CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Terbistad, 10 mg/g krem

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden gram kremu zawiera 10 mg terbinafiny chlorowodorku (Terbinafini hydrochloridum,).
Substancje pomocnicze: 80 mg alkoholu cetylowego i cetylostearylowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krem.

Bialy do prawie biatego krem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Zakazenia grzybicze skory wywotane przez dermatofity, takie jak Trichophyton (np. T. rubrum,
T. mentagrophytes, T. verrucosum, T. violaceum), Microsporum canis i Epidermophyton floccosum.

Zakazenia drozdzakowe skory, wywotane gtownie przez rodzaj Candida (np. Candida albicans).
Lupiez pstry wywolany przez Pityrosporum orbiculare (Malassezia furfur).
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli i mlodziez (powyzej 12 lat):

Czas trwania leczenia i czestos¢ stosowania:

Grzybica stop: raz na dobg przez 1 tydzien.

Grzybica pachwin i grzybica skory gtadkiej: raz na dobe przez tydzien.
Zakazenie drozdzakowe skory: raz na dobg przez 1 do 2 tygodni.
Lupiez pstry: raz lub dwa razy na dobg przez 2 tygodnie.

Terbistad mozna stosowac raz lub dwa razy na dobg. Skoéra powinna by¢ czysta i sucha. Krem nalezy
naktadaé cienka warstwa na zmieniong chorobowo skdr¢ i na miejsca bezposrednio ja otaczajace, a
nastepnie lekko wciera¢. W przypadku zakazen wyprzeniowych (pod sutkami, migdzy palcami,
miedzy posladkami, w pachwinach) po natozeniu kremu skor¢ mozna zakry¢ jatowa gaza, zwlaszcza
na noc.

Poprawe objawow zwykle uzyskuje si¢ w ciggu kilku dni.

Nieregularne stosowanie lub przedwczesne zakonczenie stosowania produktu zwigksza ryzyko
nawrotu choroby. Jesli po dwoch tygodniach stosowania produktu nie ma poprawy, nalezy
zweryfikowa¢ diagnoze.

Pacjenci w podesztym wieku:
Brak dowodow na to, aby u pacjentow w podesztym wieku byto konieczne inne dawkowanie lub by
wystepowaty u nich dziatania niepozadane inne, niz u pacjentow w mtodszych.




Dzieci:

Nie zaleca si¢ stosowania produktu Terbistad u dzieci ponizej 12 lat, poniewaz dane dotyczace
bezpieczenstwa stosowania sa niewystarczajace. Doswiadczenie w stosowaniu produktu u dzieci jest
ograniczone.

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

Terbistad jest przeznaczony wytacznie do stosowania zewnetrznego na skore. Nalezy unika¢ kontaktu
produktu z oczami. Jesli dojdzie do przypadkowego kontaktu produktu z oczami, nalezy je doktadnie
przeptukac biezaca woda.

Terbistad zawiera alkohol cetylowy i alkohol cetostearylowy. Produkt moze powodowaé miejscowe
reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji produktu z innymi lekami.
4.6 Ciaza i laktacja

Brak doswiadczen klinicznych dotyczacych stosowania terbinafiny u kobiet w cigzy.

Badania dziatania toksycznego na ptod oraz ptodnosc¢ przeprowadzone u zwierzat nie wykazaly
szkodliwego dziatania produktu (patrz punkt 5.3).

Nie nalezy stosowac¢ produktu Terbistad podczas cigzy, chyba ze jest to bezwzglgdnie konieczne.
Terbinafina przenika do mleka kobiecego. Po podaniu miejscowym moze wystapi¢ tylko niewielkie
dziatanie ogdlne leku (patrz punkt 5.2). Nie nalezy stosowa¢ produktu Terbistad w okresie laktacji,
o ile nie jest to bezwzglednie wskazane.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu produktu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystgpowania, objawy niepozadane sag wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Bardzo czesto (> 1/10)

Czesto (> 1/100, < 1/10)

Niezbyt czgsto (> 1/1000, < 1/100)

Rzadko (> 1/10 000, < 1/1000)

Bardzo rzadko (< 1/1000), w tym pojedyncze przypadki.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko: reakcje alergiczne, jak §wiad, wysypka, pecherzowe zapalenie skory i pokrzywka.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

W miejscu zastosowania produktu moze wystgpi¢ zaczerwienienie, wysypka i swedzenie lub uczucie
ktucia.

Te objawy rzadko powoduja konieczno$¢ przerwania leczenia. Jest wazne, aby odrézniac¢ objawy
choroby od reakcji alergicznej, ktora moze wymagaé przerwania leczenia.



4.9 Przedawkowanie

Jesli krem zawierajacy terbinafing zostat przypadkowo potkniety mozna si¢ spodziewac, ze wystapia
objawy niepozadane podobne do objawdw niepozadanych wystepujacych po przedawkowaniu
tabletek zawierajacych terbinafing (np. bdl glowy, nudnos$ci, bdl w nadbrzuszu i zawroty glowy).

Jesli doszto do przypadkowego zazycia terbinafiny w kremie, w razie konieczno$ci mozna zastosowacé
odpowiednig metodg oprdznienia zotadka.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki przeciwgrzybiczne do stosowania miejscowego.
Kod ATC: DO1AE15

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Terbinafina nalezy do alliloamin o wlasciwosciach przeciwgrzybicznych o szerokim spektrum
dziatania przeciwgrzybicznego. W matych stezeniach terbinafina dziata grzybobodjczo na grzyby
tworzace grzybnie (dermatofity i inne) i niektore grzyby dimorficzne. Zaleznie od gatunku,
terbinafina dziala grzybobojczo lub grzybostatycznie na drozdzaki.

Terbinafina swoiscie hamuje biosyntezg steroli grzybow we wczesnej fazie. Prowadzi to do niedoboru
ergosterolu i wewnatrzkomorkowego gromadzenia skwalenu, co powoduje $mier¢ komorki grzyba.
Terbinafina dziala przez hamowanie enzymu epoksydazy skwalenowej w btonie komoérkowej grzyba.
Enzym ten nie jest zwigzany z ukladem cytochromu P450. Dotychczas nie wiadomo, czy terbinafina
wplywa na metabolizm innych produktow leczniczych lub hormonow.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu miejscowym u ludzi, wchtania si¢ mniej niz 5 % podanej dawki, w zwigzku z tym
dziatanie ogdlne jest nieistotne.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dziatania opisywane w badaniach przedklinicznych wystepowaty tylko wtedy, gdy stosowano dawki
znacznie przekraczajgce maksymalne dawki stosowane miejscowo u ludzi, co wskazuje na ich
niewielkie znaczenie kliniczne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu wodorotlenek
Alkohol benzylowy
Sorbitanu stearynian
Cetylu palmitynian
Alkohol cetylowy
Alkohol cetostearylowy
Polisorbat 60
Izopropylu mirystynian
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



6.3 OKkres waznosSci

5 lat.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 3 miesigce.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie zamrazad.

Przechowywac tube szczelnie zamknieta.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa z polietylenowsa zakretka zawierajaca 7,5 g, 15 g lub 30 g kremu, w tekturowym
pudetku.

Nie wszystkie opakowania muszg znajdowac si¢ w obrocie.

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

Brak szczeg6lnych wymagan.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Stada Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, D-61118 Bad Vilbel, Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie Nr: 12616

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

19.01.2007/

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



