PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Terbisil 10mg/g krdm

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 g krdm innehaller 10 mg terbinafinhydroklorid.

Hjélpdmnen med kéand effekt
1 g krdm innehaller 10 mg bensylalkohol, 40 mg cetylalkohol och 40 mg cetostearylalkohol.

For fullstdndig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Kram

Vit eller ndstan vit krdm.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Svampinfektioner i huden orsakade av dermatofyter sasom arter av Trichophyton (t.ex. T. Rubrum, T.
Mentagrophytes, T. Verrucosum, T. Violaceum), Microsporum canis, och Epidermophyton floccosum.

Jastinfektioner i huden orsakade av Candida (t.ex. Candida albicans).

Pityriasis (tinea) versicolor orsakade av Pityrosporum orbiculare (Malassezia furfur).
4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna och ungdomar (>12 ar)

Behandlingens duration och frekvens:

Tinea pedis: 1 gang dagligen i en vecka.

Tinea crurus och Tinea corporis: 1 gang dagligen i en vecka.

Kutan candida: 1 gang dagligen i 1-2 veckor.
Pityriasis versicolor: 1-2 ganger dagligen i 2 veckor.

Lindring av symtomen sker vanligen inom nagra dagar. Oregelbunden anvandning eller otillracklig
behandlingstid okar risken for att symtomen aterkommer. Om ingen forbéttring intratt efter 2 veckor
bor diagnosen omvérderas.

Dosering i sarskilda populationer

Aldre



Ingenting har framkommit som tyder pa att &ldre patienter kraver annan dosering eller har annan
biverkningsprofil &n yngre patienter.

Pediatrisk population
Terbisil rekommenderas inte till barn under 12 ar beroende pa otillrackliga data avseende sékerhet.
Erfarenhet fran barn ar begransad.

Administreringssatt

Huden skall vara ren och torr. Kramen appliceras i ett tunt lager pa och omkring angripen hud och
gnides in latt. Vid rodnande och vétskande infektion (under brésten, mellan fingrarna, skinkorna eller i
ljumsken) kan huden tackas med en steril kompress efter appliceringen av kramen, framforallt pa
natten.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Terbisil krdm &r endast avsedd for utvartes bruk. Krdmen kan irritera 6gonen, darfor skall kontakt med
dgonen undvikas. Om kramen skulle komma i kontakt med 6gonen skall dessa skéljas noggrant under
rinnande vatten.

Terbisil kram skall forvaras utom rackhall for barn.

Hjalpdmnen
Bensylalkohol
Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner och mild lokal irritation.

Cetylalkohol och cetostearylalkohol
Kan ge lokala hudreaktioner (t.ex. kontaktdermatit).

4.5 Interaktioner med andra ldkemedel och dvriga interaktioner

Inga kdnda interaktioner med topikala beredningsformer av terbinafin och andra lakemedel.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Terbisil kram bor endast anvandas under graviditet efter sarskilt dvervagande. Klinisk erfarenhet fran

anvandning pa gravida kvinnor saknas. Djurstudier tyder inte pa reproduktionstoxikologiska effekter
(se avsnitt 5.3).

Amning

Terbisil bor inte anvandas under amning. Spadbarn bor inte komma i kontakt med behandlade
hudpartier, inklusive brésten. Terbinafin utséndras i brostmjolk. Efter topikal anvéndning forvantas
endast ag systemisk effekt, (se avsnitt 5.2).

Fertilitet
Djurstudier tyder inte pa nagon effekt av terbinafin pa fertiliteten (se avsnitt 5.3)

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Terbisil har ingen effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.



4.8 Biverkningar

Lokala symtom sasom klada, hudflagor, smarta, irritation, pigmentférandringar, en brannande kansla i
huden, erytem och sarskorpor kan upptrada pa applikationsstéllet.

Dessa symtom ska sarskiljas fran 6verkanslighetsreaktioner, inklusive utslag, som rapporterats i
enstaka fall och som kraver utsattande av behandlingen. Vid oavsiktlig kontakt med 6gonen kan
terbinafin vara irriterande for 6gonen. | séllsynta fall kan den underliggande svampinfektionen
forsamras.

Biverkningarna ar listade nedan enligt organsystem och frekvens. Frekvenserna defineras som: mycket
vanliga (>1/10), vanliga (>1/100 till <1/10), mindre vanliga (>1/1000 till <1/100), séllsynta (>1/10
000 till <1/1000), mycket sallsynta (<1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran
tillgéngliga data).

Immunsystemet
Sallsynta: allergiska reaktioner som klada, utslag, blasor och urtikaria.
Ingen kéand frekvens: dverkanslighet (baserat pa erfarenhet efter marknadsforing).

Ogon
Sallsynt: dgonirritation.

Hud och subkutan vévnad

Vanliga: hudfjallning, klada.

Mindre vanliga: skadad hud, skorv, hudféréandring, pigmentstdrning, erytem, brdnnande kénsla i
huden.

Séllsynta: torr hud, kontaktdermatit, eksem.

Ingen kand frekvens: utslag (baserat pa erfarenhet efter marknadsforing).

Allménna symtom och/eller vid administrationsstallet
Mindre vanliga: smérta, smarta vid applikationsstéllet, irritation vid applikationsstéllet
Séllsynta: forvarrad svampinfektion

Rapportering av misstankta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Det ar mycket osannolikt att 6verdosering intraffar eftersom lakemedlet har 1ag systemisk absorption.
Om en 30 g tub Terbisil, motsvarande 300 mg terbinafinhydroklorid, av misstag intas peroralt
motsvarar det intag av 1 tablett 250 mg terbinafin (vanlig dos for vuxna).

Symtom
Om en stdrre mangd terbinafin krdm av misstag skulle svéljas, kan biverkningar liknande dem som

observeras vid 6verdosering av terbinafin tabletter forvantas, t ex huvudvark, illamaende, magsmarta
och yrsel.

Behandling


http://www.lakemedelsverket.se

Vid oavsiktligt intag av terbinafin krdm rekommenderas att avldgsna den aktiva substansen,
huvudsakligen genom intag av aktivt kol och om nédvandigt symtomatisk understddjande behandling.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga utvartes medel vid hudmykoser, ATC-kod DO1AE15

Terbinafin &r en allylamin med brett antimykotiskt spektrum. | 1aga koncentrationer har terbinafin
fungicid effekt pA mogelsvampar (dermatofyter och andra) och vissa dimorfa svampar. Effekten pa
jastsvampar ar fungicid eller fungistatisk beroende pa svampart.

Terbinafin hammar specifikt svampens sterolsyntes pa ett tidigt stadium, vilket leder till
ergosterolbrist och intracellular ackumulering av squalen, varvid svampcellerna dor.

Terbinafin verkar genom inhibering av enzymet squalenepoxidas i svampens cellmembran. Detta
enzym har ingen relation till cytokrom P450-systemet. Savitt kant har terbinafin ingen paverkan pa
metabolismen av andra lakemedel eller hormoner.

5.2  Farmakokinetiska uppgifter

Mindre ar 5 % av dosen absorberas efter lokal applicering. Den systemiska exponeringen &r saledes
mycket liten.

5.3  Prekliniska sdkerhetsuppgifter

I langtidsstudier (upp till 1 ar) pa ratta och hund har inga uttalat toxiska effekter observerats vid
perorala doser upp till 100 mg/kg/dag. Dock observerades att lever och eventuellt ocksa njurar kan
skadas vid hoga perorala doser.

I en karcinogenicitetsstudie pa moss med peroral tillforsel under 2 ar observerades inga neoplasier
eller andra abnorma fynd som kunde hanféras till behandlingen vid doser upp till 130 (hanar) och 156
(honor) mg/kg/dag. I en karcinogenicitetsstudie pa ratta med peroral tillférsel under 2 ar iakttogs pa
den hogsta dosnivan (69 mg/kg/dag) en 6kad incidens av levertumorer hos hanar. Dessa forandringar,
som kan séttas i samband med peroxisom tillvéxt, har visats vara artspecifika, eftersom de inte har
observerats i karcinogenicitetsstudien pa moss eller i andra studier pa moss, hundar eller apor.

I studier med hogdostillforsel av terbinafin till apa har man observerat refraktionsrubbningar i retina
(icke toxisk niva var 50 mg/kg). Detta orsakas sannolikt av en terbinafinmetabolit, som forekom i
6gonvavnad och forsvann efter det att lakemedlet satts ut. Inga histologiska forandringar kunde
iakttas.

Ett standardbatteri av gentoxicitetstester in vitro och in vivo gav inga hallpunkter for mutagen eller
klastogen potential hos lakemedlet.

Inga effekter pa fertilitet eller andra reproduktionsfunktioner har observerats i studier pa ratta och
kanin.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Natriumhydroxid (E524)
Bensylalkohol



Sorbitanstearat (E491)
Cetylpalmitat
Cetylalkohol
Cetostearylalkohol
Polysorbat 60 (E435)
Isopropylmyristat

Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

5ar.
Hallbarhet efter 6ppnandet: 3 manader.

6.4  Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.
Far ej frysas.

Tillslut tuben val.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Aluminiumtub med polyetylenskruvkork.
Forpackningsstorlekar: 7,5g, 159 eller 30g.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.
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