
KIsA URON nlLcisl

r. nngnni rrgnl Un0u0x.q,ol

fnnUh.tUS Dermal Sprey % I

2. xlr,it^lrtr vE KANTiurtr niln$iu

Etkin madde: Bir gram soliisyon igin
Terbinafin HCI 10 mg (8.8 mg terbinafin baza egde[er)

Yardrmcr maddeler: Bir gram soliisyon igin
Propilen glikol 50 mg

! Yardrmcr maddeler igin 6.1'e bakrmz.

3. TARMASoTiT rOnrr

Haricen kullanrlan sprey.

Berrak, renksiz, halif karakteristik kokulu bir srvrdrr.

4. KLTMK OzBr,lixr,pn

4.1. Terapdtikendikasyonlar

oTineapedis

o Tinea korporis/kruris

oKutan6z kandidiazis

o Pityriasis (Tinea) versicolor

4.2. Pozoloji ve uygulama gekli

Pozoloji:
Doktortarafindan bagka gekilde Onerilmedi[i takdirde yetigkinler (> 16 yag) igin;

TERMI{US Dermal Sprey, endikasyona ba$r olarak, gttnde bir veya iki kez uygulanr.

Ilgiti bolgeyi TERM1NUS Dermal Sprey uygulamasrndan Once temizleyin ve kurulayrn.

Yeterli miktarda spreyi enfekte deri bOlgesini rslatana ve lezyonlu deri b6lgesi ile gevresini

kaplayana l€dar uygulayrn. intertriginOz enfeksiyonlarda (meme alu, interdijital,

intergluteal, inguinal) uygulama yaprlan b6lgenin iizeri, 0zellikle geceleri, gazh bezle

Ortlilebilir.
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Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/188/terminus-yuzde-1-30-ml-dermal-sprey

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/D01AE15



Sprey pompasm kullanabilmek igin sprey gigesi dikey ya da bag agalr pozisyonda

tutulabilir.

TERIvIINUS Dermal Sprey'in ilk kullammmdan 6nce, hasta etkin bir piiskiirrne igin
aktivatOre birkag defa basmahdrr (genellikle 3 defaya kadar).

Yaklaq* tedavi siireleri:

Tineakorporis, kruris: I hafta" gtinde bir kez

Tinea pedis: t hafta" giinde bir kez

Kutan0z kandidiasis: I hafta, giinde bir veya iki kere.

Pityriasis versicolor: I hafta' giinde iki kez

^ Uygulrma srkhlr ve sfiresi:
\/ Kinik semptomlann gerilemesi birkag giin iginde olur. DtDensiz kullamm veya tedavinin

erken kesilmesi hastahsrn yineleme riskini artrnr. iki hafta sonrasmda iyilegme bulgulan

yoksa teghis bir kez daha gOzden gegirilmelidir.

Uygulama gekli:

Topikal uygulama igindir.

Ozel popfilasyonlara itrqkin ek bilgiler:

Bdbrek /Karaci[er yetmezffi :

B0brek ve karaci[er yemezli[i olan hastalarda doz ayarlanmasr ile ilgili veri

bulunmamaktadr.

1, Pediyatrikpopf,lasyon:

Qocuklarda kullanrmrmn giivenilirli[i kesin olarak kamtlanmamrgtr.

16 yaqrndan kugtlk hastalarda TERMINUS Dermal Sprey kullammr ile ilgili deneyim

krsrflr oldu[undan, bu gruptaki hastalarda kullammr Onerilmez.

Geriyatrik popflasyon:
Yaqhlarda (65 yaS ve iizerindeki) de[igik dozaj gereklili$ine ve genglerde gOrillebilen

yan etkilerden ba*a yan etkilerin ortaya grktr[rna dair bir bulgu s6z konusu de[ildir.

43. Kontrendikasyonlar

Terbinafin'e veya TERMINUS Dermal Sprey igindeki yardrmcr maddelerden herhangi

birine kargr agrn duyarlthk.
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4.4. Ozet ku[amm uyanlan r'e 6nlemteri

Toksik epidermal nekroza neden olabilir. Aynca deride iritasyon ve hassasiyet g6denebilir.

TERMh{US Dermal Sprey'in, igeri[indeki alkol irritasyona yol aqabileceginden lezyonlu

hastalarda dikkatle kullamlmahdr.
TERMINUS Dermal Sprey, sadece harici uygulamalar igindir. G6zleri tahrig edebilir.

Kazaeng0ze temasa ederse, gOzler bol su ile yrkanmahdrr. Herhangi bir semptom geligmig

ise hekime daruylmahdr.
TERIVIINUS Dermal Sprey yiizde kullamlmamahdr.

Kazaensolunmasr durumunda, herhangi bir semptom geligmig ise hekime danrgrlmahdrr.

TERMINUS Dermal Sprey'in igerilinde bulunan propilen glikol deri atrigine neden

olabilir.

I\/ 4.5. Diler trbbi firfinler ile etkilegimterve difer etkilegim gekilleri

TERMh.IUS Dermal Sprey ile ilgili bugiine kadax higbir ilag etkilegimi bildirilmemiEir.

Ozel popflasyonlara iligkin ek bilgiter
Ozel poptilasyonlara iligkin klinik etkilegim gahgmasr ytirlltUlmernigtir.

Pediyatrik popiilasyon: Pediyanik popiilasyona iligkin klinik etkilegim gahgmast

ylirfitfilmemigtir. Yeterli klinik deneyim olmadr[rndan 16 yagrn altrndaki hastalarda

kullamlmamaltdr.

4.6. Gebelikve laktasyon

f, Genel tavsiye

Gebelik kategorisi B.

Qocuk do[uma potansiyeli bulunan kadrnlar/Dogum kontrolfi (Kontrasepsiyon)

Qocuk dogurma potansiyeline satrip kadrnlara 6zel0neri verilmesini destekleyen veriler

yoktur.

Gebelikd6nemi
TERMh{US igin, gebeliklerde manrz kalmaya iligkin klinik veri mevcut de$ldir.

Hayvanlar iDerinde yaprlan gahgmalar, gebelik / embriyonal I fetal geligim / doSum ya da

dolum sonra$ geligim ile ilgili olarak dogudan ya da dolayh zararh etkiler oldu[unu

gOstermemektedir (Bkz. B6ltim 5.3).
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Gebe kadrnlarda klinik deneyim yeterli olmadr[rndan, beklenen yararlan olasr risklerden
fazla olmadr[r stlrece TERMINUS Dermal Sprey gebelik srasmda kullamlmamahdrr.

Laktasyon ddnemi
Terbinafin anne siitiinde TERMINUS'un terapOtik dozlan emziren kadrnlara uygulandrg
takdirde memedeki gocuk iizerinde etkiye neden olabilecek dlgiide ahlmaktadu.
Ayncq bebekler, g0gus de datril olmak tizere tedavi edilen herhangi bir cilt bolgesi ile
temas ettirilmemelidir.
TERIvIINUS, emzirme dOneminde kullanrlmamahdrr.

0neme yetene[i / Fertilite
Haryanlar $zerinde yaprlan gahgmalarda terbinafinin fertiliteyi etkilemedi[i g6rlllmiiggir ve
insanlarda fertilitenin etkilenebilece[ini diigtindtiren herhangi bir veri bulunmamaktadrr.

4.7. Arag ve makine kullanrmr fizerindeki etkiler

TERIVITNUS Dermal Sprey'in araba ve makine kullanrmr tlzerine higbir etkisi yoktur.

4.8. istenmeyenetkiler

Uygulama bOlgesinde pnuit, deri eksfoliasyong uygulama yerinde aEE, uygdama yerinde
tahrig, pigmentasyon bozuklu[u, deride yanma hissi, eritem, kabuklanma vs. gibi lokal
semptomlar g6rillebilir. Bu min6r semptomlar, spodarik bildirilen ve tedavinin kesilmesini
gerektiren deri d0kllntiistln0n de aralannda bulundupu agrn duyarhhk reaksiyonlanyla
kan$mlmamahdrr. Kazara g0de temas etnesi durumrmda terbinafin gozlerde tahrige
neden olabilir. Nadiren altta yatan mantar enfeksiyonu a[rrlagabilir.
Klinik gahgmalardan elde edilen istenmeyen etkiler MedDRA sistem organ srrufina gdre
listelenmektedir. .Her bir sistem organ srmfinda, istenmeyen etkiler srkh$a g6re
sralanmakta olup, en srk g6rtilen reaksiyonlar ilk srrada yer almaktadr. Her bir srkhk
gubundq istenmeyen etkiler azalan ciddiyet srasma g6re sunulmaktadr. Ayncq her bir
isteirmeyen etkiye kargrhk gelen srkhk kategorisi agafrdaki kurala dayanmaktadu (CIOMS
ITD.

Qok yaygrn Ql/10); yaygm e1/100 ila <l/10); yaygm olmayan (>1/1.000 ila <l/100);
sep€k >l/10.000 ila <1/1000); gok seyrek (<l/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tatrmin edilemiyor).
Ayncq TERMINUS ile elde edilen pazarlama sonrasr deneyime dayanan spontan vaka
bildirimleri ve literatiirde yer alan vakalar geklinde bazr istenmeyen etkiler elde edilmigtir.
Bu reaksiyonlar buyllklU[ii belli olmayan bir popiilasyon tarafindan g6niilt0 olarak
bildirildigi igin, bunlann srkh[rmn gtivenilir bir gekilde hesaplanmasr miimkttn deEildir,

a
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dolayrsryla bunlar "stklt$ bilinmiyor" olarak srruflandrnlmaktadr. Bu istenmeyen etkiler
klinik gahgmalardan elde edilen istenmeyen etkiler ile aym gekilde listelenmektedir.

Ba$Ekhk sistemi hastahklan
Bilinmiyor: Agrn duyarhhk*

GOz hastahklan
Seyrek: G0zde tahrig

Deri ve deri alfi doku hastahklan
Yaygrn: Deri eksfoliasyong prurit

Yay$n olmayan: Deri lezyonu, kabuklanma" deri ralratsvh$, pigmentasyon bozuklu[u,
eritem, deride yanma hissi

Seyrek Cilt kurulu[u, temas dermatiti, egzema

Bilinmiyor: Deri d6kiinttis[*

Genel bozukluklar ve uygulama btlgesine iligkin hastahkler
Yaygm olmayan: AEn, uygulama yerinde aEn, uygulama yerinde tahrig

Seyrek Cildin dururnmrm kOtitlegmesi

*Pazarlama sonrasr deneyime dayahdrr.

4.9. Doz agrmr ve tedavisi

Topikal uygulanan terbinafin spreyin dUgilk sistemik absorbsiyonundan kaynaklanan doz

a$rml olasrh[r son derece dii$fftfiir. Bununla birlikte 300 mg terbinafin hidroklortir ihtiva

eden 30 mililitrelik bir TERMIIIUS Dermal Sprey'in agz yolundan almmasr, bir
TERMiNUS 250 mg Tablet (yetigkin oral doz birimi) kullamlmasryla benzer kabul

edilebilir.
TERldt{US Dermal Sprey datra yiiksek bir miktarda aprz yoluyla alurdr$ takdirde,

TERMh.IUS tablet'in doz agrmrnda gOrtilen benzer yan etkilerin oluqmast beklenir. Bu yan

etkiler, bag a[nsr, bulantr, epigastik a$r ve sersemlik hissidir.

Kazan yutulma$ durumundq TERMINUS Dermal Sprey in 7o23.5'luk alkol igeri$i 96z
Onllnde bulundtrrulmahdrr.

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

e[er gerekirse semptomatik destekleyici tedavi uygulanr.

5. FARMAKOLOJiK oZpr,r,irc,rn

5.1. Famakodinamik 6zellikler
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Famakoterap6tik grup: Topikal kullamm igin antifungal
ATC kodu: DOIA Et5

Terbinafin" Triclnphyton (7. rubrum, T. mentagrophytes, T. verntcosum, T.violaceum),
Microsporum canis ve Epidermoplrytontloccosum gibi dermatofiflerin neden oldu[u fungal
deri enfeksiyonlannda geni$ antifungal aktivite spe*tnrmu olan bir allilamindir. Dttguk

. konsanfrasyonlarda terbinafin dermatofitlere ve kiif mantarlanna kargr fungusidal etki
gOsterir. Maya mantarlanna kargr etkisi, tiire balh olarak, fungusidal (6m. Pityrosporum
orbicul are v ey a Malos s ezia firfur) veya firngustatik Ozelliktedir.

Terbinafin, mantann sterol biyosentezini erken dOnemde spesifik olarak engeller. Bu
durum ergosterol yefinezli[ine ve intraselltiler skualen birikimine yol agarak, mantar
hlicresinin dliimu ile sonuglamr. Terbinafin, mantar hocre membranmda skualen epoksidaz
enzimi inhibisyonu yolu ile etki g6sterir. Skualen epoksidaz enziminin sitolaom p450

sistemi ile bir ba$antrsr yoktur.

5.2. Famakokinetik6zellikler

Geneldzellikler
Terbinafiq beyaz-beyaamsl arasl bir tozdur. Metanol ve etanolde gozlintlrken, suda gok az
yeyauz gOztinllr. Asetonda da az qnztniir. Igrktan koruyunuz.

Emilim:
InsanUraa topikal uygulamadan sonra dozun oZ S'inden azr absorbe edilir; bu nedenle
sistemik etkilenme gok dilgtiktiir.

DaErhm:

Topikal uygulama sonrasl kandaki terbinafin diizeyleri gok d0gtiktiir. Bu nedenle terbinafin
metabolianasr topikal uygulama sonrasr incelenemez.

OraI kullamlan terbinafin ise, plaana proteinlerine eflqlt olarak ba$amr (o/o99). Deriye
hula diffilze olup lipofilik sfiatum corneumda konsanhe olur. Oral kullanrlan t€rbinafin

aynca ya! bederinden de sahnrr, bOylelikle kl folikflllerinde, saf ve yagdan zengin deri

b6lgelerinde yiiksek konsantrasyonlar olugturur. Aynca oral kullanrlan terbinafinin

tedavinin ilk birkaC haftasrndan itibaren tmak yata[rna daglma Ozellili de vardrr.

Biyotrasformasyon:

Topikal uygulama sonmsl kandaki terbinafin dtizeyleri gok dtlqflktiir. Bu nedenle terbinafin

biyotansfonnasyonu topikal uygulama sonrasl incelenernez.

U
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Oral kullanlan terbinafin, CYP2C9, CYPI}0, CYP3A4, CYP2C8 ve CYP2Clg baqta

olmak iizere enazT CYP izoenzimi tarafindan hrzla ve btiyiik oranda metabolize edilir.
Biyohansfonnasiyon sonucunda baghca tiriner yoldan ahlan, antifungal etkisi olmayan
metabolitler olugtr. Eliminasyon yanlanma Omrii 17 saattir. Birikim olugmasr sOz konusu
de$ldir.

Eliminasyon:

Oral kullamlan terbinafinin kararh durum plazrra konsantrasyonlannda yag ile ba$antrh
farmakokinetik de[igiklikler gOzlenmemigtir, ancak bObrek veya karaciler bozuklu[u olan
hastalarda terbinafinin yiiksek kan diizeylerine grkmasr ile sonuglanan eliminasyon
yavaglamasr olabilir.

DoErusalhk /DoErusal olmayan dunrm:

Topikal yolla uygulandrprndan bu bilgi mevcut de[ildir.

5.3. Klinikdncesi gfivenlilikverileri

Stganlarda ve k6peklerde yaprlan uzun d0nem gahgmalarda (1 yrla kadar) 100 mg/kg/gttn
doz kadar oral dozlar verildiSinde, belirgin higbir toksik etki g6denmemigtir. Ytiksek oral
dodarda, karaciper ve muhtemelen b6brekler de potansiyel hedef organlar olarak
tailmlanmlglardr.

Farelerde yapilan, iki yrlhk bir oral karsinojenesite gahgmasrnda 130 mg/kg/gUn (erkek) ve

156 mg/kg/eiin (di$i) dozlar ile yaprlan tedavide higbir neoplastik veya di[er anormal

bulgular saptanmamrgtr. En yllksek doz seviyesi olan 69 mg/kg/giin doz ile srganlarda

yaprlan iki ytlltk bir oral karsinojenesite gahgmasrnda" erkeklerde karaci[er tilmdrlerinin
olugumunda artr$ g6zlenmigtir. Peroksizom proliferasyonuna balh olabilen bu
de$igikliklerin, farelerde yaprlan karsinojenesite gaftgmalannda veya farelerde, kOpeklerde

ve maymunlarda yaprlan diSer gahgmalarda gOzlenmemig olmasr; tiire spesifik de[igiklikler
oldu[unu gdstermi gtir.

Ytksek doz oral terbinafin ile maymunlarda yaprlan gahgmalar siiresince, yUks€k dozlarda
(toksik olmayan etki seviyesi'50 mg/kg'drr) retinada refraktil bozukluklar g0denmigtir. Bu
boa*luklar, oltliler dokularda bir terbinafin metabolitinin varhgrna ba$rdu ve ilag

verilmesi kesildikten sonra kayboLnugtur. Histolojik deligiklikler ile iligkili deSildir.

Bir seri standart in vitro ve in vivo genotoksisite testleri, ilacrn mutajenik veya kla*ojenik
potansiyeline dair higbir delil olmadr[rru ortaya koymugttr.

u
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Stganlarda veya tavganlarda yaprlan gahgmalarda fertilite veya di[er ilreme
parametrelerinde higbir advers etki gddenmemigtir.

6. TARMASoTrT oZnlliXr,Bn

6.1. Yardmcr maddelerin listesi

Setomakogol 1000

Propilen glikol
Etanol% 96

Saf su

62. Gegimsizlikler

Cregerli de[ildir.

6.3. Rafdmrfi

24 ay. Agrl&ktan sonra, gigeler 3 ay igerisinde kullamlmahdr.

6.4. Saklamaya ydnelik 6zel tedbirler

25oc'nin altrndaki oda srcakh$nda saklaymz. Buzdolabrna koymayrnrz ve dondurmapmz.

6.5. Ambalairn niteli$ ve igeri$

Yilksek dansite polietilen, beyurenkli plastik sprey gigesi ve ptiskiirtne diizene[i

6.6. Begeri fibbi flrflnden arta kalan maddelerin imhasr ve di[er 6zel6nlemler

Kullamlmamrg olan [rtinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklann Kontolit Y6netneli[i"
ve "Ambalaj ve Ambalaj Atrklanrun Kontolti Y6netnelipi'he uygun olarak imha

edilmelidir.

7. RI]HSAT SAHbT

Adr : Recordati ilag San. ve Tic. A.$.
Adresi : Dolan Arash Cad. No: 219 34510

Esenyurt / iSTANIBUL

Tel : 0212620 28 50
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Fan : 02125962065

8. RIJHSAT NU}{ARAST(LARI)

2t3192

9. ir,x nurrsAT TARTIIi/RUIIsAT YnNir,r}rg TARiIIi

Ilk ruhsat tarihi: 26.12.2007

Ruhsat yenileme tarihi:

ro. rOryOx yTNILENME r^mtgi
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