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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Terbistad 1% krém

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi
1 g krému obsahuje 10 mg terbinafini hydrochloridum.

Pomocné latky se znamym ucinkem: 40 mg cetylalkoholu a 40 mg
cetylstearylalkoholu v 1 g krému.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Krém
Popis ptipravku: bily az téméf bily krém

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikace

Mykotické infekce kiuize vyvolané dermatofyty jako Trichophyton (napf. T. rubrum, T.
mentagrophytes, T. verrucosum, T. violaceum), Microsporum canis a Epidermophyton floccosum.

Kvasinkové infekce kuze, zvlasté zpusobené rodem Candida (nap¥. Candida albicans).
Pityriasis (tinea) versicolor zpisobena Pityrosporum orbiculare (Malassezia furfur)
4.2. Davkovani a zpusob podani

Dospéli a dospivajici (nad 12 let).

Délka a frekvence 1é¢by

Tinea pedis: jednou denn¢ po dobu jednoho tydne

Tinea cruris a tinea corporis: jednou denné po dobu jednoho tydne
Kozni kandidoza: jednou denn¢ po dobu 1 az 2 tydnu

Pityriasis versicolor: jednou nebo dvakrat denné po dobu 2 tydnt

Terbistad 1% krém lze nanaset jednou nebo dvakrat denné. Kaze ma byt sucha a ¢ista. Krém se ma
nanaset na postizenou kuizi a do okolnich mist v tenké vrstvé a poté se jemné vtirat. V pripadé
intertrigindzni infekce (pod prsy, interdigitalni, interglutealni nebo inguinalni) Ize kGzi po naneseni
krému pokryt sterilni gazou, zejména na noc.

Uleva od ptiznaktl obvykle nastava béhem nékolika dni.
Nepravidelné pouzivani nebo piedcasné vysazeni zvySuje riziko opakovaného vyskytu piiznakd.
Jestlize se po dvou tydnech neobjevi zadné zlepSeni, diagnézu je tieba znovu zvazit.

Stars$i pacienti:
Neexistuji zadné indikace, kdy star$i pacienti vyzaduji odli§né davkovani nebo maji jiné nezadouci
ucinky nez mladsi pacienti.



Déti:
Pipravek Terbistad 1% krém neni vzhledem k nedostate¢nym tdajaim o bezpeénosti doporuéen
pro déti do 12 let véku. Zkusenosti U déti jsou omezené.

4.3. Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

4.4. Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Terbistad 1% krém je uréen pouze K zevnimu podani. Muze podrazdit oéi, a proto je tieba jeho
vniknuti do oci zabranit. V ptipadé nahodného kontaktu s o¢ima je tfeba o¢i vymyt pod tekouci
vodou.

Terbistad 1% krém musi byt uchovavan mimo dohled a dosah déti.

Terbistad 1% krém obsahuje cetylalkohol a cetylstearylalkohol. Tyto slozky mohou zptisobit
lokalni kozni reakce (napft. kontaktni dermatitidu).

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Nejsou znamy zadné 1ékové interakce topickych forem terbinafinu s jinymi 1é¢ivymi piipravky.
4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Terbistad 1% krém nema byt pouzivan v téhotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné. S podavanim
terbinafinu téhotnym zenam nejsou zadné klinické zkusenosti.

Studie fetotoxicity provedené na zvifatech neprokazuji zadné nezadouci ucinky (viz bod 5.3.)..

Kojeni

Terbistad 1% krém nema byt pouzivan béhem kojeni. Kromeé toho, kojenci nemaji ptijit do styku s
zadnou ¢asti oSetfované kiize, vetné prsu. Terbinafin se vylucuje do matefského mléka. Pfi
lokalnim podani se ocekava pouze mala systémova expozice (viz bod 5.2.).

Fertilita
Ve studiich na zvitatech nebyly pozorovany zadné ¢inky na fertilitu (viz bod 5.3.).

4.7. U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Terbistad 1% krém nema Zzadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
4.8. Nezadouci ucinky

V misté podani se mohou objevit lokalni piiznaky jako pruritus, kozni exfoliace, bolest v misté
aplikace, podrazdéni v misté aplikace, poruchy pigmentace, pocit paleni ktize, erytém, tvorba
strupt apod.

Tyto nezavazné piiznaky je tieba odlisit od reakci hypersenzitivity, véetné vyrazky, které jsou
hlaseny v ojedinélych ptipadech a pfi jejichz vyskytu je nutné terapii prerusit. Pfi ndhodném
kontaktu s o¢ima mtize terbinafin o¢i podrazdit. Ve vzacnych ptipadech mize dojit ke zhorSeni
stavajici mykotické infekce.

Nezadouci ucinky jsou uvedené nize podle tfid organovych systému a frekvence vyskytu. Frekvence
je definovana takto: velmi Casté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10); méné ¢asté (> 1/1000 az <
1/100); vzacné (> 1/10000 az < 1/1000); velmi vzacné (< 1/10000); neni znamo (z dostupnych tdaja
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nelze urcit). V kazdé skupiné ¢etnosti jsou nezadouci u¢inky uvedeny v poiadi podle klesajici
zavaznosti.

Poruchy imunitniho systému
Vzacné: alergické reakce jako pruritus, vyrazka, bulézni dermatitida a koptivka.
Neni znamo: hypersenzitivita (na zaklad¢ zkuSenosti po uvedeni na trh)

Poruchy oka
Vzacné: iritace oka

Poruchy kiiZe a podkoZni tkané

Casté: kozni exfoliace, pruritus

Méné casté: kozni 1éze, tvorba strupti, poruchy ktize, poruchy pigmentace, erytém, pocit paleni
ktze

Vzacné: sucha kize, kontaktni dermatitida, ekzém

Neni znamo: vyrazka (na zakladé zkuSenosti po uvedeni na trh)

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Méng casté: bolest, bolest v misté aplikace, podrazdéni v misté aplikace
Vzéacné: zhorSeni stavu

4.9, Predavkovani

Vzhledem k nizké systémové absorpci topické formy terbinafinu je ptedavkovani velmi
nepravdépodobné. Nahodné poziti jedné 30g tuby s krémem, ktery obsahuje 300 mg terbinafin-
hydrochloridu, je srovnatelné s pozitim jedné tablety 250 mg terbinafinu (coz je jedna peroralni
davka pro dospélého).

Pfi nahodném pozieni vétsiho mnozstvi terbinafinu ve formé krému se daji oéekavat podobné
nezadouci Gcinky jako pfi predavkovani terbinafinem v tabletach (napf. bolest hlavy, nevolnost,
bolest v epigastriu a zavraté).

Lécba predavkovani
Pokud dojde k nahodnému poziti, doporu¢ena 1é¢ba predavkovani spoéiva ve vylouéeni 1é¢ivé
latky, primarn€ podanim aktivniho uhli, a dle potieby v zahajeni symptomatické podptirné 1écby.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: jina antimykotika pro lokalni aplikaci
ATC koéd: DO1AE1S

Terbinafin je antimykotikum ze skupiny alylamini se Sirokym spektrem ptisobeni. V nizkych
koncentracich puisobi terbinafin fungicidné proti plisnim tvoficim houby (dermatofyty a dalsi)

a proti nékterym dimorfnim houbam. Jeho plisobeni proti kvasinkam je fungicidni ¢i fungistatické
v zavislosti na druhu.

Terbinafin specificky inhibuje fungalni syntézu steroli v pocatecnim stadiu. To zptsobuje
deficienci ergosterolu a intracelularni akumulaci skvalenu, coZ ma za nasledek odumieni
fungalnich bunék.

Terbinafin plsobi prostfednictvim inhibice enzymu skvalenové epoxidazy ve fungalni bunécné
membrané. Tento enzym neni v zddném vztahu k systému cytochromu P450. Pokud je znamo,
terbinafin neovliviiuje metabolismus jinych 1é¢ivych pripravkd ¢i hormont.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

U lidi se absorbuje méné nez 5 % davky po topické aplikaci, v disledku toho je systémova
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expozice velmi nizka.
5.3. Piedklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

V dlouhodobych studiich (trvajicich az 1 rok) u potkant a psi nebyly pii podavani peroralnich
davek az 100 mg/kg denné ani u jednoho z téchto zvifecich druhti pozorovany zadné vyrazné
toxické ucinky. Pfi podavani vysokych peroralnich davek byly jako potencidlni cilové organy
toxicity identifikovany jatra a pravdépodobné také ledviny.

Ve dvouleté studii kancerogenity u mysi nebyly pfi peroralnim podavani davek az 130 mg/kg/den
(samci) a 156 mg/kg/den (samice) zaznamenany zadné neoplastické zmény nebo jiné abnormalni
nalezy, které by mohly souviset s 1écbou. Ve dvouleté studii kancerogenity u potkant byla

u samdich jedincti pii peroralnim podavani nejvyssich davek, tj. 69 mg/kg/den, pozorovana zvysena
incidence nadort jater. Bylo prokazano, ze tyto zmény, které mohou souviset s proliferaci
peroxizomt, jsou druhove specifické, nebot’ nebyly pozorovany ve studiich kancerogenity u mysi
nebo v jinych studiich u mysi, pst nebo opic.

Pii vyssich davkach (netoxicka hladina, pti které byl ucinek pozorovan, byla 50 mg/kg) byly
ve studiich s podavanim vysokych peroralnich davek terbinafinu u opic pozorovany refrakéni
anomalie retiny. Tyto anomalie souvisely s pfitomnosti metabolitu terbinafinu v o¢ni tkani a po
jeho vysazeni vymizely. Nebyly spojeny s histologickymi zménami.

Standardni soubory testi genotoxicity in vitro a in vivo neprokazaly zadné mutagenni nebo
klastogenni u¢inky.

Ve studiich u potkanti nebo kralik nebyly pozorovany zadné nezadouci G¢inky na fertilitu nebo
jiné parametry reprodukce.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek

Hydroxid sodny (E524)
Benzylalkohol
Sorbitan-stearat (E491)
Cetyl-palmitat
Cetylalkohol
Cetylstearylalkohol
Polysorbat 60 (E435)
Isopropyl-myristat
Cisténa voda.

6.2. Inkompatibility
Neuplatiiuje se.
6.3. Doba pouZitelnosti

5 let.
Doba pouzitelnosti po otevieni: 3 mésice

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

Chrante pied mrazem.
Uchovavejte v dobfe uzaviené tubé.



6.5. Druh obalu a obsah baleni

Hlinikové tuba s polyethylenovym zavitovym uzavérem.
Velikost baleni: 7,5; 15 nebo 30 g.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Zadné zvlastni pozadavky.
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