CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tersilat, 10 mg/g, krem

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g kremu zawiera 10 mg terbinafiny chlorowodorku.
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

100 mg alkoholu cetostearylowego, 15 mg alkoholu benzylowego i 15 mg polisorbatu 60 / 1 gram
kremu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem

Biaty 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, gtbwnie wywotane przez rodzaj Candida (np. Candida albicans).
Lupiez pstry wywotany przez Pityrosporum orbiculare (Malassezia furfur).
4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Sposéb podawania
Do stosowania na skore.

Dorosli i mlodziez (w wieku powyzej 12 lat)

Czas leczenia i czestos¢ podawania leku

Grzybica stop miedzypalcowa: raz na dobe przez tydzien.

Grzybica podeszwowa stop: dwa razy na dobg przez 2 tygodnie.
Grzybica fatldow skornych i skory gladkiej: raz na dobg przez tydzien.
Drozdzyca skory: raz lub dwa razy na dobe przez 1 do 2 tygodni.
Lupiez pstry: raz lub dwa razy na dobe przez 2 tygodnie.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat

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
$3 ograniczone.

Osoby w wieku podesztym




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

Srodki ostroznosci przed zastosowaniem produktu leczniczego oraz w trakcie jego stosowania
Tersilat mozna stosowac raz lub dwa razy na dobg. Skora musi by¢ sucha i czysta. Cienkg warstwe
kremu nalezy nanie$¢ na chorobowo zmienione miejsca na skorze i wokot nich, a nastepnie delikatnie
wetrzec.

Aby unikna¢ dodatkowych infekcji, po uzyciu kremu nalezy umy¢ rece. W przypadku grzybiczych
zakazen w faldach skornych (w okolicy piersi, miedzy palcami, migdzy posladkami, w okolicy
pachwin) natozony krem nalezy przykry¢ gaza, szczeg6lnie na noc.

W przypadku stosowania na duza powierzchni¢ (ponad 10% powierzchni ciata), patrz punkt 5.2
»Wlasciwosci farmakokinetyczne”.

Poprawa objawow zwykle nastepuje w ciagu kilku dni. Nieregularne stosowanie lub przedwczesne
przerwanie leczenia zwicksza ryzyko nawrotu objawoéw choroby. Jezeli po dwdch tygodniach od
rozpoczgcia leczenia nie stwierdza si¢ poprawy, nalezy zweryfikowaé diagnozg.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

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

Tersilat nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.
Podczas stosowania w obrebie twarzy nalezy unika¢ kontaktu produktu leczniczego z oczami.
Nie nalezy stosowa¢ w jamie ustnej ani potykac.

Ponadto niemowlgta nie powinny mie¢ dostepu do leczonej skory, w tym skory piersi.
Dzieci i mtodziez

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Tersilat u dzieci w wieku ponizej 12 lat, ze wzgledu
na brak wystarczajacych doswiadczen.

Informacje dotyczace substancji pomocniczych

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

Tersilat zawiera substancje pomocnicza alkohol benzylowy. Alkohol benzylowy moze powodowac
tagodne miejscowe podraznienie. Alkohol benzylowy moze powodowa¢ reakcje alergiczne.
Tersilat zawiera substancje pomocnicza polisorbat 60 (E435). Polisorbat moze powodowac reakcje
alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

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

dziatania na ptdd 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 piersig

Terbinafina przenika do mleka ludzkiego. Ekspozycja ogdlnoustrojowa po zastosowaniu miejscowym
terbinafiny jest niewielka. Dlatego produkt leczniczy Tersilat nalezy stosowa¢ w okresie karmienia
piersia, tylko jesli spodziewane korzys$ci przewyzszaja ryzyko dla dziecka. Ponadto niemowleta nie
powinny mie¢ dostepu do leczonej skéry, w tym skory piersi.

Plodnos¢
Badania na zwierzetach nie wykazaty wptywu terbinafiny na plodno$¢ (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Tersilat nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

W miejscu podania mogg wystapi¢ takie objawy, jak: $wiad, luszczenie skory, bol 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 zglaszane sg w sporadycznych przypadkach i wymagaja 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 wedlug klasyfikacji uktadow i narzadow oraz czestosci
wystepowania.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono nastepujaco:

Bardzo czesto (>1/10)

Czesto (>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)

Czgsto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci dziatania niepozagdane wymieniono zgodnie ze
zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Klasyfikacja ukladow i Czesto$¢ wystepowania | Dzialanie niepozadane
narzadow

Zaburzenia uktadu Czestos¢ nieznana Nadwrazliwo$¢*
immunologicznego

Zaburzenia oka Rzadko Podraznienie oka

Zaburzenia skory i tkanki Czgsto Luszczenie skory, $wiad
podskadrnej Niezbyt czgsto Zmiany skorne, strupy, zaburzenia

skory, zaburzenia pigmentacji,
rumien, uczucie pieczenia skory

Rzadko Suchos¢ skory, kontaktowe
zapalenie skory, egzema
Czgsto$¢ nieznana Wysypka*
Zaburzenia ogdlne i stany w Niezbyt czgsto Bol, bol w miejscu podania,
miejscu podania podraznienie w miejscu podania
Rzadko Nasilenie objawow choroby




*Dane uzyskane po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji i Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

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

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

W przypadku potknigcia wigkszej ilosci kremu z terbinafing mogg wystapi¢ dziatania niepozadane
podobne do dziatan niepozadanych obserwowanych po przedawkowaniu tabletek zawierajgcych
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.

Srodki, ktére nalezy podjaé, zaleza od wskazan klinicznych i zalecen Osrodkéw Kontroli Zatrué i
Osrodkéw Informacji Toksykologiczne;j.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

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

Terbinafina jest alliloaming o szerokim zakresie dzialania przeciwgrzybiczego. W matych st¢zeniach
terbinafina dziata grzybobdjczo na plesnie, dermatofity oraz niektére grzyby dimorficzne. Na
drozdzaki dziata grzybobodjczo lub grzybostatycznie, w zalezno$ci od gatunku.

Mechanizm dziatania

Terbinafina hamuje wybidrczo wczesng faze syntezy steroli grzybow. Prowadzi to do niedoboru
ergosterolu i do wewngtrzkomorkowej kumulacji skwalenu, co powoduje Smier¢ komoérek grzybow.
Terbinafina dziata przez hamowanie epoksydazy skwalenu w §cianie komorkowej grzyboéw. Enzym
ten nie jest zwigzany z uktadem cytochromu P450. Dotychczasowe dane wskazuja, iz terbinafina nie
wplywa na metabolizm innych produktéow leczniczych lub hormondw.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

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

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W dtugoterminowych badaniach (do 1 roku) przeprowadzonych na szczurach i psach nie
zaobserwowano toksycznego dziatania terbinafiny po podaniu doustnym w dawkach dobowych do
100 mg/kg mc. W przypadku stosowania duzych dawek doustnych potencjalnie zagrozone organy to
watroba oraz prawdopodobnie nerki.

Podczas dwuletniego badania rakotwoérczo$ci doustnie podawanego leku u myszy, nie stwierdzono
zmian nowotworowych ani innych nieprawidtowosci zwigzanych ze stosowaniem dawek do

130 mg/kg me. na dobe (samce) oraz do 156 mg/kg mc. na dobe (samice).

Podczas dwuletniego badania rakotworczos$ci terbinafiny na szczurach, ktorym podawano terbinafine
doustnie, zaobserwowano zwigkszong czesto$¢ wystepowania guzow watroby u samcow, ktérym
podawano najwigksza dawke 69 mg/kg mc. na dobg. 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, ktorym podawano doustnie duze dawki terbinafiny wynoszace powyzej

50 mg/kg mc. (poziom dawek nietoksycznych 50 mg/kg mc.), obserwowano w siatkowce
nieprawidtowosci refrakcji. Byly one zwigzane z obecno$ciag metabolitow terbinafiny w tkankach oka
i znikaly po odstawieniu leku. Nie byty one 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 kroélikach nie
obserwowano zmian ptodnos$ci ani wptywu na wskazniki reprodukcji.

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 miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3 OKres waznoSci

Okres waznosci: 4 lata.
Okres waznosci 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 zakretkg 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 ostrozno$ci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.
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