno$ci zastosowania takich
lekéw rownoczesnie, nalezy odpowiednio dostosowa¢ dawke produktu Lamisil.

Leki, ktore mogq nasilaé dzialanie terbinafiny lub zwieksza¢ jej stezenie w osoczu krwi
Cymetydyna zmniejszata klirens terbinafiny o 33%.

Flukonazol powodowat zwigkszenie wartosci Cpax | AUC terbinafiny odpowiednio o0 52% i 69%, w
wyniku zahamowania aktywno$ci enzymow zaréwno CYP2C9, jak i CYP3A4. Podobne zwigkszenie
warto$ci Crax | AUC moze wystapi¢ po podaniu terbinafiny jednoczesnie z innymi lekami
hamujacymi zarowno CYP2C9, jak i CYP3A4, takimi jak ketokonazol i amiodaron.

Leki, ktore mogq ostabiaé dziatanie terbinafiny lub zmniejszac jej stezenie w osoczu krwi
Ryfampicyna zwigkszala klirens terbinafiny o 100%.

Wplyw terbinafiny na inne leki

Wyniki uzyskane w badaniach in vitro oraz w badaniach na zdrowych ochotnikach swiadcza, ze
terbinafina moze bardzo nieznacznie zmniejszy¢ lub zwigkszy¢ klirens lekow metabolizowanych
przez uktad cytochromu P 450 (np. terfenadyny, triazolamu, tolbutamidu lub doustnych $rodkow
antykoncepcyjnych) z wyjatkiem lekow metabolizowanych przez CYP2D6 (patrz ponizej).
Terbinafina nie wptywa na klirens antypiryny ani digoksyny.

Terbinafina nie wywierata wplywu na farmakokinetyke flukonazolu. Ponadto, nie obserwowano
klinicznie istotnych interakcji pomigdzy terbinafing a lekami przyjmowanymi jednoczes$nie, takimi jak
kotrimoksazol (trimetoprim i sulfametoksazol), zydowudyna lub teofilina.

U pacjentek przyjmujacych Lamisil réwnoczesnie z doustnymi $srodkami antykoncepcyjnymi
zglaszano przypadki zaburzen miesigczkowania. Jednakze czgsto$¢ wystepowania tych zaburzen
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pozostaje w granicach czestoSci ich wystgpowania u pacjentek przyjmujacych jedynie doustne $rodki
antykoncepcyjne.

Terbinafina moze nasilac¢ dziatanie lub zwiekszaé stezenie w osoczu nastepujqcych lekow

Kofeina
Terbinafina zmniejszata klirens dozylnie podawanej kofeiny o 19%.

Leki metabolizowane glownie z udziatem CYP2D6

Badania in vitro wykazaty, ze terbinafina hamuje metabolizm przebiegajacy z udziatem CYP2D6.
Wyniki tych badan moga mie¢ znaczenie kliniczne w przypadku jednoczesnego stosowania lekow,
ktoére sa metabolizowane gtownie przez ten enzym, takich jak: trojpier§cieniowe leki
przeciwdepresyjne, leki blokujace receptory adrenergiczne [3, leki selektywnie blokujace wychwyt
zwrotny serotoniny, leki przeciwarytmiczne grupy 1A, 1B i 1C oraz inhibitory MAO typu B,
szczegoOlnie jesli charakteryzuja si¢ waskim indeksem terapeutycznym (patrz punkt 4.4).
Terbinafina zmniejszata klirens dezypraminy o 82%.

W badaniach z udziatem os6b zdrowych charakteryzujacych sig¢ intensywnym metabolizmem
dekstrometorfanu (leku przeciwkaszlowego i substratu testowego CYP2D6), terbinafina zwiekszata
wskaznik metaboliczny dekstrometorfanu/dekstrorfanu w moczu $rednio 16-97-krotnie. Dlatego
osoby z intensywnym metabolizmem CYP2D6 moga pod wplywem terbinafiny zaczac¢ stabo go
metabolizowac.

Terbinafina moze zmniejsza¢ dziatanie lub stezenie w osoczu nastepujqcych lekow
Terbinafina zwigkszata klirens cyklosporyny o 15%.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Badania wptywu leku na ptdd i badania ptodnosci na zwierzetach nie wykazaty jego toksycznego
dziatania. Ze wzgledu na bardzo ograniczone do$wiadczenie kliniczne u kobiet w ciazy, produktu
Lamisil nie nalezy stosowac w okresie ciazy, chyba ze potencjalne korzysSci leczenia uzasadniaja

podjecie takiego ryzyka.

Terbinafina przenika do mleka kobiecego, dlatego matki stosujace produkt Lamisil, nie powinny

karmi¢ piersia.

4.7 Wplyw na zdolno§¢é prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu Lamisil na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych. Pacjenci, u ktérych wystapia zawroty gtowy
powinni unika¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w
ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Produkt Lamisil jest zazwyczaj dobrze tolerowany. Dziatania niepozadane sa zazwyczaj tagodne do
umiarkowanych i przemijajace. Ponizej wymieniono dziatania niepozadane, ktore wystapity podczas
badan klinicznych oraz po wprowadzeniu produktu na rynek.

Dziatania niepozadane (Tabela 1) uporzadkowano wedlug czgstosci zgodnie z nastgpujaca konwencja:
bardzo czgsto (>1/10); czgsto (>1/100, <1/10); niezbyt czesto (=1/1 000, <1/100); rzadko (>1/10 000,
<1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000), w tym pojedyncze przypadki.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
Bardzo rzadko: Neutropenia, agranulocytoza, trombocytopenia, niedokrwisto§é
aplastyczna.
Zaburzenia ukladu immunologicznego
Bardzo rzadko: Reakcje rzekomoanafilaktyczne (w tym obrzg¢k naczynioruchowy),
skorny 1 uktadowy liszaj rumieniowaty.
Zaburzenia ukladu nerwowego
Czgsto: B4l glowy.




Niezbyt czgsto: Zaburzenia smaku do utraty smaku wlacznie, ustepujace zazwyczaj w
czasie kilku tygodni po zaprzestaniu leczenia. Zgtaszano pojedyncze
przypadki dugotrwatych zaburzen smaku. Obserwowano przypadki
zmniejszonego spozycia pokarméw prowadzace do znaczacej utraty

masy ciata.
Bardzo rzadko: Zawroty glowy, parestezje i niedoczulica.
Zaburzenia zoladka i jelit
Bardzo czesto: Uczucie petnosci, utrata apetytu, niestrawno$¢, nudnosci, stabe bole

brzucha, biegunka.

Zaburzenia watroby i drog zélciowych

Rzadko: Zaburzenie czynnosci watroby i drog zotciowych, gtéwnie

cholestatyczne.
Odnotowano bardzo rzadkie przypadki ci¢zkiej niewydolno$ci watroby
(niektére zakonczone zgonem lub wymagajace przeszczepu watroby).
W wigkszosci przypadkow przyczyna zaburzen czynno$ci watroby
byly inne cigzkie zaburzenia ogélnoustrojowe, a zwiazek
przyczynowo-skutkowy ze stosowaniem produktu Lamisil nie zostat

ustalony.
Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Bardzo czgsto: Lagodne postacie odczyndow skornych (wysypka, pokrzywka).
Bardzo rzadko: Cigzkie odczyny skorne (np. zespo6t Stevensa-Johnsona, martwica
toksyczno-rozptywna naskorka, ostra uogélniona wysypka
krostowata).

Pojawienie si¢ wykwitow skornych tuszczycopodobnych lub
zaostrzenie luszczycy.
Lysienie, chociaz nie ustalono zwiazku przyczynowego.
Zaburzenia mig¢$Sniowo-szKkieletowe, tkanki tacznej i kosci
Bardzo czesto: Reakcje ze strony uktadu miesniowo-szkieletowego (béle stawdw,
béle miesni).
Zaburzenia ogdlne
Bardzo rzadko: Zmeczenie.

Inne dzialania niepozadane pochodzace ze zgloszen spontanicznych po wprowadzeniu leku do
obrotu

Na podstawie zgloszen spontanicznych po wprowadzeniu leku do obrotu zidentyfikowano nastepujace
dziatania niepozadane, przedstawione zgodnie z klasyfikacja uktadoéw i narzadow. Ze wzgledu na to,
ze dziatania te zglaszano na zasadzie dobrowolnosci w populacji o nieznanej wielkos$ci, podanie
czestosci ich wystgpowania nie zawsze jest mozliwe.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego: niedokrwisto$¢.

Zaburzenia ukladu immunologicznego: reakcja anafilaktyczna, reakcja przypominajaca chorobe
posurowicza.

Zaburzenia ucha i blednika: niedostuch, zaburzenia stuchu, szum w uszach.

Zaburzenia naczyniowe: zapalenie naczyn.

Zaburzenia ukladu nerwowego: utrata wechu, w tym trwata utrata wechu, uposledzenie wechu.
Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: reakcje nadwrazliwosci na $wiatto (hp. fotodermatoza,
reakcja alergiczna nadwrazliwo$ci na $wiatto oraz wielopostaciowe osutki §wietlne).

Zaburzenia zoladka i jelit: zapalenie trzustki.

Zaburzenia mig$niowo-szKkieletowe i tkanki lacznej: rozpad migéni poprzecznie prazkowanych.
Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania: choroba grypopodobna, goraczka.

Badania diagnostyczne: zwigkszenie aktywnosci kinazy kreatynowej we Krwi.

4.9 Przedawkowanie
Opisano kilka przypadkéw przedawkowania (do 5 g), ktore wywotaty bole glowy, nudnosci, bole w
nadbrzuszu i zawroty glowy.



Zalecane leczenie przedawkowania polega na eliminacji leku, przede wszystkim przez podanie wegla
aktywowanego oraz, w razie potrzeby, na objawowym leczeniu podtrzymujacym.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwgrzybicze do stosowania ogélnego.
kod ATC: D 01 B A02

Terbinafina jest alliloaming o szerokim zakresie dziatania przeciwgrzybiczego. Terbinafina dziata na
grzyby patogenne skory, wiosow i paznokci, w tym na dermatofity rodzaju Trichophyton

(np. T. rubrum, T. mentagrophytes, T. verrucosum, T. tonsurans, T. violaceum), Microsporum

(np. M. canis), Epidermophyton floccosum oraz drozdzaki z rodzaju Candida (np. C. albicans) i
Pityrosporum.

Terbinafina juz w matym stezeniu dziata grzybobdjczo na dermatofity, plesnie oraz niektore grzyby
dimorficzne. Na drozdzaki, w zaleznosci od gatunku, dziata grzybobdjczo lub grzybostatycznie.

Terbinafina zaktéca wybidrczo wezesna faze biosyntezy steroli grzybow. Prowadzi to do niedoboru
ergosterolu i do wewnatrzkomorkowej kumulacji skwalenu, co powoduje $mier¢ komorek grzybow.
Terbinafina dziala przez hamowanie epoksydazy skwalenu w btonie komorkowej grzybow. Enzym
epoksydaza skwalenu nie jest zwigzany z uktadem cytochromu P450. Terbinafina nie wptywa na
metabolizm hormonow oraz innych lekow.

W przypadku przyjmowania leku doustnie, odktada si¢ on w skorze, wlosach i w paznokciach,
uzyskujac stezenie grzybobojcze.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu pojedynczej doustnej dawki 250 mg terbinafiny, maksymalne stgzenie w osoczu-

0,97 pg/ml wystepuje w ciagu 2 godzin po podaniu leku. Okres pottrwania w fazie wchianiania
wynosi 0,8 godziny, a okres pottrwania w fazie dystrybucji wynosi 4,6 godziny. Pokarm wplywa na
biodostgpnos¢ terbinafiny w umiarkowanym stopniu, nie wymagajacym dostosowania dawki.

Terbinafina taczy si¢ silnie z biatkami osocza (99%), szybko przenika przez skorg i gromadzi si¢ w
lipofilnej warstwie rogowej naskorka. Terbinafina wydziela si¢ rowniez z tojem, osiagajac w ten
sposob duze stezenia w mieszkach wlosowych, wtosach i skorze, w miejscach, gdzie wydziela si¢
najwiecej toju. Istnieja rowniez dowody, ze terbinafina odktada si¢ w ptytce paznokciowej w ciagu
pierwszych tygodni od rozpoczecia leczenia.

Terbinafina jest szybko metabolizowana z udziatem co najmniej siedmiu izoenzymow CYP,

a w szczegoblnosci przez: CYP2C9, CYP1A2, CYP3A4, CYP2CS8, CYP2C19.

Biotransformacja terbinafiny prowadzi do powstania metabolitow, ktdre nie maja wtasciwosci
przeciwgrzybiczych i sa wydalane gtéwnie z moczem.

Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi 17 godzin. Brak dowodow, aby lek kumulowat si¢. Nie
zaobserwowano zadnych, zwigzanych z wiekiem pacjentow, zmian w st¢zeniu terbinafiny w osoczu
w stanie stacjonarnym, jednak szybko$¢ eliminacji moze by¢ zmniejszona u pacjentdw z zaburzeniem
czynnosci nerek i watroby, co powoduje zwigkszenie st¢zenia terbinafiny we krwi.

Badania farmakokinetyczne po podaniu pojedynczej dawki produktu Lamisil wykazaty, ze klirens
tego leku moze by¢ zmniejszony do ok. 50% u pacjentdow z wystgpujacymi wezesniej chorobami
watroby.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W dlugotrwatych badaniach (do roku) na szczurach i psach, nie zaobserwowano znaczacych objawow
toksycznosci po podaniu doustnym dawek do okoto 100 mg/kg mc./dobg.

Po stosowaniu doustnym duzych dawek, watrobe i nerki uznano za potencjalne narzady docelowe.

W dwuletnim badaniu dziatania rakotworczego na myszach, nie stwierdzono zadnych zmian
nowotworowych ani innych zmian, ktoére mozna bytoby wiaza¢ z doustnym podawaniem leku w
dobowych dawkach do 130 mg/kg mc./dobg (samce) i do 156 mg/kg mc./dobg (samice).
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W dwuletnim badaniu dziatania rakotwdrczego na szczurach, obserwowano zwigkszong czgstosé
wystepowania nowotworow watroby u samcow, ktorym podawano doustnie najwicksza dawke

69 mg/kg mc./dobg. Wykazano, ze zmiany te, ktore moga by¢ zwiazane z proliferacja peroksysomow,
byty swoiste gatunkowo, gdyz nie obserwowano ich w badaniach rakotwoérczosci na myszach i w
innych badaniach na myszach, psach i matpach.

W badaniach z zastosowaniem duzych dawek u matp, stwierdzono nieprawidlowosci w zatamywaniu
swiatla w siatkdwce po wigkszych dawkach (poziom dawek nietoksycznych 50 mg/kg mc.). Te
nieprawidlowosci byly zwiazane z obecnos$cia metabolitu terbinafiny w tkance oka i ustgpowaty po
zaprzestaniu podawania leku. Nie byly one zwigzane ze zmianami histologicznymi.

W 8-tygodniowym badaniu, w ktérym mlodym szczurom doustnie podawano terbinafing, wyznaczono
poziom dawek nietoksycznych zblizony do 100 mg/kg mc./dobg, a jedynym objawem niepozadanym
bylo nieznaczne zwigkszenie masy watroby. U dojrzatych psow natomiast dawki >100 mg/kg mc/dobeg
(warto$ci AUC u samcdw okoto trzynastokrotnie, a u samic szeSciokrotnie wieksze niz u dzieci)
obserwowano objawy zaburzen o§rodkowego uktadu nerwowego, w tym pojedyncze przypadki
drgawek. Podobne objawy obserwowano w przypadku wysokiej ekspozycji uktadowej po dozylnym
podaniu terbinafiny dorostym szczurom i matpom.

Nie wykazano dziatania mutagennego i klastogennego terbinafiny w standardowym zestawie testow
badania genotoksyczno$ci in vitro i in vivo.

Nie stwierdzono niekorzystnego wplywu na ptodnos$¢ i inne parametry rozrodcze w badaniach na
szczurach 1 krolikach.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Magnezu stearynian, hypromeloza, krzemionka koloidalna bezwodna, karboksymetyloskrobia sodowa

(typ A), celuloza mikrokrystaliczna.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci
5 lat

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Chroni¢ przed swiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Blistry z folii AI/PVC zawierajace 14 tabletek, umieszczone w tekturowym pudetku.

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

stosowania
Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, D-90429 Niirnberg, Niemcy

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

R/1732



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

31.12.1992; 29.04.1999; 28.06.2004; 16.05.2005; 12.12.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



