CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tersilat, 10 mg/g, aerozol na skore, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g roztworu zawiera 10 mg terbinafiny chlorowodorku (7Terbinafini hydrochloridum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: glikol propylenowy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol na skore, roztwor.

Bezbarwny, przezroczysty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Zakazenia grzybicze skory (grzybica stop, grzybica faldow skornych, grzybica skory gtadkiej)
wywotane przez dermatofity.

Lupiez pstry.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli
Tersilat nalezy stosowa¢ raz lub dwa razy na dobe, w zaleznosci od wskazania.

Czas trwania leczenia i cz¢sto$¢ stosowania produktu:

Grzybica stop (Tinea pedis): raz na dobe przez 1 tydzien
Grzybica fatdow skornych (Tinea cruris): raz na dobg przez 1 tydzien
Grzybica skory gtadkiej (Tinea corporis): raz na dobg przez 1 tydzien
Yupiez pstry (Pityriasis versicolor): dwa razy na dobe przez 1 tydzien

Objawy kliniczne ustepuja zazwyczaj w ciggu kilku dni. Nieregularne stosowanie produktu lub
przedwczesne przerwanie leczenia niesie ze soba ryzyko nawrotu choroby.

Osoby w podesziym wieku

Nie ma danych wskazujacych, iz leczenie pacjentow w podesztym wieku wymaga innego
dawkowania, oraz ze u tych chorych moga si¢ pojawia¢ dziatania niepozadane odmienne od
obserwowanych u mtodszych pacjentow.

Drzieci i mtodziez
Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Tersilat u dzieci, poniewaz nie ma wystarczajacych
badan klinicznych dotyczacych stosowania w tej grupie pacjentow.



Sposoéb podawania
Podanie na skore.

Przed natozeniem produktu nalezy doktadnie oczysci¢ i osuszy¢ powierzchnig skory, na ktorg bedzie
on nanoszony. Na zmienione chorobowo miejsca na skorze i ich okolice nanie$¢ cienka warstwe
produktu, tak aby pokry¢ je w catosci.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Tersilat powinien by¢ stosowany ostroznie u pacjentow z uszkodzeniami skory w miejscach, ktore
moga zosta¢ podraznione przez zawarty w produkcie alkohol.

Tersilat jest przeznaczony wytacznie do stosowania na skore. Produkt moze powodowaé podraznienie
oczu. Nie powinien by¢ stosowany w obrebie twarzy. W przypadku kontaktu produktu z oczami
nalezy przemy¢ je doktadnie biezacg woda.

W razie przypadkowej inhalacji produktem, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli wystapia
jakiekolwiek niepokojace objawy.

Tersilat nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Ze wzgledu na zawartos¢ glikolu propylenowego, produkt moze powodowac podraznienie skory.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie sg znane interakcje produktu leczniczego Tersilat z innymi lekami.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Ciaza
Ze wzgledu na bardzo ograniczone do$wiadczenie kliniczne u kobiet w cigzy, w okresie ciazy nie

nalezy stosowac¢ produktu leczniczego Tersilat, chyba ze korzysci dla matki wynikajace z jego
zastosowania przewazaja nad potencjalnym ryzykiem dla ptodu i dziecka.

Badania toksycznego oddziatywania terbinafiny na ptod i badania ptodno$ci na zwierzgtach nie
wykazaty jej szkodliwego dziatania.

Karmienie piersia

Produktu leczniczegoTersilat nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersia. Terbinafina przenika
do mleka ludzkiego. Niemowleta i mate dzieci nie powinny mie¢ dostgpu do leczonej skory, w tym
skory piersi.

4.7 Wplyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Tersilat nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow
1 obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane



Moze wystgpi¢ zaczerwienienie, $wiad, pieczenie, objawy podraznienia skory w miejscach pokrytych
produktem. Objawy te rzadko wymagaja przerwania leczenia. Objawow tych nie nalezy jednak myli¢
z reakcjami alergicznymi, takimi jak: §wiad, wysypka, pecherzyki i pokrzywka, ktore pojawiajg si¢
rzadko, jesli jednak wystapia, leczenie nalezy przerwac.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji i Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl @urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Nie zaobserwowano przypadkow przedawkowania produktu zawierajacego terbinafiny chlorowodorek
w postaci aerozolu na skore. W przypadku potknigcia wigkszej ilosci produktu leczniczego Tersilat
moga wystapi¢ dzialania niepozadane podobne do dziatan wystepujacych po przedawkowaniu
terbinafiny w postaci tabletek. Naleza do nich: béle gtowy, nudnosci, bdl brzucha i zawroty gtowy.
Nalezy rowniez wzig¢ pod uwage zawartos¢ alkoholu w produkcie leczniczym Tersilat.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwgrzybicze do stosowania miejscowego.
Kod ATC: DO1AE15

Terbinafina jest alliloaming o szerokim zakresie dziatania przeciwgrzybiczego stosowang w
zakazeniach grzybiczych wywotanych przez dermatofity z rodzaju Trichophyton (np. T. rubrum,

T. mentagrophytes, T. verrucosum, T. violaceum), Microsporum canis 1 Epidermophyton floccosum.
Terbinafina w matych stezeniach dziata grzybobdjczo na dermatofity i plesnie. Na drozdzaki,

w zaleznosci od gatunku, terbinafina dziala grzybobojczo (Pityrosporum orbiculare lub

Malassezia furfur) lub grzybostatycznie.

Terbinafina zakldca wybiorczo wezesng fazg syntezy steroli grzybow. Prowadzi to do niedoboru
ergosterolu i do wewnatrzkomorkowej kumulacji skwalenu, co powoduje $mier¢ komoérek grzybow.
Terbinafina dziala przez hamowanie epoksydazy skwalenu w $cianie komérkowej grzybow. Enzym
ten nie jest zwigzany z uktadem cytochromu P450. Terbinafina nie ma wptywu na metabolizm
hormonéw lub innych lekow.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po miejscowym zastosowaniu terbinafiny na skore¢ u ludzi, mniej niz 5% dawki przenika do
organizmu. Z tego wzgledu dziatanie ogdlnoustrojowe terbinafiny po podaniu na skore jest niewielkie.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie



W dlugoterminowych badaniach (do 1 roku) przeprowadzonych na szczurach i psach

nie zaobserwowano toksycznego dziatania terbinafiny po podaniu doustnym w dawkach dobowych do
100 mg/kg me. Uznano, ze w przypadku stosowania duzych dawek doustnych potencjalnie zagrozone
organy to watroba oraz prawdopodobnie nerki.

Podczas dwuletniego badania rakotwdrczosci doustnie podawanego leku u myszy, nie stwierdzono
zmian nowotworowych ani innych nieprawidlowosci zwigzanych ze stosowaniem dawek do
130 mg/kg mc. na dobe (samce) oraz do 156 mg/kg mc. na dobg (samice).

Podczas dwuletniego badania rakotworczosci terbinafiny na szczurach, ktorym podawano terbinafing
doustnie, zaobserwowano zwigkszong czestos¢ wystepowania guzow watroby u samcow, ktorym
podawano najwicksza dawke - 69 mg/kg mc. na dobe. Zmiany te moga by¢ zwigzane z rozrostem
peroksysomow 1 sg specyficzne dla gatunku, jako ze nie zaobserwowano ich w badaniu
rakotworczosci leku na myszach oraz w innych badaniach na myszach, psach lub matpach.

W badaniach na matpach, ktorym podawano duze dawki terbinafiny wynoszace powyzej

50 mg/kg mc. (poziom dawek nietoksycznych 50 mg/kg mc.), obserwowano w siatkdwce
nieprawidlowosci refrakcji. Byty one zwigzane z obecnos$cig metabolitow terbinafiny w tkankach oka
i znikaty po odstawieniu leku. Nie byly one zwiazane ze zmianami histologicznymi.

W standardowym zestawie badan genotoksycznos$ci przeprowadzonych in vitro i in vivo,

nie stwierdzono potencjalnego dziatania mutagennego i klastogennego terbinafiny.

W badaniach wplywu terbinafiny na reprodukcje, przeprowadzonych na szczurach i krolikach
nie obserwowano zmian ptodnos$ci ani innych dziatan niepozadanych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Etanol

Glikol propylenowy

Makrogolu eter cetostearylowy

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata
Po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym, w celu ochrony przed §wiattem.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka ze szkta oranzowego typu Il zamykana pompka dozujaca z POM i wieczkiem z
polipropylenu, w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan: 15 ml lub 30 ml
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.



6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.
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SUN-FARM Sp. z 0.0.

Czlekdéwka 75
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