
KISA URON BiLGiSi

I. BE$ERi TIBBi TRTTNON ADI

TEKFiN % 1 krem

2. KALiTATiF vE KAr\riTATiF siLr$iNI

Bir gram krem iginde:

Etkin madde:

Terbinafin hidrokloriir............ I 0 mg

Yardrmcr madde(ler):

Setil alkol 40 mg

40 mg\, Stearil alkol

Yardtmcr maddeler igin 6.1 'e baklnrz.

3. FARMASOTiK FORM

Topikal uygulama igin krem

Beyaz, kokusuz yumugak klvamh, suyla kangabilen homojen gdriiniiglii krem'

4. KLiNiKOZELLiKLER

4.1 TeraPtitik endikasYonlar

o Tinea pedis

. Tineakorporis/kruris

\, o Kutan6z kandidiazis

. Pityriasis (Tinea) versicolor

4.2 Pozoloji ve uygulama gekli

Pozoloji:

Dollor tarafindan bagka gekilde 6nerilmedi[i takdirde yetigkinler ve adolesanlar ( 16 yaqrndan

biiyiik) iqin;

TEKFiN, endikasyona ba!1 olarak, giinde bir veya iki kez uygulanabilir. ilgili bdlgeyi

TEKFiN uygulamasrndan iince temizleyin ve kurulayrn. Kremi ilgili deri btilgesine ve

gewesine ince bir tabaka halinde uygulaytn ve hafifge oEu$turun. intertrigintiz
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enfeksiyonlarda (meme altr, interdijital, intergluteal, inguinal) uygulama yaprlan bdlgenin

iizeri, <izellikle geceleri, gazh bezle drtiilebilir.

Yaklagrk tedavi siireleri:

Tinea korporis, kruris : I hafta, giinde bir kez

Tinea pedis :1 hafta, giinde bir kez

Kutan<iz kandidiasis :l hafta, giinde bir veya iki kez

Pityriasis versicolor :2 hafta, giinde bir veya iki kez

Uygulama srkhlr ve siiresi:

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

\- erken kesilmesi hastahlrn yineleme riskini artrrrr. iki hafta sonraslnda iyilegme bulgulan

yoksa teqhis bir kez daha g<izden geqirilmelidir'

Uygulama gekli:

Topikal uYgulama igindir.

Ozet popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Biibrek/KaraciIer Yetmezli!i:

Btibrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmasr ile ilgili veri

bulunmamaktadtr.

PediYatrik PoPilasYon:

v Qocuklardakullantmtmngtivenilirlilikesinolarakkanrtlanmamlgttr'

TEKF1N 'in 16 yagrn altrndaki gocuklarda kullanrmtna iligkin srnrrh deneyim oldulundan bu

yag grubunda kullantlmast tinerilmez'

GeriYatrik PoPiilasYon :

Yaghlarda (65 ya$ ve iizerindeki) de[igik dozaj gereklili[ine ve genglerde gtiriilebilen yan

etkilerdenbaqkayanetkilerinortayagfthElnadairbirbulgus6zkonusude$ldir.

4.3 KontrendikasYonlar

Terbinafine veya TEKIiN 'in igindeki yardrmcr maddelerden herhangi birine kargt agtn

duyarhhk.
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4.4 6zel kullanrm uyarrtan ve iinlemleri

TEKIiN sadece harici uygulamalar igindir. G6ze temasrndan kagrnrlmahdrr. Yanhqhkla g<iz

ile temasr halinde, griz bol su ile temizlenmelidir. Herhangi bir semptom geligmig ise hekime

damgrlmahdrr.

Toksik epidermal nekroza neden olabilir. Aynca deride irritasyon ve hassasiyet g6zlenebilir.

TEKFIN, setil alkol ve stearil alkol igermektedir. Lokal deri reaksiyonlanna (6rne!in, kontak

dermatite) sebebiyet verebilir.

4.5 Difer trbbi firiinler ile etkileqimler ve di[er etkilegim gekilleri

TEKIiN ile ilgili bugtine kadar higbir ilaq etkileqimi bildirilmemigtir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

\- Ozel popiilasyonlara iliqkin klinik etkileqim galtqmasr yiiriitiilmemigtir.

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyona iligkin klinik etkileqim gahqmasr yiirtitillmemigtir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiYe

Gebelik kategorisi B.

Qocuk do[urma potansiyeli bulunan kadmlar/Dofum kontrolfi (Kontrasepsiyon)

Qocuk dolurma potansiyeline sahip kadrnlara 6zel 6neri verilmesini destekleyen veriler

yoktur.

Gebelik diinemi

!- TEKFiN iqin, gebeliklerde maruz kalmaya iligkin klinik veri mevcut delildir.

Hayvanlar iizerinde yaprlan qahqmalar, gebelik / embriyonal / fetal geligim / dolum ya da

dolum sonrasr geligim ile ilgili olarak dogudan ya da dolayh zararlt etkiler oldufunu

gdstermemektedir (Bkz. Btiltim 5.3).

Gebe kadrnlarda klinik deneyim yeterli olmadrlrndan, beklenen yararlan olasr risklerden

fazla olmadrs siirece TEKFiN gebelik srrasrnda kullanrlmamahdrr.

Laktasyon dbnemi

Terbinafin anne sitiinde TEKFiN 'in terapdtik dozlan emziren kadrnlara uygulandrlr takdirde

memedeki gocuk tizerinde etkiye neden olabilecek <ilqiide atllmaktadtr.

Aynca, bebekler, gd!,iis de dahil olmak iizere tedavi edilen herhangi bir cilt b6lgesi ile temas

ettirilmemelidir.

TEKFiN, emzirme diineminde kullanrlmamahdtr.
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tireme yeteneIi/Fertilite

Hayvanlar iizerinde yaprlan gahgmalarda terbinafinin fertiliteyi etkilemedigi gdriilmiiqtiir ve

insanlarda fertilitenin etkilenebilecelini diiqiindiiren herhangi bir veri bulunmamaktadrr.

4.7 Aragve makine kullanrmr iizerindeki etkiler

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

4.8 istenmeyen etkiler

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

tahri$, pigmentasyon bozuklufiu, deride yanma hissi, eritem, kabuklanma vs. gibi lokal

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

gerektiren deri ddktntiisiiniin de aralannda bulundulu aqrn duyarhhk reaksiyonlanyla

karrgtrnlmamahd r. Kazara gdzle temas etmesi durumunda terbinafin giizlerde tahriqe neden

olabilir. Nadiren altta yatan mantar enfeksiyonu alrrlaqabilir.

Klinik gahgmalardan elde edilen istenmeyen etkiler MedDRA sistem organ stntfina gdre

listelenmektedir. Her bir sistem organ srmfinda, istenmeyen etkiler srkhla gdre srralanmakta

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

istenmeyen etkiler azalan ciddiyet strastna g6re sunulmaktadtr. Ayrrca, her bil istenmeyen

etkiye kar$rhk gelen srkhk kategorisi a$a[rdaki kurala dayanmaktadrr (cloMS III).

Qok yaygtn (>l/10); yaygrn (>1/100, < l/10); yaygrn olmayan (>1/1'000, < 1/100); seyrek

el/10.000, < l/1.000), gok seyrek (< l/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor).

Ayrrca, TEKFiN ile elde edilen pazarlama sonrasl deneyime dayanan spontan vaka

bildirimleri ve literatiirde yer alan vakalar geklinde bazt istenmeyen etkiler elde edilmigtir. Bu

reaksiyonlar btiyiikliilii belli olmayan bir popiilasyon tarafindan g6niillii olarak bildirildigi

igin, bunlarrn srkhlrnrn giivenilir bir gekilde hesaplanmasr miimktin delildir, dolayrsryla

bunlar "srkllfr bilinmiyor" olarak srmflandrnlmaktadrr. Bu istenmeyen etkiler klinik

gahgmalardan elde edilen istenmeyen etkiler ile aynr gekilde listelenmektedir.

Ba!rgrkhk sistemi hastahklan

Bilinmiyor: Agrn duyarhhkt
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Giiz hastahklarr

Seyrek: Gcizde tahrig

Deri ve deri alfi doku hastahklarl

Yaygrn: Deri eksfoliasyonu. prurit

Yaygrn olmayan: Deri lezyonu, kabuklanma, deri rahatsrzhfr, pigrnentasyon bozuklufu,

eritem, deride yanma hissi

Seyrek: Cilt kurululu, temas dermatiti, egzema

Bilinmiyor: Deri ddkiintiisiit

Genel bozukluklar ve uygulama biilgesine iligkin hastahklar

Yaygrn olmayan: A!n, uygulama yerinde agrr, uygulama yerinde tahrig

Seyrek: Cildin durumunun kdtiilegmesi

*Pazarlama sonrasr deneyime dayahdrr.

4.9 Doz a$rmr ve tedavisi

Topikal uygulanan terbinafin kremin diigilk sistemik absorbsiyonundan kaynaklanan doz

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

30 gram igeren bir tiip TEKFIN kemin kazaen agrz yolundan ahnmasr, bir TEKFIN 250 mg

tablet (yetigkin oral doz birimi) kullanrlmasryla benzer kabul edilebilir.

TEKFIN daha yiiksek bir miktarda alrz yoluyla ahndrlr takdirde, TEKFiN tablet'in doz

agtmrnda g<iriilen benzer yan etkilerin olugmast beklenir. Bu yan etkiler, baq afinsr, bulantt,

epigastrik aSr ve sersemlik hissidir.

ilacrn eliminasyonu esaslna dayanan iinerilen doz agrmt tedavisi, baghca aktif k6miir

verilmesi ve eler gerekirse semptomatik destekleyici tedavi uygulamasldlr.

5. FARMAKOLOJiKOZELLiKLER

5.1 Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterapdtik gnrp: Topikal kullanrm igin antifungal

ATC kodu: DOIA E15

Terbinafin, Tinea pedis, Tinea corporis, Tinea cruris, Kutanriz kandidiyazis, Pityriasis (Trnea)

versicolor gibi dermatofitlerin neden oldulu fungal deri enfeksiyonlarrnda genig antifungal

aktivite spektrumu olan bir allilamindir. Diigiik konsantrasyonlarda terbinafin dermatofitlere,
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kiif mantarlann a ve bazr dimorfik mantar tiirlerine kargr fungusidal etki gdsterir. Maya

mantarlanna kargr etkisi, tiire balh olarak, fungusidal (om. Candida albicans, Pityrosporum

orbiculsre veya Molassezia furfur) veya fungustatik dzelliktedir.

Terbinafin, mantann sterol biyosentezini erken d<inemde spesifik olarak engeller. Bu durum

ergosterol yetmezliline ve intraselliiler skualen birikimine yol agarak, mantar hiicresinin

dliimti ile sonuglarur. Terbinafin, mantar hiicre membrarunda skualen epoksidaz enzimi

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

ba[lantrsr yoktur.

5.2 Farmakokinetik iizellikler

Genel 6zellikler

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

veya az gdziiniir. Asetonda da az gdziiniir. Igrktan koruyunuz.

Emilim:

insanlarda topikal uygulamadan sonra dozun 7o S'inden azr absorbe edilir; bu nedenle sislemik

etkilenme gok diigiiktiir.

DaErhm:

Bir hafta terbinafin uygulamastnt takiben terbinafin konsantrasyonlan, tedavi kesildikten

sonra en az 7 gin, etkilenen stratum comeum tabakasrnda fungusidal etki igin gerekli olan

yiiksekliktedir.

Topikal uygulama sonrasl kandaki terbinafin diizeyleri qok diiliiktiiLr. Bu nedenle terbinafin

metabolizmasr topikal uygulama sonrasr incelenemez'

Oral kullanrlan terbinafin ise, plazma proteinlerine giiglii olarak ballanrr (% 99). Deriye hrzla

diffiize olup lipofilik stratum comeumda konsantre olur. Oral kullamlan terbinafin aynca yag

bezlerinden de sahmr, biiylelikle krl folikiillerinde, sag ve yafldan zengin deri bdlgelerinde

yiiksek konsantrasyonlar oluqturur. A1,flca oral kullamlan terbinafinin tedavinin ilk birkaq

haftasrndan itibaren tlmak yataglna dagrlma Ozellili de vardr'

Bivotrasformasyon:

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

biyotransformasyonu topikal uygulama sonrast incelenemez'
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Oral kullanrlan terbinafin, CYP2C9, CYP1A2, CYP3A4, CYP2C8 ve CYP2Cl9 bagta olmak

iizere en az7 CYP izoenzimi tarafindan hrzla ve biiyi.ik oranda metabolize edilir.

Biyotransformasyon sonucunda baqhca iiriner yoldan atrlan, antifungal etkisi olmayan

metabolitler olugur. Eliminasyon yanlanma 6mrii 17 saattir. Birikim oluqmasr s6z konusu

delildir.

Eliminasyon:

Oral kullanrlan terbinafinin kararh durum plazma konsantrasyonlannda yag ile ballantrh

farmakokinetik deligiklikler g6zlenmemigtir, ancak bdbrek veya karaciler bozuklulu olan

hastalarda terbinafinin ytiksek kan dlizeylerine grkmasr ile sonuqlanan eliminasyon

yavaqlamasr olabilir.

DoErusalhk /DoErusal olmayan durum:

Topikal yolla uygulandrlrndan bu bilgi mevcut defildir.

5.3 Klinik dncesi giivenlilik verileri

Srganlarda ve k<ipeklerde yaptlan uzun d<inem gahgmalarda (l yrla kadar) 100 mg/kg/giin doz

kadar oral dozlar verildifiinde, belirgin higbir toksik etki gdzlenmemigtir. Yiiksek oral

dozlarda, karaciler ve muhtemelen b<ibrekler de potansiyel hedef organlar olarak

tammlanmrglardrr.

Farelerde yaprlan, iki ylhk bir oral karsinojenesite gahqmasrnda, 130 mg/kg/g0n (erkek) ve

156 mg/kg/giin (diqi) dozlar ile yaprlan tedavide higbir neoplastik veya diler anormal bulgular

saptanmamrqtrr. En yiiksek doz seviyesi olan 69 mgll<glgiin doz ile srganlarda yaprlan iki

ylhk bir oral karsinojenesite gahgmasrnda, erkeklerde karaciler tiim6rlerinin olugumunda

artrq giizlenmigtir. Bu degigimler farelerde veya maymunlarda g<izlenmemig olup; ttire

spesifi k deli gikliklerdir.

Yii&sek doz terbinafin ile maymunlarda yapllan gahgmalar siiresince, yiiksek dozlarda (toksik

olmayan etki seviyesi 50 mg/kg'drr) retinada refraktil bozukluklar gtizlenmigtir. Bu

bozukluklar, okiiler dokularda bir terbinafin metabolitinin varlt[tna balhdrr ve ilag verilmesi

kesildikten sonra kaybolmugtur. Histolojik deligiklikler ile iligkili defildir.
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Bir seri standart in vitro ve in vivo genotoksisite testleri, ilacrn mutajenik veya klastojenik

potansiyeline dair hiqbir delil olmadrfirnr ortaya koymuqtur.

Srqanlarda veya tavqanlarda yaprlan gahgmalarda fertilite veya diler iireme parametrelerinde

higbir advers etki g<izlenmemiqtir.

6. FARMASoTiKOZrlliXr,rR
6.1 Yardlmcr maddelerin listesi

Benzil alkol

Sodyum hidroksit

Sorbitan monostearat

!- Setil palmitat

Setil alkol

Stearil alkol

Polisorbat 60

Isopropil miristat

Deiyonize su

6.2 Geqimsizlikler

Gegerli degildir.

6.3 Raf timrii

. 36 Av

6.4 Saklamaya yiinelik 6zel tedbirler

25oC'nin altrndaki oda srcakhlrnda saklaytmz.

6.5 Ambalajm nitelili ve igerifi

l5 s'hk kem :

HDPE, beyaz, vidah kapak ile kapahlmrg, drg yi.izii baskrh, ig yiizti lakla kaph, 15 g'hk

aluminyum tiipler.

30 g'ltk krem :

HDPE, beyaz, vidah kapak ile kapatrlmrg, drq ytizii baskrh, i9 yiizii lakla kaph, 30 g'hk

aluminyum ttipler.
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Her bir karton kutu; I adet tiip igermektedir.

6.6 Beqeri fibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasr ve difer 6zel 6nlemler

Kullamlmamrg olan iiriinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklann Kontrolfi Y6netmelifi" ve

"Ambalaj ve Ambalaj Atrklannrn Kontrolii Yrinetmelifi"ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHiBi

Deva Holding A.$.

Halkah Merkez Mah.

Basrn Ekspres Cad. 34303 No: I

Kiigiikgekmece/iSTAN BU L

!- Tel:02126929292

Faks:0212 697 0024

8. RUHSATNUMARASI(LARI)

206/84

9. iI-x RurrSar TARiHi/RUHSAT YENiLEME TARiHi

ilk ruhsat tarihi: 07. 12.2005

Ruhsat yenileme tarihi:

IO. KiJB'UN YENiLENME TARiHi
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