
KISA URUN BiLGiSi

1. BE$ERi TIBBi tJRUNtJN ADI

TEKFN sprey dermal % I

2. KALiTATiF VE KANTiTAT|T BiLE$iM

Her I ml'lik soliisyon;

Etkin madde:

Terbinafi n hidrokloriir............ I 0 mg

Yardrmcr madde(ler):

Propilen glikol ..--------.------....--50 mg

Yardrmcr maddeler igin 6.1 'e bakrnrz.

3. FARMASOTIK FORM

Haricen kullanrlan sprey.

Renksiz - hemen hemen renksiz, karakteristik kokulu benak soliisyon.

4. KLiNiKOZELLiKLER

4.1 Terap6tik endikasyonlar

o Tinea pedis

o Tineakorporis/kruris

. Kutandz kandidiazis

. Pityriasis (Tinea) versicolor

4.2 Pozoloji ve uygulama gekli

Pozoloji:

Doktor tarafindan bagka qekilde dnerilmedili takdirde yeti$kinler (>16 yaq) igin;

TEKFIN, endikasyona balh olarak, giinde bir veya iki kez uygulanabilir. ilgili bdlgeyi

TEKFIN uygulamasrndan 6nce temizleyin ve kurulaytn. Yeterli miktarda spreyi enfekte deri

bdlgesini rslatana ve lezyonlu deri bdlgesi ile gevresini kaplayana kadar uygulayrn.

intertrigindz enfeksiyonlarda (meme altr, interdijital, intergluteal, inguinal) uygulama yaprlan

bdlgenin iizeri, 6zellikle geceleri, gazh bezle drtiilebilir.
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Sprey pompasrnr kullanabilmek igin sprey gigesi dikey ya da baq aqalr pozisyonda tutulabilir.

TEKFiN 'in ilk kullammrndan 6nce, hasta etkin bir piiskiirtme igin aktivatdre birkag defa

basmahdrr (genellikle 3 defaya kadar).

Yaklagrk tedavi siireleri :

Tinea korporis, kruris :1 hafta, giinde bir kez

Tinea pedis :1 hafta, giinde bir kez

Kutandz kandidiasis :1 hafta, giinde bir veya iki kez

Pityriasis versicolor :1 hafta, giinde iki kez

Uygulama srkh[,r ve siiresi:

Klinik semptomlann gerilemesi birkag giin iginde olur. Diizensiz kullanrm veya tedavinin

erken kesilmesi hastahlrn yineleme riskini artrrrr. iki hafta sonrasrnda iyilegme bulgulan

yoksa teqhis bir kez daha gdzden gegirilmelidir.

Uygulama qekli:

Topikal uygulama igindir.

Ozel pop asyonlara iligkin ek bilgiler:

BSbrek/Karaciler yetmezlifii:

Bdbrek ve karaciler yetmezlili olan hastalarda doz ayarlanmasr ile ilgili veri

bulunmamaktadrr.

Pediyatrik popiilasyon :

Qocuklarda kullanlmrnrn giivenilirli!i kesin olarak kanttlanmamtgtrr.

16 yaqrndan kiiqiik hastalarda TEKFN kullanrmr ile ilgili deneyim krsrth oldufiundan, bu

gruptaki hastalarda kullammt dnerilmez.

Geriyatrik popiilasyon:

Yaghlarda (65 yag ve iizerindeki) deligik dozaj gerekliligine ve genglerde gdriilebilen yan

etkilerden ba;ka yan etkilerin ortaya grktr[rna dair bir bulgu sdz konusu defiildir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Terbinafine veya TEKFiN 'in igindeki yardrmcr maddelerden herhangi birine karEr aqrn

duyarhhk.
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4.4 Ozel kullanrm uyanlarl ve iinlemleri

Toksik epidermal nekroza neden olabilir. Ayrrca deride irritasyon ve hassasiyet giizlenebilir.

TEKFN 'in, igerilindeki alkol irritasyona yol agabilece[inden lezyonlu hastalarda dikkatle

kullamlmahdrr.

TEKFN, sadece harici uygulamalar igindir. Gdzleri tahrig edebilir. Kazaen gdze temasa

ederse, gdzler bol su ile yrkanmahdrr. Herhangi bir semptom geligmig ise hekime

damgrlmahdrr.

TEKFiN yiizde kullanrlmamahdrr.

Kazaen solunmasr durumunda" herhangi bir semptom geligmig ise hekime damgrlmahdrr.

TEKFIN 'in igeri[inde bulunan propilen glikol deri tahrigine neden olabilir.

4.5 Diler hbbi iiriinler ile etkilegimler ve difer etkilegim gekilleri

TEKFiN ile ilgili bugiine kadar higbir ilag etkilegimi bildirilmemiqtir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiter:

6zel popiilasyonlara iliqkin klinik etkileEim gahgmasr ytiriitiilmemiqtir.

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyona iligkin klinik etkitegim gahgmasr yiiriitiilmemigtir. Yeterli klinik

deneyim olmadrlrndan I 6 yagrn altrndaki hastalarda kullantlmamahdrr.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi B.

Qocuk dofurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dolum kontrolt (Kontrasepsiyon)

Qocuk dolurma potansiyeline sahip kadrnlara dzel dneri verilmesini destekleyen veriler

yoktur.

Gebelik dOnemi

TEKFIN igin, gebeliklerde maruz kalmaya iliqkin klinik veri mevcut delildir.

Hal.vanlar tizerinde yaprlan gahgmalar, gebelik / embriyonal / fetal geliqim / dolum ya da

do[um sonrast geligim ile ilgili olarak do!rudan ya da dolayh zararh e&iler oldugunu

g6stermemektedir (Bkz. BiililLrn 5.3).

Gebe kadrnlarda klinik deneyim yeterli olmadrlrndan, beklenen yararlan olast risklerden

fazla olmadrlr siirece TEKIiN gebelik srrasrnda kullamlmamahdrr.
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Laktasyon d6nemi

Terbinafin anne si.itiinde TEKFIN'in terapittik dozlan emziren kadrnlara uygulandrlr takdirde

memedeki gocuk iizerinde etkiye neden olabilecek dlgiide atrlmaktadrr.

Aync4 bebekler, gdEiis de dahil olmak iizere tedavi edilen herhangi bir cilt bdlgesi ile temas

ettirilmemelidir.

TEKIIN, emzirme ddneminde kullamlmamahdrr.

0reme yetene[i/Iertilite

Hayvanlar iizerinde yaprlan gahgmalarda terbinafinin fertiliteyi etkilemedili gdriilmiiqtiir ve

insanlarda fertilitenin etkilenebilecelini diigiindiiren herhangi bir veri bulunmamaktadrr.

4.7 Arag ve makine kullanrmr iizerindeki etkiler

TEKFiN 'in araba ve makine kullanrmr iizerine higbir etkisi yoktur.

4.8 istenmeyen etkiler

Uygulama b6lgesinde prurit, deri eksfoliasyonu, uygulama yerinde agn, uygulama yerinde

tahrig, pigmentasyon bozuklulu, deride yanma hissi, eritem, kabuklanma vs. gibi lokal

semptomlar gdriilebilir. Bu mindr semptomlar, spodarik bildirilen ve tedavinin kesilmesini

gerektiren deri ddkuntusuniin de aralannda bulundulu agrn duyarhhk reaksiyonlanyla

kangtrnlmamahdr. Kazzra g6,zle temas etmesi durumunda terbinafin gdzlerde tahrige neden

olabilir. Nadiren altta yatan mantar enfeksiyonu alrrlaqabilir.

Klinik gahgmalardan elde edilen istenmeyen etkiler MedDRA sistem organ stntftna gdre

listelenmektedir. Her bir sistem organ srmfrnda, istenmeyen etkiler srkhga g6re srralanmakta

olup, en srk gdriilen reaksiyonlar ilk srrada yer almaktadrr. Her bir srkhk grubunda,

istenmeyen etkiler azalan ciddiyet slrasrna gdre sunulmaktadrr. Ayrrca, her bir istenmeyen

etkiye kargrhk gelen srkhk kategorisi a;afirdaki kurala dayanmaktadr (CIOMS III).

Qok yaygrn (>l/10); yaygrn (>l/100, ila < l/10); yaygrn olmayan (>l/1.000, ila < 1/100);

seyrek (>l/10.000, ila < 1/1.000), gok seyrek (< l/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden

hareketle tahmin edilemiyor).

Aynca, TEKFIN ile elde edilen pazarlama sonrasl deneyime dayanan spontan vaka

bildirimleri ve literatiirde yer alan vakalar geklinde bazr istenmeyen elkiler elde edilmigtir. Bu

reaksiyonlar btiyiikliilii belli olmayan bir popiilasyon tarafindan g6niillii olarak bildirildili

igin, bunlann srkhlrnrn giivenilir bir gekilde hesaplanmasr miimkiin defiildir, dolayrsryla
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bunlar "srkhlr bilinmiyor" olarak srmflandrnlmaktadrr. Bu istenmeyen etkiler klinik

gahgmalardan elde edilen istenmeyen e&iler ile aynr gekilde listelenmektedir.

Ba[rgrkftk sistemi hastaltklarr

Bilinmiyor: Agrn duyarhhk*

Giiz hastahklarr

Seyrek: G6zde tahriq

Deri ve deri altl doku hastahklan

Yaygrn: Deri eksfoliasyonu, prurit

Yaygrn olmayan: Deri lezyonu, kabuklanma, deri rahatsrzhpr, pigmentasyon bozuklugu,

eritem, deride yanma hissi

Seyrek: Cilt kurulupu, temas dermatiti, egzema

Bilinmiyor: Deri ddkiiLntiisii *

Genel bozukluklar ve uygulama bdlgesine iligkin hastahklar

Yaygrn olmayan: Agn, uygulama yerinde a!rr, uygulama yerinde tahrig

Seyrek: Cildin durumunun kdtiilegmesi

*P azarlarna sonrasr deneyime dayahdrr.

4.9 Doz agrmr ve tedavisi

Topikal uygulanan terbinafin spreyin diiqiik sistemik absorbsiyonundan kaynaklanan doz

agrmr olasrhlr son derece diigtikttir. Bununla birlikte 300 mg terbinafin hidrokloriir ihtiva eden

30 mililitrelik bir TEKIIN spreyin kazaen a[rz yolundan altnmast, bir TEKIIN 250 mg tablet

(yetigkin oral doz birimi) kullanrlmasryla benzer kabul edilebilir.

TEKFN daha ytiksek bir miktarda alrz yoluyla ahndr$ takdirde, TEKFIN tablet'in doz

agrmrnda giiriilen benzer yan etkilerin olugmast beklenir. Bu yan etkiler, ba9 alnsr, bulantr,

epigastrik aln ve sersemlik hissidir.

Kazara yutulmasr durumunda, TEKFIN 'ir. Yo25.8 h./h alkol igerili 96z dniinde

bulundurulmahdrr.

Onerilen doz agrmr tedavisi, ilacrn eliminasyonunu igerir baghca aktif kdmiir verilebilir ve

eler gerekirse semptomatik destekleyici tedavi uygulamr.
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s. FARMAKoLo.rixOzBlr,ixr,Bn
5.1 Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterapdtik grup: Topikal kullamm igin antifungal

ATC kodu: D0lA El5

Terbinafin, Trichophyton (7. rubrum, T. menlagrophytes, T. verrucosum, T.violaceum),

Microsporum canis ve Epidermophyton floccosum gibi dermatofitlerin neden oldulu fungal

deri enfeksiyonlannda genig antifungal aktivite spektrumu olan bir allilamindir. Diigiik

konsantrasyonlarda terbinafin dermatofitlere, kiif mantarlanna ve kargr fungusidal etki

giisterir. Maya mantarlanna kargr etkisi, tiire bagh olarak, Ilmgusidal (6rn. Pityrosporum

orbiculare veya Molassezia furfur) veya fungustatik 6zelliktedir.

Terbinafin, mantann sterol biyosentezini erken ddnemde spesifik olarak engeller. Bu durum

ergosterol yetmezlifiine ve intraselliiler skualen birikimine yol aqarak, mantar hticresinin

6ltimii ile sonuglanrr. Terbinafin, mantar hiicre membranmda skualen epoksidaz enzimi

inhibisyonu yolu ile etki gdsterir. Skualen epoksidaz enziminin sitokrom P450 sistemi ile bir

ballantrsr yoktur.

5.2 Farmakokinetikdzellikler

Genel iizellikler

Terbinafin, beyaz-beyazrmsr arasr bir tozdur. Metanol ve etanolde gdziiniirken, suda gok az

veya az gdziiniir. Asetonda da az gdztiniir. Iqrktan koruyunuz.

Emilim:

insanlarda topikal uygulamadan sonra dozun oh S'inden azr absorbe edilir; bu nedenle sistemik

etkilenme gok dibiiktiir.

DaErhm:

Topikal uygulama sonrasr kandaki terbinafin diizeyleri gok diiqiiktiir. Bu nedenle terbinafin

metabolizmasr topikal uygulama sonrasl incelenemez.

Oral kullanrlan terbinafin ise. plazma proteinlerine giiglii olarak ballanrr (%o 99). Deiye hrzla

difftize olup lipofilik stratum comeumda konsantre olur. Oral kullanrlan terbinafin aynca yag

bezlerinden de sahmr. bdylelikle krl folikiillerinde, saq ve yaldan zengin deri bdlgelerinde

yiiksek konsantrasyonlar olu$turur. Aynca oral kullatulan terbinafinin tedavinin ilk birkag

haftasrndan itibaren trmak yataEma dagtlma <izellili de vardrr.
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BiYotrasformasyon:

Topikal uygulama sonrasr kandaki terbinafin diizeyleri gok diigiiktiir. Bu nedenle terbinafin

biyotransformasyonu topikal uygulama sonrasr incelenemez.

Oral kullamlan terbinafin, CYP2C9, CYPIA2, CYP3A4, CYP2C8 ve CYP2CI9 baqta olmak

tizere en az 7 CYP izoenzimi tarafindan hrzla ve biiyiik oranda metabolize edilir.

Biyotransformasyon sonucunda baShca iiriner yoldan atrlan, antifungal etkisi olmayan

metabolitler olugur. Eliminasyon yanlanma iimrii 17 saattir. Birikim olugmasr sdz konusu

deEildir.

Eliminasyon:

Oral kullamlan terbinafinin kararh durum plazma konsantrasyonlannda yag ile ballantrh

farmakokinetik defigiklikler gdzlenmemigtir, ancak triibrek veya karaciler bozuklugu olan

hastalarda terbinafinin yiiksek kan di.izeylerine grkmasr ile sonuglanan eliminasyon

yava5lamasr olabilir.

DoErusalhk /DoErusal olmayan durum:

Topikal yolla uygulandr[rndan bu bilgi mevcut de[ildir.

5.3 Klinik 6ncesi gtvenlilik verileri

Srganlarda ve k6peklerde yaprlan uzun dtinem gahgmalarda (l yrla kadar) 100 mg/kg/gtin doz

kadar oral dozlar verildifinde, belirgin higbir toksik etki gdzlenmemigtir. Ytiksek oral

dozlarda, karaciper ve muhtemelen bdbrekler de potansiyel hedef organlar olarak

tanrmlanmrglardrr.

Farelerde yaprlan, iki yrlhk bir oral karsinojenesite gahqmasrnda 130 mg/kg/giin (erkek) ve

156 mg/kglgun (digi) dozlar ile yaprlan tedavide higbir neoplastik veya diler anormal bulgular

saptanmamr;trr. En yiiksek doz seviyesi olan 69 mg/kg/giin doz ile srganlarda yaprlan iki

yrlhk bir oral karsinojenesite qahgmasrnda" erkeklerde karaciler ttmdrlerinin olugumunda

artrg giizlenmigtir. Peroksizom proliferasyonuna balh olabilen bu defiigikliklerin, farelerde

yaprlan karsinojenesite gahgmalannda veya farelerde, kiipeklerde ve maymunlarda yaprlan

diler gahgmalarda gdzlenmemig olmasr; ttire spesifik deligiklikler oldulunu gdstermigtir.

Yiiksek doz terbinafin ile maymunlarda yaprlan gahqmalar siiresince, yiiksek dozlarda (toksik

olmayan etki seviyesi 50 mg/kg'drr) retinada refraktil bozukluklar giizlenmigtir. Bu
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bozukluklar, okiiler dokularda bir terbinafin metabolitinin varhlrna balhdrr ve ilag verilmesi

kesildikten sonra kaybolmuqtur. Histolojik deliqiklikler ile iliqkili degildir.

Bir seri standart in vitro ve in vivo genotoksisite testleri, ilacrn mutajenik veya klastojenik

potansiyeline dair higbir delil olmadr[rm ortaya koymu;tur.

Srganlarda veya tavganlarda yaprlan qahgmalarda fertilite veya diler iireme parametrelerinde

higbir advers etki 96zlenmemiqtir.

6. FARMAS6TiK 6ZBI,I,iXT,BN

6.1 Yardlmcr maddelerin listesi

Etanol (%96)

Propilen glikol

Cetomacrogol 1000

Deiyonize su

6.2 Geqimsizlikler

Geqerli degildir.

6.3 Raf iimrii

36 Ay

6.4 Saklamaya yiinelik tizel tedbirler

25oC'nin altrndaki oda srcakh[rnda saklayrmz.

6.5 Ambalajrn nitelifi ve igerifi

Baskr tatbiki ile gahgan, geqme tip. HDPE sprey baqhlr ile kapatrlmrg amber renkli cam

gigeler.

Her bir karton kutu; 1 adet gige igermektedir.

6.6 Begeri trbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasr ve diler iizel dnlemler

Kullanrlmamrg olan iiriinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklann Kontrolii Y<inetmelili" ve

''Ambalaj ve Ambalaj Atrklannrn Kontrolii Ydnetmelifii"ne uygun olarak imha edilmetidir.
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7. RUHSATSAHIBI

Deva Holding A.$.

Halkah Merkez Mah. Basrn Ekspres Cad. 34303 No: I

Kiigtikgekmece/i STANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Faks:0212 697 0024

8. RUHSATNUMARASI(LARI)

205t66

g. iI.x nuns.tr rARiHi/RUHSAT yENiLEME TARiHi

ilk ruhsat tarihi: 2l .04.2005

Ruhsat yenileme tarihi:

IO. KUB't]N YENiLENME TARiHi
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