CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tersilat, 10 mg/g, krem

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden gram kremu zawiera 10 mg terbinafiny chlorowodorku.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu
100 mg alkoholu cetostearylowego/gram kremu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem

Bialy 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.

Drozdzakowe zakazenia skory, gtdéwnie wywotane przez rodzaj Candida (np. Candida albicans).
Lupiez pstry wywolany przez Pityrosporum orbiculare (Malassezia furfur).
4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Sposdb podawania
Podanie na skore.

Doroéli i dzieci (w wieku powyzej 12 lat)

Czas leczenia i czestos¢ podawania leku

Grzybica stop: raz na dobg przez tydzien.

Grzybica fatdow skornych i skory gtadkiej: raz na dobe przez tydzien.
Drozdzyca skory: raz na dobe przez 1 do 2 tygodni.

Lupiez pstry: raz lub dwa razy na dobe przez 2 tygodnie.

Tersilat mozna stosowa¢ raz lub dwa razy na dobe. Skora musi by¢ sucha i czysta. Cienkg warstwe
kremu nalezy nanie$¢ na chorobowo zmienione miejsca na skorze i wokot nich, a nastgpnie delikatnie
wetrze€.

Poprawa objawow zwykle nastgpuje w ciggu kilku dni. Nieregularne stosowanie lub przedwczesne
przerwanie leczenia zwigksza ryzyko nawrotu objawow choroby. Jezeli po dwoch tygodniach od
rozpoczgcia leczenia nie stwierdza si¢ poprawy, nalezy zweryfikowac diagnoze.



Osoby w wieku podeszlym

Brak danych wskazujacych, iz leczenie chorych w podesztym wieku wymaga innego dawkowania lub
ze u tych chorych moga wystapi¢ dzialania niepozadane odmienne od obserwowanych u mtodszych
pacjentow.

Dzieci

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Tersilat u dzieci w wieku ponizej 12 lat, ze wzgledu
na niewystarczajace dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania.

Dane dotyczace stosowania u dzieci sg ograniczone.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktdrgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Tersilat przeznaczony jest wytacznie do stosowania zewngtrznego. Produkt leczniczy moze dziata¢
draznigco na oczy. W przypadku kontaktu produktu leczniczego z oczami, nalezy przemy¢ je
doktadnie biezaca woda.

Tersilat nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Informacje dotyczace substancji pomocniczej

Tersilat zawiera substancje pomocnicza alkohol cetostearylowy. Alkohol cetostearylowy moze
powodowac¢ miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie sg znane interakcje produktéw leczniczych zawierajacych terbinafing do stosowania miejscowego
z innymi lekami.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Brak klinicznego doswiadczenia w stosowaniu terbinafiny u kobiet w cigzy. Badania toksycznego

dziatania na ptoéd u zwierzat nie wykazaly jej szkodliwych dziatan (patrz punkt 5.3). Nie nalezy
stosowa¢ produktu leczniczego Tersilat u kobiet w cigzy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.

Karmienie piersia

Terbinafina przenika do mleka ludzkiego. Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Tersilat podczas
karmienia piersig. Ponadto niemowlgta nie powinny mie¢ dostepu do leczonej skoéry, w tym skory
piersi.

Ptodnosé
Badania na zwierzetach nie wykazaty wptywu terbinafiny na ptodnos¢ (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Tersilat nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

W miejscu podania moga wystgpié takie objawy, jak: $wiad, tuszczenie skéry, bdl w miejscu podania,
podraznienie w miejscu podania, zaburzenia pigmentacji, uczucie pieczenie skory, rumien,

powstawanie strupow itp. Objawow tych nie nalezy jednak myli¢ z reakcjami nadwrazliwosci, takimi
jak wysypka, ktore zgtaszane sg w sporadycznych przypadkach i wymagajg przerwania leczenia.



W razie przypadkowego kontaktu z oczami, terbinafina moze powodowac podraznienia oczu.
W rzadkich przypadkach leczona infekcja grzybicza moze ulec nasileniu.

Dziatania niepozadane zostaly wymienione wedtug klasyfikacji uktadow i narzadoéw oraz czestosci
wystepowania.

Czgstos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych zdefiniowano nastgpujaco:

Bardzo czgsto (>1/10)

Czgsto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Czestos¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czegstosci dziatania niepozgdane wymieniono zgodnie ze
zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Czgsto$¢ nieznana: nadwrazliwosc*.

Zaburzenia oka
Rzadko: podraznienie oka.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Czgsto: tuszczenie skory, $wiad.

Niezbyt czgsto: zmiany skorne, strupy, zaburzenia skory, zaburzenia pigmentacji, rumien, uczucie
pieczenia skory.

Rzadko: suchos$¢ skory, kontaktowe zapalenie skory, egzema.

Czgstos¢ nieznana: wysypka*.

Zaburzenia ogo6lne i stany w miejscu podania
Niezbyt czesto: bol, bol w miejscu podania, podraznienie w miejscu podania.
Rzadko: nasilenie objawdw choroby.

*Dane uzyskane po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan 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 zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji i Produktow Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobéjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Ze wzgledu na matg absorpcje terbinafiny podanej na skore, przypadki przedawkowania wystepuja
bardzo rzadko.



Przypadkowe polkniecie zawarto$ci jednej tuby zawierajacej 30 g kremu, czyli 300 mg terbinafiny
chlorowodorku, jest porownywalne z polkni¢ciem jednej tabletki zawierajgcej 250 mg terbinafiny
(pojedyncza dawka doustna stosowana u dorostych).

W przypadku zazycia wiekszej ilosci produktu leczniczego moga wystapi¢ dzialania niepozadane
podobne do dziatan niepozadanych obserwowanych po przedawkowaniu tabletek zawierajacych
terbinafing. Objawy te obejmuja: bol glowy, nudnosci, bol brzucha i zawroty glowy.

Postepowanie w przypadku przedawkowania

W razie przypadkowego potknigcia produktu leczniczego zalecane leczenie polega na usunigciu
substancji czynnej poprzez podanie wegla aktywowanego, a w razie koniecznosci zastosowanie
leczenia objawowego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki przeciwgrzybicze do stosowania miejscowego,
kod ATC: DO1AE15

Terbinafina jest alliloaming o szerokim zakresie dziatania przeciwgrzybiczego. W malych stezeniach
terbinafina dziata grzybobojczo na plesnie, dermatofity oraz niektore grzyby dimorficzne. Na
drozdzaki dziata grzybobojczo lub grzybostatycznie, w zaleznosci od gatunku.

Terbinafina hamuje wybidrczo wezesna faze syntezy steroli grzybow. Prowadzi to do niedoboru
ergosterolu i do wewnatrzkomoérkowej kumulacji skwalenu, co powoduje $mier¢ komorek grzybow.
Terbinafina dziata przez hamowanie epoksydazy skwalenu w §cianie komorkowej grzyboéw. Enzym
ten nie jest zwigzany z ukladem cytochromu P450. Dotychczasowe dane wskazuja, iz terbinafina nie
wptywa na metabolizm innych produktow leczniczych lub hormondw.

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

Po miejscowym zastosowaniu terbinafiny u ludzi, mniej niz 5% dawki przenika do organizmu; z tego
wzgledu dziatanie ogélnoustrojowe jest niewielkie.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach przedklinicznych obserwowano negatywne skutki tylko po znaczaco wigkszej
ekspozycji niz dopuszczalna maksymalna ekspozycja u ludzi po podaniu miejscowym, co wskazuje
na niewielkie znaczenie kliniczne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

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

Sodu wodorotlenek



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznoSci

4 lata.
Po pierwszym otwarciu tuby: 6 miesiecy.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Aluminiowa tuba z zakretka HDPE w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan:

15 g kremu,

30 g kremu.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

SUN-FARM Sp. z 0.0.

ul. Dolna 21

05-092 Lomianki

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 18989

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
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Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06.12.2011 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
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