CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Terbigen, 250 mg, tabletki
2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Kazda tabletka zawiera 250 mg terbinafiffyerbinafinum)w postaci terbinafinghlorowodorku.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

Biate lub biatawe, olggte, dwuwypukie tabletki z napisem , TF/250” po jegistronie i z napisem
,G” po drugiej stronie.

Tabletka ma rowek dzigdy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

- grzybica skory owtosionej gtowy,

- zakaenia grzybicze, takie jak: grzybica tutowia, graydpodudzi, grzybica stép w
przypadkach, w ktérych leczenie doustne jest uzasad z uwagi na umiejscowienie,
nasilenie lub rozlegkg infekcji,

- grzybica paznokci wywotana przez dermatofity.

Uwaga: Terbinafina w postaci tabletek stosowanyalsthie nie jest skuteczna w leczeniu tapie
pstrego. Nalgy bra¢ pod uwag oficjalne lokalne wytyczne, np. zalecenia narodolog/czce
prawidtowego stosowania i przepisywania lekow predoobnoustrojowych.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Dorosli:
Raz na dop 250 mg.

Czas trwania leczenia zaleod wskazania i od gtkosci zakaenia.

Zakazenia skory
Ogolne wskazowki dotygze dawkowania:

- grzybica stép (odmiana gazypalcowa, podeszwowa/typu mokasynowego) 2-6 tygod
- grzybica skory tutowia lub grzybica podudzi 2-4 dggie.

Objawy zakaenia mog uspi¢ catkowicie, dopiero po uptywie wielu tygodni po Megzeniu
mikologicznym.

Zakazenia wtosow i skory owtosionej gtowy
Ogolne wskazowki dotygze dawkowania:
- grzybica skory owtosionej gtowy 4 tygodnie.

Grzybica skory owtosionej gtowy wysgiuje gtéwnie u dzieci.



Grzybica paznokci

Leczenie trwa zwykle 6 do 12 tygodni.

Grzybica paznokcigk:

w zdecydowanej wkszaici przypadkow grzybicy paznokecik wystarcza 6 tygodni leczenia.
Grzybica paznokci stop:

w zdecydowanej wkszaci przypadkdw grzybicy paznokci stop wystarczayigbtni leczenia.
U niektérych pacjentéw, u ktérych wypuje powolne odrastanie paznokciZzady konieczne
leczenie do szeiu miesecy i diuzsze.

Catkowite usfpienie objawéw w grzybiczych zakeniach paznokci wysgpuje dopiero po wielu
miesigcach po wyleczeniu mikologicznym i zalazeniu terapii. Zaley to od czasu, jaki jest
potrzebny do odrmiecia zdrowych paznokci.

Dodatkowe informacje dotyczce populacji specjalnych

Pacjenci z niewydolnia watroby
Nie jest zalecane doustne stosowanie terbinafipgajentéw z przewlektub aktywry choroly
watroby (patrz punkt 4.4).

Pacjenci z zaburzeniami czyriiwbnerek
Doustne stosowanie terbinafiny nie zostato odpomiegrzebadane u pacjentéw z zaburzeniami
czynndaci nerek, dlatego nie jest ona zalecana w tej grppcjentdw (patrz punkty 4.4 i 5.2).

Osoby w podesziym wieku

Brak danych wskazggych na to, aby u pacjentéw w podesztym wieku kamie byto inne
dawkowanie lutzeby wysepowaty u nich inne dziatania niepmlane nk u mtodszych pacjentow.
Rozwaajac doustne zastosowanie terbinafiny u pacjentowj grtepie wiekowej naley wzia¢ pod
uwag mozliwosé wystpowania istnigjcej wezdniej niewydolngci watroby lub zaburzé czynndgci
nerek (patrz punkt 4.4).

Dzieci

U dzieci w wieku powyej 2 lat stwierdzono dobtolerancg terbinafiny podawanej doustnie.

Masa ciata 15-20 kg: 62,5 mg na ddblalezy zastosowéainng, odpowiedni post& leku o
mniejszej dawce)

Masa ciata 20-40 kg: 125 mg (p6t tabletki 250 mg)dolg

Masa ciata > 40 kg: 250 mg (1 tabletka 250 mgjlaia

Brak danych na temat leczenia dzieci mtodszyehwnivieku 2 lat.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwraliwo$¢ na substanejczynry lub na ktogkolwiek substangj pomocnica wymieniorg w
punkcie 6.1.

Ciezkie zaburzenia czynioi nerek.

Ciezkie zaburzenia czynioi watroby.

4.4. Specjalne ostrzienia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Czynnda¢ watroby

Nie jest zalecane doustne stosowanie terbinafipgajentéw z przewleltub aktywry choroly
watroby.

Badania farmakokinetyczne z zastosowaniem pojeaymizavki u pacjentow z wysbujaca choroly
watroby wykazaty ze klirens terbinafiny mae zmniejszy si¢ o okoto 50%.



Przed doustnym zastosowaniem terbinafiny zyateent czynndgé watroby. U pacjentow z lub bez
istniejacej wezaniej choroby wgtroby maze wystpi¢ hepatotoksyczrig, dlatego zalecane jest
okresowe (po 4 -6 tygodniach leczenia) badanie tonsjice czynné¢ watroby. Naley natychmiast
przerwd& stosowanie terbinafiny w przypadku wzrostu akty$aen@enzymow vgtrobowych. U
pacjentow leczonych doustnie terbingfbserwowano bardzo rzadkie przypadkizkiej
niewydolndci watroby (niektore zakiczone zgonem lub wymagag przeszczepuatroby). W
wiekszasci przypadkdw wysipienia niewydolnéci watroby, stwierdzano u pacjentéwziee u
podiaza tych zaburzig powane zaburzenia ukltadowe i zyzek przyczynowy z doustnie stosowan
terbinafirg byt niepewny (patrz punkt 4.8).

Nalezy ostrzec pacjentow stogojych terbinafig doustnie o konieczioi natychmiastowego
zglaszania jakichkolwiek objawow niewyjaonych, przedigajacych sé nudndci, zmniejszenia
apetytu, wymiotéw, bolu w nadbrzuszu prawym hdltaczki, pojawienia giciemnego zabarwienia
moczu lub jasnego stolca. U tych pacjentow haf@zerwa stosowanie doustne leku i wyk@na
badania czynriziowe watroby (patrz punkt 4.8).

Czynna¢ nerek
Nie przeprowadzono odpowiednich badibustnego stosowania terbinafiny u pacjentéw z

zaburzeniami czynroi nerek (klirens kreatyniny < 50 ml/min lulzstnie kreatyniny w surowicy
powyzej 300 pmol/l), dlatego w tej grupie pacjentow steanie nie jest zalecane (patrz punkt 5.2).

Ze wzgkdu na bardzo rzadko obserwowane przypadki gpyshia tocznia rumieniowatego naje
ostraznie stosowa terbinafire doustnie u pacjentow z tuszcaytoczniem rumieniowatym w

wywiadzie.

Objawy skérne
U pacjentow stosagych terbinafig doustnie obserwowano bardzo rzadkgkie reakcje skorne (np.

zespoOt Stevensa-Johnsona, toksyamartwice naskérka). Nabey przerwa leczenie terbinafin
stosowap doustnie jeeli wystpi nasilajca st wysypka skorna.

W razie wysipienia nasfpujacych objawow: gayczki, bohcego gardtaswigdu, rozsianej choroby
skory lub zmian skornych z zajem blonsluzowych, pacjent powinien natychmiast przetwa
leczenie i skonsultowssie z lekarzem (patrz punkt 4.8).

Objawy hematologiczne

U pacjentow stosagych terbinafig doustnie obserwowano bardzo rzadkie przypadkirzahu
hematologicznych (neutropeniagranulocytogz, matoptytkowd¢ i pancytoperd). Nalezy ocené
etiologie wszelkich zaburzehematologicznych wyspujgcych u pacjentéw leczonych terbinafin
doustnie i rozway¢ ewentualg zmiare dawkowania lub nawet zaprzestanie leczenia tefibhina
stosowap doustnie.

Dzieci
Nie g3 dostpne wystarczape dane dotyege leczenia dzieci mtodszycheniv wieku 2 lat.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi iinne rodzaje interakcji

Whptyw innych produktow leczniczych na terbinafine

Eliminacja terbinafiny z osocza i@ ulec przyspieszeniu przez leki, ktére indgkujetabolizm lub
zwolniony przez leki, ktére hamyugytochrom P450. W przypadku, gdy jednoczesne padintych
lekéw jest konieczne, me by konieczne odpowiednie dostosowanie dawkowaniartafipy.

Nastpujace produkty lecznicze magowodowé nasilenie dziatania lub zgkszenie sfzenia
terbinafiny w osoczu:
- Cymetydydyna obua eliminacg terbinafiny z osocza o 33%.



- Flukonazol zwiksza Gaxi AUC terbinafiny odpowiednio 0 52% i 69%, w z&ku z

zahamowaniem enzyméw CYP2C9 i CYP3A4. Podobnekazenie ekspozycji mie wystpi¢, gdy
stosowanessjednoczénie z terbinafig inne leki hamujce zaréwno CYP2C9 jak i CYP3A4, takie jak
ketokonazol i amiodaron.

Nastpujace produkty lecznicze magpowodow& zmniejszenie dziatania lub otienie s¢zenia
terbinafiny w osoczu:
- Rifampicyna zwgksza eliminagj terbinafiny z osocza o 100%.

Whptyw terbinafiny na inne produkty lecznicze

Badania przeprowadzorire vitro oraz na zdrowych ochotnikach sugeruag terbinafina wykazuje
niewielki potencjat hamowania lub ztészenie wydalania wkszasci lekow, ktore s
metabolizowane przez uktad cytochromu P450 (npertadyny, triazolamu, tolbutamidu lub
doustnychsrodkdéw antykoncepcyjnych), z watkiem tych, ktdre metabolizowane przez CYP2D6
(patrz poniej).

Terbinafina nie wykazuje wptywu na eliminag osocza antypiryny i digoksyny.

Podczas jednoczesnego stosowania terbinafiny itapelssrodkéw antykoncepcyjnych opisywano
przypadki zaburzemiesihczkowania i samoistnych krwotokdw, jedualczstas¢ wysiepowania tych
dzialaa niepazgdanych pozostaje w korelacji zgstdscia ich wystpowania w trakcie stosowania
doustnychsrodkéw antykoncepcyjnych w monoterapii.

Terbinafina mae powodowa zwigkszenie sizenia w osoczu nagiujacych produktéw leczniczych:

- Kofeina: terbinafina zmniejsza o 19% elimingejosocza kofeiny podawanejajtnie.

- Zwigzki gtéwnie metabolizowane przez CYP2D6: Badaniwgifro i in vivo wykazaly,ze terbinafina
powoduje hamowanie metabolizmu, w ktérego udziakeguiniczy CYP2D6. Mge mie to znaczenie
kliniczne dla zwazkéw metabolizowanych gtéwnie przez CYP2D6, npkitdig/ch lekow z
nastpujacych grup: trojpiefcieniowe leki przeciwdepresyjne (TLPD), beta-adtityli, selektywne
inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRIkilprzeciwarytmiczne (w tym klasy 1A, 1B i 1C)
i inhibitory monoaminooksydazy (MAO-Is) typu B, zagzcza jdi tez map waskie okno
terapeutyczne (patrz punkt 4.4).

- Terbinafina zmniejsza eliminaoflezypraminy o 82%.

Terbinafina mae powodowa zmniejszenie gtenia w osoczu nagiujacych produktow leczniczych:
- Terbinafina zwgksza eliminagj cyklosporyny z osocza o 15%.

4.6. Wptyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Ciaza
Badania przeprowadzone na zwigerh wykazuj brak dziata niepazadanych zwizanych z

toksycznym wpltywem na ptdd oraz ptodadpatrz punkt 5.3). Poniewaloswiadczenie kliniczne
dotyczce stosowania u kobiet wagly jest bardzo ograniczone, dlatego nie apktosowa
terbinafiny doustnie w okresieagly, chybaze stan kliniczny pacjentki wymaga doustnego stosiava
terbinafiny oraz potencjalne kory dla matki przewyszap potencjalne ryzyko dla ptodu.

Kamienie piersi
Terbinafina przenika do mleka matki i dlatego redely stosowa jej w okresie karmienia pietsi

Ptodna¢
Badania przeprowadzone na zwigerh wykazuj brak dziata niepazadanych zwizanych z
toksycznym wpltywem na ptdd oraz ptodido

4.7. Wplyw na zdolnd¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn



Nie przeprowadzono baflaaad wptywem stosowania terbinafiny na zdétnprowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania maszyn. Pacjencipwykh wystpig zawroty gtowy jako dziatania
niepazadane nie powinni prowadzpojazdéw mechanicznych ani obstugbwaaszyn..

4.8. Dziatania niep@adane

Dziatania niepggdane wysipuja u okoto 10% pacjentéw bigcych udziat w badaniach klinicznych.
Objawy niepaadane maj zazwyczaj charakter praejowy. Najcz$ciej zdarzaj sic objawy
niepazadane ze strony przewodu pokarmowego (5%).

Nastpujace dziatania niepgdane byly obserwowane w badaniach klinicznych lubkvesie po
wprowadzeniu leku do obrotu.

Dziatania niepgadane uszeregowano wedtug:stmsci wyskpowania, najogciej wysepujacych,
wedlug nasipujacej konwencji: bardzo ¢sto & 1/10), czsto & 1/100, <1/10), niezbyt ezto & 1/1
000, <1/100), rzadke>(1/10 000, <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 00 ,zmana (nie me by
okreslona na podstawie deginych danych)

Zaburzenia krwi i ukladu chtonnego

Rzadko:Neutropenia, trombocytopenia ¢stas¢  wystpowania < 0,02%).
Bardzo rzadkoAgranulocytoza, pancytopenia.

Nie znanaNiedokrwist@¢

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadko:Reakcje anafilaktyczne, choroba posurowicza.

Bardzo rzadkoReakcje anafilaktoidalne, olgkznaczynioruchowy wygpienie lub zaostrzenie
objawow tocznia skornego lub tocznia rumieniowataekiadowego.

Zaburzenia metabolizmu i gdviania
Bardzo cesto: Zmniejszenie apetytu.

Zaburzenia psychiczne
Bardzo rzadkoNiepokoj, depresja. Niepokoj i objawy depresyjasvidorne do zaburzesmaku.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czsto: Béle glowy, zte samopoczucie i zozenie

Niezbyt cgsto: Zmniejszenie odczuwania smaku, utrata smaku. Zsz@nie odczuwania smaku, w
tym utrata smaku ugbujg zwykle po kilku tygodniach od zaprzestania lecaefiibserwowano
pojedyncze przypadki przechaigcego s¢ zmniejszenia odczuwania smaku.

Rzadko:Zawroty gtowy, parestezje, niedoczulica.

Nie znanaUtrata wechu

Zaburzenia ucha i btnika
Nie znanaNiedostuch, zaburzenia stuchu, szum w uszach.

Zaburzenia naczyniowe
Nie znanaZapalenie naczy

Zaburzenigotgdka i jelit

Bardzo cesto: Uczucie wzgcia brzucha, niestrawié dyspepsja, nudioi, tagodne boéle brzucha lub
biegunka.

Nie znanaZapalenie trzustki

Zaburzenia wtroby i drégzétciowych



Rzadko:Niewydolna¢ watroby, zwikszenie aktywnsei enzymow witrobowych, zaburzenia
czynndci watroby, szczegodlnie w postaci cholestazy w rzadkidtypadkach niewydolr§oi watroby
(patrz punkt 4.4).

Nie znanaZapalenie wtroby, zottaczka.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Bardzo cesto:Wysypka, pokrzywka.

Rzadko:Cigzkie reakcje skdrne (np. zespoét Stevensa-Johnsoksydzne martwicze oddzielani€ si
naskérka naskoérka lub reakcje anafilaktyczne). Naziwos¢ naswiatto.W przypadku pojawienia
si¢ narastajcej wysypki leczenie naty zakaczye.

Bardzo rzadkoRumier wielopostaciowy, ostra uogolniona osutka krostkgnGEP)). Wykwity
luszczycopodobne lub zaostrzenie tuszczycy. Lysieni

Nie znanaFotodermatoza, reakcje nadwiaosci naswiatto i zmiany polimorficzne pod wptywem
Swiatta.

Zaburzenia ngsniowo-szkieletowe i tkankjdznej

Bardzo cesto: Béle stawdw, bdle nggni. Moga one wystpowa w ramach reakcji nadwiBwosci, w
zwigzku z reakcjami alergicznymi skory.

Nie znana: Rabdomioliza.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Bardzo rzadkoNieregularne miegczki i krwawienia mgdzymiesgyczkowe.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Bardzo rzadkoMeczliwos¢
Nie znanaObjawy grypopodobne, ggrzka.

Badania diagnostyczne
Nie znanaWzrost s¢zenia fosfokinazy kreatyniny we krwi. Zmniejszeniasy ciata, wtérne do
zmniejszenia czucia smaku.

4.9. Przedawkowanie

Objawy:

Opisano wiele przypadkow przedawkowania. Rz terbinafiny w dawce do 5 g powoduje bole
gtowy, nudndci, béle brzucha w prawym nadbrzuszu i zawroty gtozyskano catkowite
ustpienie objawdw.

Leczenie:

Aby zapobiec absorpcji leku najesprowokowa wymioty lub zastosowaptukaniezotadka, a
nastpnie podé wegiel aktywowany (adsorbent) i siarczan sostodek przeczyszczggy). W razie
potrzeby zastosowabjawowe leczenie podtrzymgie.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwgrzybiczetsowania wewitrznego
Kod ATC: D01 BA 02

Terbinafina jest alliloamino szerokim spektrum dziatania przeciwgrzybiczéyanatych s¢zeniach
terbinafina dziata przeciwgrzybiczo na dermatofityektére grzyby dimorficzne. Na drdzaki
wywiera dziatanie grzybobdjcze lub grzybostatyczmealeznosci od gatunku.



Terbinafina wybidrczo zaburza wczesny etap bioggyngterolu u grzybdw. Jest to przycayn
niedoboru ergosterolu i wewtnzkomérkowego odktadaniagsskwalenu, co powoduje obumieranie
komorki grzyba. Mechanizm dziatania terbinafinygga na hamowaniu epoksydazy skwalenowej w

btonie komorkowej grzybow.

Enzym epoksydaza skwalenowa nie jest paamy z uktadem cytochromu P450. Terbinafina nie
wplywa na metabolizm hormondw i innych lekéw.

Po podaniu doustnym lek gromadzi si skorze, wtosach i paznokciach, gogjc stzenia
wystarczajce, aby zapewniaktywnaé grzybobojca.

Czestas¢ wyskpowania oporngi na lek réni sig u okrélonych gatunkow w zakosci od czasu i
umiejscowienia. Z tego powodu konieczndakalne dane, szczegdlnie podczas leczegidich

zakaen. Informacja przedstawiona pagj jest jedynie prébwskazania prawdopodobigtwa, czy
dany drobnoujstroj me by wrazliwy na terbinafir.

DROBNQOUSTROJI | MICgo (ug/ml) | DROBNOUSTROJI [ MICg (ng/ml)
WRAZLIWE

Grzyby

A. flavus 0,000125-2,7 |A. glaucus 0,4

A. janus 0,8 A. niger 0,5-8,7

A. terreus 0,03-0,8 A. ustus 0,5

A. versicolor 1 Acremonium spp. 0,031-8,0

Alternaria spp. 0,13 Aspergillus fumigatus 0,00005-1,6

Aspergillus spp. 0,03 Bipolaris spp. 0,13

Chrysosporium spp. 0,03-0,13 Cladosporium spp. 0,03-3,4

Curvularia spp. 0,06-0,13 Epidermophyton floccosum | 0,000001-0,03

Exophiata spp. 0,03-0,13 Exserohilum spp. 0,3

Fusarium spp. 0,0005->128 | Geotrichum spp. 1,0

Microsporum canis 0,000006-0,03 | Microsporum gypseum 0,015-0,016

Paecillomyces spp. 0,01-64 Penicillum spp. 0,03-0,06

Phialophora spp. 0,06 Pseudallescheria boydii 0,5

Rhizopus spp. 0,0005->100,0 | Scedosporium spp. <0,032-16,0

Sporothrix spp. 0,03-0,13 Syncephalastrum spp. 0,13

Trichophyton mentagrophytes | < 0,001-0,016 | Trichophyton rubrum <0,0001-0,25

Trichophyton tonsurans 0,001-2,0 Wangiella spp. 0,03

Drozdzaki

C. guilliermondii 0,25-2,0 C. lusitaniae 0,13-1,0

C. parapsilosis 0,03->16,0 C. tropicalis 0,06-16,0

Candida albicans 0,13->16,0 Candida glabrata 2,0-16,0

Cryptococcus neoformans 0,06->16,0 Trichosporon beigelli 0,13-1,0
NIEWRA ZLIWE

Grzyby

Aspergillus fumigatus > 16,0 Mucor spp. 16,0->128,0

Scedosporium apiospermum | > 32,0 Scedosporium prolificans | 16-32,0

Drozdzaki

C. kefyr > 16,0

Nie ma danych na temat rozwoju opaitiqpatogennych grzybéw u ludzi podczas stosowania
terbinafiny. Na podstawie przeprowadzonyelvitro bada wielu substratéw, stwierdzorie
mechanizmy eliminacji esto dotyczace azoli, wysipuja u niektérych gatunkéw dedzakéw i mog
by¢ podstavy rozwoju opornéci na terbinafig. Z uwagi na coraz ¢stsze stosowanie terbinafiny, w




praktyce Kklinicznej w przyszégsi mozna oczekiwé wystpowania nabytej oporidoi na lek.
Stwierdza si pewien stopig oporndci krzyzowej migdzy azolami a terbinafin

5.2. Wi&ciwosci farmakokinetyczne

Maksymalne stzenie w osoczu krwi wynosi 0,9®/ml i wysepuje w cagu 2 godzin po doustnym
podaniu 250 mg terbinafiny. Jednoczesnerggpie pokarmu zwiksza dosfpncié biologiczry
terbinafiny, nie powoduje jednak koniecZzoomodyfikacji dawki.

Terbinafina silnie wjze sk z biatkami osocza (99%).

Terbinafina szybko przenika do skory wdavej i gromadzi sj w lipofilnej warstwie rogowej
naskorka. Terbinafina przenika rowhnigo foju, wystpuje wiec w duzych stzeniach w mieszkach
wiosowych oraz w tych g#ciach skory, w ktérych jest da wioséw i toju. Wykazano rownieze
terbinafina ju w pierwszych tygodniach leczenia przenika do pkendén vitro wykazanoze
terbinafina jest metabolizowana przez co najmnigpénzymdéw ukfadu CYP, &6d ktdrych
najwieksze znaczenie mgjzoenzymy CYP2C9, CYP1A2, CYP3A4, CYP2C8 i CYP2C1h%vivo
terbinafina jest szybko i w dym stopniu metabolizowana do metabolitéw nie wykazych
dziatania przeciwgrzybiczego. Terbinafina i jej atmility g wydalane gtownie z moczem. Okres
pottrwania wynosi 17 godzin. Brak dowoddwiadczicych o kumulaciji terbinafiny.

Wiasciwosci farmakokinetyczne terbinafiny w stanie stacjoyan wydaj si¢ nie zalee¢ od wieku
pacjentow. Jednék, u pacjentdw z niewydolécia watroby lub nerek, szyblké eliminacji
terbinafiny mae by zmniejszona, co nie prowadz do zwkkszenia stzenia leku w osoczu krwi.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpiechastwie

W badaniach nieklinicznych dziatanie toksyczne olvsgvano jedynie w przypadku naemia
przekraczajcego maksymatnekspozya} u cztowieka, co wskazuje na niewielkie znaczeydoh t
obserwacji w praktyce klinicznej.

Dlugotrwale badania (trwge do 1 roku) na szczurach i psach, podczas kt@tpdtowano dawki
doustne do 100 mg/kg mc. na dphie wykazaly wyranego dziatania toksycznegaadnego z
gatunkow zwiergt. Stosugc duze doustne dawikwatrobe i nerki uznano za potencjalne gy
docelowe.

Dwuletnie badanie rakotwoércam przeprowadzone na myszach, nie wykazato ob®tno
nowotwordw ani innych nieprawidtowoi, po zastosowaniu dawek doustnych do

130 mg/kg mc. (u samcow) i 156 mg/kg mc. (u samécjiolg.

Dwuletnie badanie rakotworcim przeprowadzone na szczurach, wykazalakszony czgstasé
wystepowania guzow wtroby u samcow po zastosowaniu najeizej dawki doustnej 69 mg/kg mc.
Zmiany, zwizane z proliferagjperoksysomalnsg specyficzne dla gatunku, z tego wail nie
obserwowano ich w badaniach rakotworkia myszy, pséw ani matp.

Badania na matpach, w ktérych zastosowan@ dlawki terbinafiny, wykazaty zaburzenia refrakeii
oku po zastosowaniu najgkiszej dawki (poziom dawek nietoksycznych 50 mg/l@g)nZaburzenia te
zwigzane byly z obecrioia metabolitu terbinafiny w tkance oka i gisdwaly po odstawieniu leku.
Nie byly zwigzane ze zmianami histologicznymi.

Standardowe badania genotoksyconm vitro i in vivo nie wykazaty wtaciwosci mutagennych ani
klastogennych.

W badaniach na szczurach i krélikach nie stwierdzarpaadanego wpltywu na ptodd§éani na inne
parametry zwjzane z uktadem rozrodczym.

6. DANE FARMACEUTYCZNE



6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna (E460)

Kroskarmeloza sodowa

Powidon

Krzemionka koloidalna bezwodna (E551)

Talk (E553b)

Magnezu stearynian (E470b)

6.2. Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Termin waznosci

3 lata

6.4. Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywéw oryginalnym opakowaniu.

6.5. Rodzaj i zawartéé opakowania

Blistry PVC/Aluminium, umieszczone w tekturowym palkli, zawierajce 6, 7, 8, 14, 28, 30, 42, 50,
56, 60, 90 oraz 98 tabletek oraz 100, 250 z 50etetb(EAV).

Butelki HDPE zawierajce 6, 7, 8, 14, 28, 30, 42, 50, 56, 60, 90, 98, 260 oraz 500 tabletek.
Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.

6.6. Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegolnych wymagalotyczcych stosowania i przygotowywania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczngez&ib jego odpady natg usumé zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Generics [UK] Ltd.

Station Close

Potters Bar

Hertfordshire, EN6 1 TL

Wielka Brytania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
11710

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO
OBROTU/DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

05.07.2005/ 19.10.2012



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Kwiecien 2013

10



