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1.

Stearil

hitps://www.ilacprospektusu.com/ilac/569/termycet-yuzde-1-15-g-krem
wWwwe.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/DO1AE15

KISA URUN BILGIiSi

BESERI TIBBi URUNUN ADI

TERMYCET % 1 Krem

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin thudde:

Her bir glam krem igin:

Terbingfi Hidrokloriir 10.0 mg

Yardntﬁcn maddeler:
Her bir|gram krem igin:

Setil alkdl 41.7mg

alkol 40.0 mg

Yardi

3.

4.

Topikaj

TERM]}

i maddeler icin 6.1'e bakmiz.

FARMASOTIK FORM

uygulama igin krem

¥ECET % 1| Krem beyaz veya hemen hemen beyaz renkli kremdir.

INIK OZELLIKLER

4.1

Tin

Pi
4.2.
Pozolo

i¢in;

Tine}

Kutay

Doktor|

T'¢rapdtik endikasyonlar

z kandidiazis

p pedis
gorpoﬁs/kmris
iapis (Tinea) versicolor

~

: zoloji ve uygulama sekli

ii:
tafafindan bagka sekilde Snerilmedigi takdirde yetiskinler ve adolesanlar (12 yagindan biyik)
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: 'ET krem, endikasyona bagh olarak, giinde bir veya iki kez uygulanabilir. Ilgili bslgeyi
"TET krem uygulamasindan dnce temizleyin ve kurulayin. Kremi ilgili deri bolgesine ve

ince bir tabaka halinde uygulayin ve hafifce ofusturun. intertrigindz enfeksiyonlarda

Ll, interdijital, intergluteal, inguinal) uygulama yapilan bélgenin uzeri, zellikle geceleri,

Srtitlebilir.

edavi siireleri:

poris, kruris : 1 hafia, giinde bir kez
clis : 1 hafta, gtinde bir kez
 kandidiasis : 1 hafta, glinde bir veya iki kez

siklifs ve sliresi:
ptomlarin gerilemesi birkag glin iginde olur, Diizensiz kullamm veya tedavinin erken

ifhastalifin yineleme riskini artirir. [ki hafta sonrasinda iyilesme bulgulari yoksa teshis bir

r5zden gecirilmelidir.

Uygula;:t sekli:

gulama igindir,

plilasyonlara iliskin ek bilgiler:

/Karacier yetmezligi:
v¢ karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmas ile ilgili veri bulunmamaktadsr.

popiilasyon:

arda kullanimmnn giivenilirlii kesin olarak kanitlanmamgtir,

Terbinafip HC1 kremin 12 yagin alundaki ¢ocuklarda kullanimina iliskin simrhi deneyim oldugundan

;.‘ bunda kultanilmasi dnerilmez.

2 (65 yas ve tizerindeki) degisik dozaj gereklilifiine ve genglerde gdriilebilen yan etkilerden

jn etkilerin ortaya ¢iktigina dair bir bulgu sdz konusu degildir.

gfidermal nekroza neden olabilir. Ayrica deride irritasyon ve hassasiyet gozlenebilir.
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TERW(‘ET krem, setil alkol ve stearil alkol iermektedir. Lokal deri reaksiyonlarma (5megin,
kontak dermatite) sebebiyet verebilir.
|

|
3

liger tibbi driinler ile etkilesimler ve diger etkilesim gekilleri

fig HCI krem ile ilgili bugiine kadar higbir ilag etkilesimi bildirilmemistir.

: lasyonlara iligkin ek bilgiler

lasyonlara iliskin klinik etkilesim galigmasi yarlitilmemistir.

i popiilasyon

it popiilasyona iligkin klinik etkitesim ¢aligmasi yirlitifmemistir.

dbelik ve laktasyon

i

Genel tavsiye

i tegorisi B.

}gurma potansiyeli bulunan kadmnlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Terbinafin HCI igin, gebeliklerde maruz kalmaya iligkin klinik veri mevcut degildir.

Gebe ka .

Gebelik/d

advers el
47. A

k.

TERMY

of {izerinde yapilan galigmalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dofum ya da dofum

gélisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayl: zararh etkiler oldugunu gostermemektedir
slitim 5.3).

dénemi
anne siitinde, TERMYCET"n terapstik dozlan emziren kadinlara uygulandis takdirde

ekl ¢ocuk tizerinde etkiye neden olabilecek Slgiide atitmaktadir.

bekler, gogis de dahil olmak iizere tedavi edilen herhangi bir cilt bolgesi ile temas

melidir.
(CET, emzirme ddneminde kullanilmamalidir.

yetenegi / Fertilite

h veya tavsanlarda yapilan ¢aligmalarda fertilite veya difer tireme parametrelerinde higbir
ki gbzlenmemistir.

a¢ ve makine kullammm iizerindeki etkiler

CET kremin araba ve makine kullanumt iizerine higbir etkisi yoktur.
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4.8 ilkmnmeyen etkiler

boigesinde kizariklik, kagint:, batma, ve yanma ve kontakt dermatit olabilir, ancak bu
vinin kesilmesi nadirdir. Bu zararsiz semptomlar daha ender ggrlilen fakat tedavinin

ydin (>1/10); yaygin (21/100 ila <1/10); yaygin olmayan (21/1.000 ila <1/100); seyrek
ila <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor {eldeki verilerden hareketle tahmin

4.9. Ddz agtm ve tedavisi

Topikal| gt(gulanan terbinafin kremin diigiik sistemik absorbsiyonundan kaynaklanan doz asimi
olasihi spn derece dustktor. Bununla birlikte 300 mg terbinafin hidroklortr ihtiva eden, 30 gram
iceren bir| tip TERMYCET kremin kazaen agiz yolundan alinmasi, bir adet terbinafin hidroklorir
250 mg|tablet (yetiskin oral doz birimi) kullanilmastyla benzer kabul edilebilir.

TERMY(ET krem daha yiiksek bir miktarda agiz yoluyla alindif: takdirde, terbinafin hidrokloriir
tabletin| doz apimunda goriifen benzer yan etkilerin olugmasi beklenir. Bu yan etkiler, bag agrnis,
bulant, jepigastrik agni ve sersemlik hissidir.

ilacin cliTinasyonu esasina dayanan dnerilen doz agimi tedavisi, baslica aktif kdmiir verilmesi ve
efer gerekirse semptomatik destekleyici tedavi uygulamasidir.

5.  FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1, 'drmakodinamik dzellikler

Farmakgfterapitik grup: Topikal kullanim igin antifungal
dp: DO1A ELS

fin, Tinea pedis, Tinea corporis, Tinea cruris, Kutandz kandidiyazis, Pityriasis (Tinea)
versicolof gibi dermatofitlerin neden oldugu fungal deri enfeksiyonlarinda genis antifungal aktivite
olan bir allilamindir. Dilsik konsantrasyonlarda terbinafin dermatofitlere, kif
na ve baz1 dimorfik mantar tiirlerine karsi fungusidal etki gdsterir. Maya mantarlarina karsi
bagth olarak, fungusidal (6rn. Candida albicans, Pityrosporum orbiculare veya Malassezia
furfur) veya fungustatik dzelliktedir.
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Terbinafih, mantarin sterol biyvosentezini erken ddnemde spesifik olarak engeller. Bu durum
yetmezlifine ve intraselliler skualen birikimine yol agarak, mantar hilcresinin 8limi ile
. Terbinafin, mantar hiicre membraninda skualen epoksidaz enzimi inhibisyonu yolu ile

Genel dzgllikler
Terbiml% beyaz-beyazimsi arasi bir tozdur. Metanol ve etanolde ¢ziiniirken, suda ¢ok az veya az
¢éziinlin, Asetonda da az ¢iziinilr. Isiktan koruyunuz.

Emilim;
insanlardl topikal uygulamadan sonra dozun % S'inden azi absorbe edilir; bu nedenle sistemik
etkilenmd cok dissiiktiir.

Dagilim:
Bir hafts TERMYCET krem uygulamasini takiben terbinafin konsantrasyonlari, tedavi kesildikten
sonra cp|az 7 giin, etkilenen stratum corncum tabakasinda fungusidal etki i¢in gerekli olan

yiiksekljkfedir.

Topikal| pygulama sonrasi kandaki terbinafin diizeyleri ¢ok duguktir. Bu nedenle terbinafin
metabolizinas) topikal uygulama sonras: incelenemez.

Oral kullaniian terbinafin ise, plazma proteinlerine giigli olarak baglamr (% 99). Deriye hizla difftize
1 lik stratum corneumnda konsantre olur. Oral kullanilan terbinafin ayrica yag bezlerinden de
salinir, bidylelikle kil folikiillerinde, sa¢ ve yagdan zengin deri bilgelerinde yiiksek konsantrasyonlar
olugtur r. Ayrica oral kullanilan terbinafinin tedavinin ilk birkag haftasindan itibaren tirnak yatagina
dagtima dzelligi de vardir.

Biyotransformasyon:
Topikal| gygulama sonras: kandaki terbinafin dilzeyleri gok dilsitktiir. Bu nedenle terbinafin
biyotratisformasyonu tapikal uygulama sonras: incelenemez.

Oral ku %lamlan terbinafin, CYP2C9, CYP1A2, CYP3A4, CYP2C8 ve CYP2C19 basta olmak iizere

en az 7 CYP izoenzimi tarafindan hizla ve bilyiik oranda metabolize edilir.

Biyotransformasyon sonucunda baglica itriner yoldan atilan, antifungal etkisi olmayan metabolitler
olusur.a%l minasyon yanlanma &mrit 17 saattir. Birikim olugmas: sz konusu degildir.

tlan terbinafinin kararli duwrum plazma konsantrasyonlarinda vyas ile baglantih
etik degigiklikler gdzlenmemistir, ancak bébrek veya karacifer bozuklugu olan hastalarda

Topikallyplla uygulandigindan bu bllgl meveut degildir.
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5.3. inik dncesi gitvenlilik verileri

verildiginde, belirgin hicbir toksik etki gdzlenmemistir. Yiiksek oral dozlarda, karaciger
clen bsbrekler de potansiyel hedef organlar olarak tanimianrmislardir.

Siganl d{‘ve kdpeklerde yapilan uzun dénem ¢ahismalarda (1 yila kadar) 100 mg/kg/gtin doz kadar

Fareler je yapitan, iki yillik bir oral karsinojenesite ¢aliymasinda, 130 mg/kg/giin (erkek) ve 156
mg/kg/ (disi) dozlar ile yapilan tedavide hicbir neoplastik veya diger anormal bulgular
saptanmjafmistir. En yilksek doz seviyesi olan 69 mg/kg/giln doz ile sicanlarda yaprlan iki yilhk bir
oral karsifiojenesite ¢aligmasinda, erkeklerde karaciger timotletinin olusumunda artis gozlenmigtir.
Bu degigimler farelerde veya maymunlarda gbzlenmemis otups; titre spesifik degisikliklerdir.

Yilksek dbz terbinafin hidrokloriir ile maymunlarda yapilan ¢cahsmalar siiresince, yilksek dozlarda
(toksik | dlmayan etki seviyesi 50 mg/kg'dir) retinada refraktil bozukluklar gbzlenmistir. Bu
bozukluklar, oktler dokularda bir Terbinafin Hidroklorlir metabolitinin varhgma baglidir ve ilag
sikesildikten sonra kaybolmustur. Histolojik degisiklikler ile iligkili degildir.

i, Cin hamsteri over hilcrelerinde mutajenite aragtirmasi, kromozom aberasyon testi, kardeg

d {degisimleri ve fare mikronilkleus testini de icine alan bir seri in vitro ve in vivo
isite testi, iJacin mutajenik veya klastojenik potansiyeline dair higbir detil olmadigmnt ortaya

veya tavsanlarda yapilan galigmalarda fertilite veya diger iireme parametrelerinde highir
advers gti gdzlenmemistir.
6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. \Tardnmcl maddelerin listesi

Setil alko

Setil palngitat

Stearil jaliol

Sorbi onostearat (E491)
Benzil alifo!

Polisorba} 60 {E435)
lzopropil miristat

Sodyuth Bidroksit (E524)
Saf su

6.2. Glcimsizlik]er
Geqerli desildir.
6.3. Rﬂif Bmrii

24 ay |
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64. ?:iklamaya yinelik Gzel tedbirler

4
25°C dEim altindaki oda sicaklifinda saklaymz.
£

Ibalajm niteligi ve icerigi

ET % | Krem, 15 g ve 30 g'lik aliiminyum tilpte

:aseri tibbi tiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger dzel nlemler

mamig olan Orlinler ya da atik materyaller "Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
hj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi'"ne uygun olarak imha edilmelidir.

VUHSAT SAHIBI

Pharmagtjve ilag San. ve Tic. A.§
bey Mah. Dilmenler Caddesi No:19/3 Bagcilar-istanbul

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)

253/17 |

9, ili RUHSAT TARiHI/ RUHSAT YENILEME TARIHI

ik ruhsatltarihi: 11.09.2013
Ruhsat ygnileme tarihi:

10. KPB'ON YENILENME TARIHI
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