CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Terbinafina Ziaja 10 mg/g, krem

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g kremu zawiera 10 mg chlorowodorku terbinafiny (Terbinafini hydrochloridum,).

Produkt zawiera alkohol cetylowy i stearylowy.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krem

Biaty lub prawie biaty krem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Zakazenia grzybicze skory (np. grzybica stop, grzybica podeszwowa stop, grzybica fatdow skornych,
grzybica skory gtadkiej) wywotane przez dermatofity Trichophyton (np. T. rubrum,

T. mentagrophytes, T. verrucosum, T. violaceum), Microsporum canis 1 Epidermophyton floccosum.
Zakazenia drozdzakowe skory wywotane przez rodzaj Candida (np. C. albicans).

Lupiez pstry wywolany przez Pityrosporum orbiculare (Malassezia farfur).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat

Grzybica stop (Tinea pedis) — 1 tydzien raz na dobe.

Grzybica podeszwowa stop (plantar type tinea pedis) — 2 tygodnie 2 razy na dobg.
Grzybica skory gladkiej — 1 tydzien raz na dobe.

Grzybica fatdow skornych (np. Tinea cruris) — 1 tydzien raz na dobe.

Drozdzyca skory (cutaneous candidiasis) — 1 tydzien raz na dobe.

Lupiez pstry (Pityriasis versicolor) — 2 tygodnie raz na dobg.

Ztagodzenie objawow nastepuje zwykle po kilku dniach. Nieregularne stosowanie lub przedwczesne
zaprzestanie stosowania produktu zwicksza ryzyko nawrotu objawow choroby. Jesli po 2 tygodniach
od rozpoczecia leczenia nie obserwuje si¢ poprawy, nalezy zweryfikowaé diagnozg.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat
Nie zaleca si¢ stosowania produktu Terbinafina Ziaja u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Osoby w podesztym wieku

Nie ma danych wskazujgcych, ze leczenie chorych w podesztym wieku wymaga innego dawkowania
oraz, ze u tych chorych mogg si¢ pojawi¢ dziatania niepozagdane odmienne od obserwowanych

u miodszych pacjentéw.

Stosowanie



Podanie na skore.

Przed natozeniem produktu nalezy starannie umy¢ i osuszy¢ powierzchnie¢ skéry. Naktada¢ cienka
warstwe kremu na zmieniong chorobowo skore i na miejsca bezposrednio jg otaczajace, lekko
wcierajac. Jesli chorobowo zmienione miejsca znajduja si¢ w fatdzie skory (pod piersia, pomiedzy
palcami stop lub dtoni, w pachwinie Iub pod posladkami), to leczony obszar mozna ostoni¢ jatowa
gazg, szczegolnie na noc.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na terbinafing lub na ktorakolwiek substancje pomocniczg.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Produkt Terbinafina Ziaja jest przeznaczony wylacznie do stosowania na skore. Nalezy unikaé
kontaktu produktu z oczami. W razie przypadkowego kontaktu produktu z oczami, nalezy je doktadnie
przemy¢ biezaca woda.

Ze wzgledu na zawarto$¢ alkoholu cetylowego i1 alkoholu stearylowego, produkt moze powodowaé
miejscowg reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie skory).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie sg znane interakcje z innymi lekami.
4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania terbinafiny u kobiet w okresie cigzy.

W zwigzku z tym nie nalezy stosowac produktu Terbinafina Ziaja w okresie ciagzy, chyba ze korzysci
dla matki wynikajace z jego zastosowania przewazaja nad potencjalnym ryzykiem dla ptodu i dziecka.
Badania na zwierzgtach nie wykazaty toksycznego dziatania terbinafiny na ptoéd ani na ptodnos¢
zwierzat (patrz punkt 5.3).

Karmienie piersig

Terbinafina przenika do mleka matki, dlatego nie nalezy stosowa¢ produktu Terbinafina Ziaja

w okresie karmienia piersig. Niemowleta i male dzieci nie powinny mie¢ dostgpu do skory leczonej
tym lekiem, w tym piersi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Lek Terbinafina Ziaja stosowany na skoére nie ma wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestos$ci wystgpowania objawy niepozadane sg wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.
Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko: reakcje alergiczne, jak $§wiad, wysypka, pecherzowe zapalenie skory i pokrzywka.
Wystgpienie tych objawow wymaga przerwania leczenia.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rzadko: zaczerwienienie, §wigd, pieczenie lub uczucie ktucia.

Wystgpienie tych objawdéw rzadko wymaga przerwania leczenia.

4.9 Przedawkowanie



Terbinafina w kremie po podaniu na skoére przenika do organizmu w niewielkich ilo$ciach.
Przypadkowe potknigcie zawarto$ci jednej tuby produktu, tj. 15 g czyli 150 mg terbinafiny
chlorowodorku, odpowiada potknigciu mniejszej dawki terbinafiny niz zwykle stosowanej dawki
doustnej 250 mg terbinafiny (tabletka).

W razie przypadkowego potkniecia kremu Terbinafina Ziaja wtasciwg metoda postepowania jest
ptukanie zotadka.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwgrzybicze do stosowania miejscowego.
Kod ATC: D01 AEI5

Terbinafina jest alliloaming o szerokim zakresie dzialania przeciwgrzybiczego. Juz w matych
stezeniach terbinafina dziata grzybobojczo na dermatofity, plesnie i niektore grzyby dimorficzne. Na
drozdzaki w zalezno$ci od gatunku dziata grzybobojczo lub grzybostatycznie.

Terbinafina zaktéca wybidrczo wezesng faze biosyntezy steroli grzybow. Prowadzi to do niedoboru
ergosterolu i do wewnatrzkomorkowego gromadzenia si¢ skwalenu, co prowadzi do $mierci komorek
grzybow. Terbinafina hamuje aktywno$¢ enzymu epoksydazy skwalenowej w $cianie komorkowe;
grzybow. Enzym epoksydaza skwalenu nie jest zwiazany z uktadem cytochromu P450. Terbinafina
nie wptywa na metabolizm hormondw oraz innych lekow.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po zastosowaniu terbinafiny miejscowo, wchtania si¢ mniej niz 5 % dawki. Z tego wzgledu dziatanie
ogolnoustrojowe terbinafiny po podaniu na skore jest niewielkie.

Stosowanie przez 7 dni terbinafiny (10 mg/g) w kremie powoduje, ze przez kolejne 7 dni po
zaprzestaniu leczenia, w warstwie rogowej naskorka utrzymuje si¢ wigksze stezenie terbinafiny od
stezenia wykazujacego dzialanie przeciwgrzybicze.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W dtugoterminowych badaniach (powyzej 1 roku) przeprowadzonych na szczurach i psach nie
zaobserwowano toksycznego dziatania terbinafiny po podaniu doustnym w dawkach dobowych do
100 mg/kg me. W przypadku stosowania duzych dawek doustnych, za potencjalnie zagrozone organy
uznano watrobg¢ oraz nerki.

Podczas dwuletniego badania rakotwoérczosci doustnie podawanego leku u myszy, nie stwierdzono
zmian nowotworowych lub innych nieprawidtowosci zwigzanych z leczeniem dawkami do 130 mg/kg
mc. na dobg (samce) oraz do 156 mg/kg mc. na dobg¢ (samice).

Podczas dwuletniego badania rakotworczosci terbinafiny na szczurach, ktérym podawano terbinafing
doustnie, zaobserwowano zwigkszona czgstos¢ wystepowania guzow watroby u samcow, ktorym
podawano najwicksza dawke 69 mg/kg mc na dobe. Zmiany te moga by¢ zwiazane z rozrostem
peroksysomow i sg specyficzne dla gatunku, jako ze nie zaobserwowano ich w badaniu
rakotworczos$ci leku na myszach oraz w innych badaniach na myszach, psach lub matpach.

W badaniach na matpach, ktérym podawano duze dawki terbinafiny powyzej 50 mg/kg mc.,
obserwowano w siatkowce nieprawidtowosci refrakcji. Byly one zwigzane z obecnoscig metabolitow
terbinafiny w tkankach oka i znikaty po odstawieniu leku. Nie byly zwigzane ze zmianami
histologicznymi.

W standardowym zestawie badan genotoksycznosci przeprowadzonych in vitro i in vivo, nie
stwierdzono potencjalnego dzialania mutagennego i klastogennego terbinafiny.



W badaniach wptywu terbinafiny na reprodukcje, przeprowadzonych na szczurach i krolikach nie
obserwowano zmian ptodnosci ani innych dziatan niepozadanych.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

[zopropylu mirystynian

Alkohol cetylowy

Alkohol stearylowy

Sorbitanu stearynian (Typ 50)

Cetylu palmitynian (15)

Polisorbat 60

Alkohol benzylowy

Sodu wodorotlenek

Woda oczyszczona.

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3  Okres waznoSci

2 lata.

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

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tuba aluminiowa z membrang, wewnatrz pokryta lakierem epoksydowo-fenolowym, z polietylenowa
zakretka, umieszczona w pudetku tekturowym.

Wielkos¢ opakowania: 15 g.

6.6  Szczegodlne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

ZIAJA Ltd Zaktad Produkcji Lekow sp. z o.0.

ul. Jesienna 9

80-298 Gdansk
Polska

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



