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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WP\)Z/" ‘

Terbiderm, 10 mg/g, krem

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g kremu zawiera 10 mg terbinafiny chlorowodorku (ZTerbinafini hydrochloridum,).
Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem.
Biaty lub prawie bialy, krem o stabym zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Zakazenia grzybicze skéry (grzybica stop, grzybica skéry gladkiej i fatdow skornych tutowia i pachwin)
wywolane przez dermatofity z rodzaju Trichophyton (ap. T. rubrum, T. mentagrophytes, T. verrucosum, T.
violaceum), Microsporum (np. M. canis, M. gypseum) 1 Epidermophyton floccosum.

Zakazenia skéry wywotane przez niektore drozdzaki, gtéwnie z rodzaju Candida (np. Candida
parapsilosis).

Leczenie miejscowe tupiezu pstrego wywolywanego przez Pityrosporum orbiculare (Malassezia furfur).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Czas trwania leczenia zalezy od wskazania i stopnia zakazenia.

Przed natozeniem produktu leczniczego Terbiderm, chorobowo zmieniong skére nalezy doktadnie
oczyci¢ i wysuszy¢. Terbiderm stosuje si¢ raz lub dwa razy na dobe. Cienka warstwe produktu nalezy
nakladaé na obszar zmian chorobowych oraz wokoét nich i delikatnie weieraé. W przypadku zakazet

wyprzeniowych (pod sutkami, migdzy palcami, migdzy posladkami, w pachwinach), mozna zatozyé
dodatkowo opatrunek z gazy, szczegdlnie na noc.

Czas leczenia wynosi 1 tydzien, a w przypadku leczenia tupiezu pstrego 2 tygodnie.
Zlagodzenie objawdw klinicznych zazwyczaj wystepuje w ciagu kilku dni, co jest potwierdzone badaniem

mikologicznym. Nieregularne stosowanie lub przedwczesne przerwanie leczenia moze prowadzié do
nawrotu choroby.

Drzieci i mlodziez
Brak danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Terbiderm u dzieci.
Pacjenci w podesztym wieku

Brak danych wskazujacych na konieczno$¢ stosowania u oséb starszych innego schematu dawkowania
badZ na wystgpowanie w tej grupie wiekowej innych dziatan niepozadanych niz u 0s6b mtodszych.



Sposéb podawania
Do stosowania migjscowego na skérg.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancjg czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocniczag wymieniong w punkcie
6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Produkt leczniczy Terbiderm jest przeznaczony wylacznie do stosowania na skoére. Nalezy unikaé
kontaktu produktu leczniczego z oczami. W razie przypadkowego kontaktu produktu leczniczego z
oczami, nalezy przemy¢ je duzq iloécia biezacej wody, a w razie konieczno$ci pacjent powinien zglosié
sig do okulisty.

Produkt leczniczy Terbiderm nalezy przechowywaé w miejscu niedostgpnym dla dzieci.

W celu zapobiezenia ponownemu zakazeniu (np. od bielizny, skarpetek, butdw, itp.) niezbedne jest
zachowanie zasad higieny osobistej (regularne mycie, stosowanie wiasnego r¢cznika i ubran osobistych,
czgsta zmiana bielizny, skarpetek itp.).

Ze wzgledu na zawarto$é alkoholu cetylowego i alkoholu stearylowego, produkt leczniczy moze
powodowac miejscowa reakcjg skorng (np. kontaktowe zapalenie skory).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji
Nie sa znane interakcje produktu leczniczego Terbiderm z innymi lekami.

Dzieci i mlodziez,
Badania dotyczace interakeji przeprowadzono wylacznie u dorostych.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza

Przeprowadzone badania dziatania toksycznego na pt6d oraz badania ptodnoéci u zwierzat nie wykazaty
toksycznego dziatania terbinafiny na ptdd ani na ptodnos§¢ (patrz punkt 5.3).

Nie ma doéwiadczenia klinicznego z terbinafing u kobiet ciezarnych, z tego wzgledu terbinafing mozna
zastosowaé w cigzy tylko w przypadku, gdy potencjalne korzyéci przewyzszajg potencjalne ryzyko.

Karmienie piersia

Terbinafina przenika do mleka matki, z tego wzgledu produktu leczniczego nie nalezy stosowaé w okresie

karmienia piersia. Ponadto nie wolno dopusci¢ do kontaktu niemowlat z leczong skéra, w tym ze skdra
piersi.

Plodnosé
W badaniach na zwierzgtach nie zaobserwowano wplywu terbinafiny na ptodno$é (patrz punkt 5.3).

4.7 'Wplyw na zdolnoé¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Terbinafina nie ma wpltywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

W miejscu podania moga wystapi¢ miejscowe objawy, takie jak Swiad, tuszczenie sie skéry, bol w

miejscu podania, podraznienie w miejscu podania, zaburzenia pigmentacji, uczucie pieczenia skory,
rumien, strupy. Powyzsze nieszkodliwe objawy musza by¢ odréznione od reakcji nadwrazliwo$ci, w tym



wysypki, ktére zglaszane s w pojedynczych przypadkach i wymagaja zaprzestania leczenia, W
przypadku przypadkowego kontaktu z oczami terbinafina moze dziata¢ drazniaco. W rzadkich
przypadkach zakazenie grzybicze moze sig¢ zaostrzyc.

Dziatania niepozadane zostaly pogrupowane ponizej wedtug klasyfikacji uktadow i narzadéw oraz
czgstosci wystgpowania,

Czestos¢ wystgpowania okre§lono w nastepujacy sposob:

bardzo czesto (>1/10);

czesto (>1/100 do <1/10);

niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100);

rzadko (=1/10 000 do <1/1000);

bardzo rzadko (<1/10000);

nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych).

W obrebie kazdej grupy, dziatania niepozadane pogrupowano wedtug zmniejszajacego si¢ nasilenia.

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Nieznana Nadwrazliwo§¢*

Zaburzenia oka
Rzadko Podraznienie oka

Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej

Czesto Zhuszcezanie sig skory, Swiad

Niezbyt czgsto Zmiany skérne, strupy, zaburzenia skory,
zaburzenia pigmentacji, rumien, uczucie pieczenia
na skérze

Rzadko Suchoé¢ skoéry, kontaktowe zapalenie skory,
wyprysk

Nieznana Wysypka

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Niezbyt czesto B6l, b6l w miejscu podania, podraznienie w
miejscu podania

Rzadko Zaostrzenie przebiegu choroby

* Na podstawie doswiadczenia po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za pos$rednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjezych

((aktualny adres i nr telefonu URPL))

e-mail: adr@urpl.gov.pl



4.9 Przedawkowanie

Niewielkie ogdlnoustrojowe wchlanianie terbinafiny podanej miejscowo sprawia, ze przedawkowanie jest
niezmiernie mato prawdopodobne. Przypadkowe potknigcie 30 g terbinafiny w postaci kremu
(zawierajacego 300 mg terbinafiny chlorowodorku) jest poréwnywalne do potknigcia jednej tabletki 250
mg terbinafiny (jedna dawka doustna dla pacjentéw dorostych). W razie przypadkowego potknigcia
wigkszych ilo$ci terbinafiny w postaci kremu, nalezy spodziewaé si¢ wystapienia dziatan niepozadanych
podobnych jak w przypadku przedawkowania terbinafiny w postaci tabletek. Obejmujg one bél glowy,
nudnosci, bol w nadbrzuszu oraz zawroty glowy.

Leczenie przedawkowania
Zalecanym sposobem leczenia przedawkowania wynikajacego z przypadkowego potknigcia produktu, jest

przede wszystkim podanie wegla aktywowanego w celu eliminacja substancji czynnej oraz zastosowanie
objawowego leczenia podtrzymujacego, jeéli jest to konieczne.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiadciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwgrzybicze do stosowania miejscowego.
Kod ATC: DO1AE1S5

Terbinafina jest lekiem z grupy alliloamin o szerokim zakresie dziatania przeciwgrzybiczego. Jej
mechanizm dzialania polega na hamowaniu w blonie komérkowej grzybow biosyntezy ergosterolu na
etapie epoksydacji skwalenu. Prowadzi to do niedoboru podstawowego sktadnika btony, ergosterolu i do
nagromadzenia skwalenu, co powoduje §mieré komoérki grzyba. Enzym epoksydaza skwalenowa nie jest
zwigzany z enzymatycznym uktadem cytochromu P-450. Terbinafina nie wptywa na metabolizm
hormonéw i lekéw.

Terbinafina dziata grzybobojczo na dermatofity, ple$nie i niektére grzyby dimorficzne; dziala takze -
zaleznie od gatunku - grzybobdjczo lub grzybostatycznie na niektore drozdzaki.

5.2  Wlhasciwosci farmakokinetyczne

Po zastosowaniu miejscowym wchiania si¢ mniej niz 5% dawki. Dlatego wystepuje jedynie niewielkie
stezenie leku we krwi.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniu dotyczacym dzialania kancerogennego, przeprowadzonym na myszach obu plci, ktorym
podawano terbinafing doustnie, przez okres 2 lat, stwierdzono wystepowanie:

- naczyniakomigsakéw §ledziony (4%)

- guzdw pecherzykdw nasiennych przypominajacych migéniakomigsaka (6% u samcdw, ktore
otrzymywaty lek w najwigkszej dawce-156 mg/kg me. na dobg, co stanowi dawke 390 razy wieksza od
maksymalnej mozliwej ekspozycji przy dawce zalecanej do stosowania miejscowo u ludzi).

W dwuletnim badaniu dziatania kancerogennego przeprowadzonym na szczurach, ktérym podawano
doustnie terbinafing w najwigkszej dawce - 69 mg/kg mc. na dobe (co stanowi dawke co najmniej 173
razy wigksza od maksymalnej mozliwej ekspozycji przy dawce zalecanej do stosowania miejscowego na
skorg u ludzi), stwierdzono zwigkszong czgstosé wystgpowania (6%) zaréwno guzdéw watroby jak i
ttuszczakow skory u samcow. Powstawanie guzow watroby u szczuréw zwiazane byto z proliferacja
peroksysomow.

Przeprowadzono szereg testow in vitro oraz in vivo dotyczacych ewentualnego dziatania
genotoksycznego, w tym test Amesa, badanie wlasciwoéci mutagennych na komaérkach jajnika chomika



chinskiego, test aberracji chromosomowej, test wymiany chromatyd siostrzanych oraz test jaderkowy. Nie
stwierdzono zadnych cech dzialania mutagennego lub klastogennego leku.

Badania dotyczace wptywu leku na ptodno$é i rozwdj ptodu przeprowadzono na szczurach, ktérym
podawano terbinafing w dawce do 300 mg/kg mc. na dobg (co odpowiada dawce co najmniej 750 razy
wigkszej od maksymalnej mozliwej ekspozycji przy dawce zalecanej do stosowania miejscowego na skére
u ludzi) nie wykazaly zadnych dziatan niepozadanych na ptodnoéé¢ Iub inne parametry dotyczace rozrodu.
Podawanie cigzarnym samicom krélika terbinafiny chlorowodorku dopochwowo na btong §luzows w
dawce 150 mg na dobe nie spowodowato zwigkszenia czestoéci wystgpowania poronieti lub poroddw
przedwezesnych ani nie miato wptywu na parametry dotyczace ptodu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu wodorotlenek, alkohol benzylowy, alkohol cetylostearylowy, alkohol cetylowy, cetylu palmitynian,
izopropylu mirystynian, polisorbat 60, sorbitanu stearynian, woda oczyszczona.

6.2  NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

4 lata

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.
Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Tuba z aluminium zawierajaca 15 g kremu z zakretkg PE umieszcezona w pudetku tekturowym.

6.6 Specjalne $rodki ostroznoS$ci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Gedeon Richter Ple.
Gydmréi ut 19-21
1103 Budapeszt
Wegry
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

10605

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 1
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29.04.2004 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia; 16.04.2013 r,

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2013 -06- 1 7



