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KISA ORUN NLCiSi

r. np$rni mnni OnfilrUx aot

fnnfvriNuS Iftem %l

2. xlr.,ltlrir w rtrritltlr niln$iu

Etkin madde: Bir gram krem igin

Terbinafin HCI l0 mg (8.8 mg terbinafin baza egde[er)

Yardrmcr maddeler: Bir gram krem igin

Setil alkol 40 mg

Stearil alkol 40 mg

Yardtmcr maddelerin listesi igin 6.1'e bakrruz.

3. TARMASoTiT ronu

Topikal uygulama igin krem

Beyaz,krvamh, hafif karakteristik kokulu krem

4. Kl,h{iKoZpr,lir<r,Bn

4.1. Terap6tik endikasyonlar

oTineapedis

^ o Tinea korporis/kruris
\' oKutanoz kandidiazis

o Pityriasis (Tinea) versicolor

4.2. Pozotdive uYgulama gekli

Pozoloji:

Doltor tarafindan baqka gekilde Onerilmedi[i takdirde yetigkinler ve adolesanlar (16

yagrndan btyiik) igin;

fgRLdNUS Krem, endikasyona ba[h olarak, giinde bir veya iki kez uygulanabilir. ilgili

btilgeyr TERMINUS Krem uygulamasrndan 6nce temizleyin ve ktrulayrn. Kremi ilgili deri

b6lgesine ve gevresine ince bir tabaka halinde uygulayrn ve hafifge o$rqturun. InterEigin0z
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Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/188/terminus-yuzde-1-15-gr-krem
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enfeksiyonlarda (meme altr, interdijital, intergluteal, inguinal) uygulama yaprlan bOlgenin

ilzetri, Ozellikle geceleri, gazh bezle Ort'rilebilir.

Yaklayk tedavi siireleri:

Tinea korporis, kruris: I hafra, giinde bir kez

Tinea pedis: I hafta, gtinde bir kez

Kutan6z kandidiasis: I hafta, giinde bir veya iki kez

Pityriasis versicolor: zhrafta" gtinde bir veya iki kez

Uygulama s*It$ ve sfiresi:

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

erken kesilmesi hastahgn yineleme riskini artmr. lki hafta sonrasmda iyilegme bulgulan

yolsa teghis bir kez datra g6zden gegirilmelidir.

U Uygulama gekli:

Topikal uygulama igindir.

Ozel popflIasyonlara itrykin ek bilgiler:

Btbretr/Karacifer yetmezli[i:
B6brek ve karaci[er yefinezli[i olan hastalarda doz ayarlanmasr ile ilgili veri

bulunmamaktadr.

Pediftrik popfilasyon:

Qocuklarda kullanrmrnrn givenilirli$ kesin olarak kantlanmamtgtr.

TERIVIINUS laemin 16 yagrn dtrndaki gocuklarda kullammrna iligkin smrh deneyim

oldu[undan bu yaq grubunda kullamlmast Onerilmez.

l/ Geriyatrik poptlasyon:

Yaghlarda (65 yaq ve tizerindeki) degiqik dozaj gereklilipine ve genglerde gOrillebilen yan

etkilerden bagka yan etkilerin ortaya grktrgna dair bir bulgu s6z konusu de$ildir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Terbinafine veya TERMittt-lS Krem igindeki yardrmcr maddelerden herhangi birine kargt

agrn duyarhltk.

4.4. Ozel Xultamm uyanlanve 6nlemleri
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TERMTNUS Krcm sadece harici uygulamalar igindir. G0ze"temasmdan kaqrrulmahdr.

Yanlryl*la 96z ile temasr halinde, 96z bol su ile temizlenmelidir. Herhangi bir semptom

geligmig ise hekime damgrlmahdrr.

Toksik epidermal nekroza neden olabilir. Aynca deride irritasyon ve hassasiyet

g0denebilir.

TERMNUS Krem, setil alkol ve stearil alkol igermektedir. Lokal deri reaksiyonlanna

(Ome$n, kontak dermatite) sebebiyet verebilir.

DlEer trbbi flrflnler ile etkilegimler ve difer etkileEim Fkilleri

TERMINUS Krem ile ilgili bugiine kadar higbir ilary etkilegimi bildirilmemigtir.

\, Ozel popf,lrrsyonlara iti$kin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iligkin klinik etkilegim gahqmasr yiiriitlilmemigtir.

Pediyatrik popfilasyon: Pediyatik popiilasyona iligkin klinik etkilegim gahgmasr

yilrlitlllmemigtir.

4.6. Gebelikve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi B.

Qocuk do[uma potansiyeli bulunan kadmlar/Dolum kontrolfl (Kontrasepsiyon)

Qocuk do[urma potansiyeline satrip kadrnlara 6zpl6neri verilmesini destekleyen veriler

. Yolcttr.t/
Gebelik d6nemi

TERMINUS iqin" gebeliklerde maruz kalmaya iligkin klinik veri mevcut depildir.

Hayvanlar iizerinde yaprlan gahgmalar, gebelik / embriyonal / fetal geliqim / do$um ya da

do[um sonrasl geligim ile ilgili olarak dogudan ya da dolayh zararh etkiler oldu[unu

g6stermemelctedir (Bkz. B0lUm 5.3).

G€be kadmlarda klinik deneyim yeterli olmadrsrndar5 beklenen yararlan olas risklerden

fazla olmadrsr sitrece TERMINUS krem gebelik srasmda kullamlmamahdr.

Laktasyon d6nemi
Terbinafin anne sutlbrde TERMINUS'un terap6tik dodan emziren kadrnlara uygulandt$

takdirde memedeki gocuk iizerinde etkiye neden olabilecek Olgiide atrlmaktadr.
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Ayncq bebekler, g0fus de datril olmak tlzere tedavi edilen herhangi bir cilt bolgesi ile
temas ettirilmemelidir.

TERMINUS, emzirme d6neminde kullamlmamahdu.

0reme yetene[i/Fertilite
Hayvanlar itzerinde yaprlan gaftgmalarda terbinafinin fertiliteyi etkilemediSi g0rtlmtiqtlir ve

insanlarda fertilitenin etkilenebilece$ni digiindiiren herhangi bir veri bulunmamaktadrr.

4.7. Arag ve makine kullanrmr ftzerindeki etkiler

TERIvITNUS Krem'in araba ve makine kullammr tizerine higbir etkisi yoktur.

4.8. lstenmeyenetkiler

Uygulama bOlgesinde pnrit, deri eksfoliasyonu, uygulama yerinde a!n, uygulama yerinde

tabrig, pigmentasyon bozuklugu, deride yanma hissi, eritem, kabuklanma vs. gibi lokal

semptomlar g0rtilebilir. Bu minOr semptomlar, spodarik bildirilen ve tedavinin kesilmesini

gerektiren deri dOlirintiisiiniin de aralannda bulundupu agrn duyarhhk reaksiyonlanyla

kangtmlmamahdrr. I(azara g6zle temas etnesi durumunda terbinafin g6zlerde tatrige

neden olabilir. Nadiren altta yatan mantar enfeksiyonu aprlagabilir.

Klinik gahgmalardan elde edilen istenmeyen etkiler MedDRA sistem organ smrfina gdre

listelenmektedir. Her bir sistem organ srrufinda, istenmeyen etkiler srkh[a g0re

sralanmalta olup, en srk g0riilen reaksiyonlar ilk srrada yer almaktadr. Her bir srkhk

grubunda, istenmeyen etkiler az.alan ciddiyet srasma gOre sunulmaktadrr. Aynca, her bir

istenmeyen etkiye kargrhk gelen srkhk kategorisi aqagdaki kurala dayanmaktadr (CIOMS

ilD.

Qok yaygrn (21/10); yaygm (>t/100 ila <1/10); yaygm olmayan (Zll1.000 ila <l/100);

seyrek >1/10.000 ila <1/1000); qok seyrek (<l/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden

trareketle tahmin edilemiyor).

Ayncq TERMINUS ile elde edilen pazmlama sonrasr deneyime dayanan spontan vaka

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

Bu reaksiyonlar buyllkluEli belli olmayan bir poptilasyon tarafindan gOntlllii olarak

bildirildili igin, bunlann srkh[rrun gtivenilir bir gekilde hesaplanmasr mtimkiin de[ildir,

dolayrsryla bunlar "srkhSr bilinmiyor" olarak srmflandmlmaktadrr. Bu istenmeyen etkiler

klinik gahgmalardan elde edilen istenmeyen etkiler ile aynr gekilde listelenmektedir.

Ba$grkhk sistemi hastahklan
Bilinmiyor: Agrn duyarhhk*
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G6z hastahklan
Sepek G0zde taluig

Deri ve deri altr doku hastahklan
Yaygn: Deri eksfoliasyonu" prurit

Yaygn olmayan: Deri lezyonq kabuklanma, deri ratratsvh$r, pigmentasyon bozuklupu,

eritem, deride yanma hissi

Seyrek Cilt kurulupu, temas dermatiti, egzaxna

Bilinmiyor: Deri d0kiinttist*

Genel bozukluklar ye uygulama bdlgesine iligkin hastahklar
Yaygn olmayan: AEn, uygulama yerinde a[n, uygulama yerinde tahrig

Seyrek Cildin durumunun kOttllegmesi

*Pazarlama sonasr deneyime dayahdrr.

4.9. Doz agrmr ve tedavisi

Topikal uygulanan terbinafin kremin diigiik sistemik absorbsiyonundan kaynaklanan doz

a$lmr olasrh[r son derece dtigtikt'tir. Bununla birlikte 300 mg terbinafin hidroklorilr ihtiva

eden 30 gram igeren bir tiip TERMINUS Krem'in kazaen a[rz yolundan almmasr, bir
TERMINUS 250 mg Tablet (yetigkin oral doz birimi) kullamlmasryla benzer kabul

edilebilir.

TERMINUS Iftem daha ytiksek bir miktarda agtz yoluyla ahndr[r takdirde, TERMINUS

Tablet'in doz aqrmrnda g6riilen benzer yan etkilerin olugmast beklenir. Bu yan etkiler; ba$

. a&st, bulanfi, epigastik a[n ve sersemlik hissidir.
fy

ilacrn eliminasyonu esasrna dayanan 0nerilen doz agrmr tedavisi, baghca aktif k6mtir

verilmesi ve e[er gerekirse semptomatik destekleyici tedavi uygulamasrdr.

5. FARMAKOLOJTK oZpr,liXr,nn

5.1. Famakodinamik dzellikler

Femakoterap6tik grup: Topikal kullamm igin antifungal

ATC kodu: D0lAEl5
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Terbinafin; Tinea pedis, Tinea corporis, Tinea cruris, Kutan0z kandidiyazis, Pityriasis
(Tinea) versicolor gibi dermatofitlerin neden olduSu ftngal deri enfeksiyonlannda geni$

antifungal aktivite spektnrmu olan bir allilamindir. Diigiik konsantasyonlarda terbinafin
dermatofitlere, klif mantarlanna ve bazr dimorfik mantar tiirlerine kargr fungusidal etki
gOsterir. Maya mantarlanna kargr etkisi, tiire ba[h olarak, fungusidal (6rn. Candido
albicans, Pityrosporum orbiculme veya Malasseziafurfur) veya fungustatik Ozelliktedir.

Terbinafin, mantann sterol biyosentezini erken dOnerrde spesifik olarak engeller. Bu
dunrm ergosterol yetnedi[ine ve intraselliiler skualen birikimine yol agarak, mantar

htcresinin Olfimii ile sonuglamr. Terbinafin, mantar hticre membranrnda skualen epoksidaz

enzimi inhibisyonu yolu ile etki g6sterir. Skualen epoksidaz enziminin sitokrom P450

sistemi ile bir ba$antrsr yoktur.

5.2. Famakokinetik Ozellikler

Geneldzellikler
Terbinafin" beyaz-beyazrmsr arasl bir tozdur. Metanol ve ptanolde gOzitnitrken, suda 9ok az

veyaazg6ziiniir. Asetonda da az gOztiniir. Iyktan koruyunuz.

Emilim:

Insantaraa topikal uygulamadan sonra dozun o/o S'inden azr absorbe edilir; bu nedenle

sistemik etkilenme gok dii$iiktiir.

Dahhm:
Bir hafta terbinafin krem uygulamasmr takiben terbinafin konsantrasyonlan, tedavi

kesildikten sonra et az 7 g[n, etkilenen sfiatum corneum tabakasrnda fungusidal etki igin

gerekli olan yliksekliktedir.

Topikal uygulama sonrasr kandaki terbinafin dtizeyleri gok dtgiiktiir. Bu nedenle terbinafin

metabolianrasr topikal uygulama sonra$ incelenemez.

Oral kullamlan terbinafin ise, plazma proteinlerine giiqlfl olarak ba$amr (%99). Deriye

hrda diffiize olup lipofilik sratum corneumda konsantre olur. Oral kullamlan terbinafin

apca ya[ bezlerinden de salmr, b6ylelikle krl folihtllerinde, sa& ve yagdan zengin deri

bolgelerinde ytlksek konsantrasyonlar olugturur. Aynca oral kullamlan terbinafinin

tedavinin ilkbirkag haftasrndan itibaren Urnak yata[rna da$lma 0zelli$ de vardrr.

Biyotrasformasyon:

Topikal uygulama sonraril kandaki terbinafin diizeyleri gok diigflktiir. Bu nedenle terbinafin

biyotansformasyonu topikal uygulama sonrasr incelenemez.

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

olmak iizere etazT CYP iznenzimi tarafindan hrzla ve biiyiik oranda metabolize edilir.
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Biyotransformasyon sonucunda baghca tiriner yoldan afilan, antifirngal etkisi olmayan
metabolitler olugur. Eliminasyon yanlanma 0mrii 17 saattir. Birikim olugmas s6z konusu
delildir.

Eliminasyon:

Oral kutlamlan terbinafinin kararh durum plazma konsanfrasyonlannda yag ile ba$lanh1
farmakokinetik deligiklikler g6zlenmemigtir, ancak bobrek veya karaci[er bozukluSu olan
hastalarda terbinafinin ytitcsek kan dtizeylerine grkmasr ile sonuglanan eliminasyon
yavaglamasr olabilir.

DoErusi,lhk /Dognrsal olmayan dunrm:
Topikal yolla uygulandr[rndan bu bilgi mevcut de[ildir.

53. Klinik dncesi gfivenlitikverileri

Stganlarda ve kOpeklerde yaprlan uzun d6nem gahgmalarda (1 yrla kadar) 100 mg/kg/giin
dozl<adat oral dodar verildilinde, belirgin higbir toksik etki g6zlenmemigir. yiiksek oral
dodarda, karaci[er ve muhtemelen bObrekler de potansiyel hedef organlar olarak
tanrmlanmrglardr.

Farelende yaptlan, iki yrlhk bir oral karsinojenesite gahgmasrnda, 130 mg/kg/gun (erkek) ve
156 mg/kg/giin (di$i) dodar ile yaprlan tedavide higbir neoplastik veya di[er anormal
bulgular saptanmamrqtr. En yliksek doz seviyesi olan 69 mglkgtgpn doz ile srganlarda
yaprlan iki yrlhk bir oral karsinojenesite gahgmasrnda" erkeklerde karaciper tiim6rlerinin
olugumunda artrg gOdenmigtir. Bu deligimler farelerde veya maymunlarda gozlenmemig
olup; tlirre spesifik de[igikliklerdir.

Yilksek doz terbinafin ile maymunlarda yaprlan gahgmalar silresince, ygksek dozlarda
(toksik olmayan etki seviyesi 50 mg/kg'drr) retinada refraktil boarkluklar g6zlenmigtir. Bu
boa*ltrklar, oklller dokularda bir terbinafin metabolitinin varhgna balhdrr ve ilag
verilmesi kesildikten sonra kaybolmugtur. Histolojik de[igiklikler ile iligkili degldir.

Bir seri standart in vino ve in vivo genotoksisite testleri, ilacrn mutajenik veya klastojenik
potansiyeline dair higbir delil olmadrgm ortaya koymugtur.

Sryanlarda veya tavganlarda yaprlan gahgmalarda fertilite veya diger tireme
parametrelerinde higbir advers etki gOdenmemigtir.

6. FARMASoTk oz,r,lr,h<r,nn
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6.1. Yardrmcr maddelerin listesi

Sodyum hidroksit
Benzil alkol
Sorbitan monostearat

Setil palmitat

Stearil alkol
Setil alkol
Polisorbat 60

Izopropil miristat
Saf su

6.2. Gegimsizlikler

U Gegerli degldir.

63. Ref 6mr[

24 ay

6.4. Saklamaya ydnetik 6zel tedbirler

25oC'nin altmdaki oda ucakhgrnda saklaymrz.

6.5. Ambalaim niteli$ ve igeri$

TERMINUS Krem yo l,lS g ve 30 g,hk altiminyum tiipte

ty 6.6. Begeri trbbi firflnden arta kalan maddelerin imhasr ve difer 6zel onlemler

Kullamlmamrg olan tirilnler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklann Kontolii y6netnelili,,
ve "Ambalaj ve Ambalaj Atrklanmn Kontolti Y6neuneli[i"ne uygun olarak imha
edilmelidir.

7. RTIIISAT S.IUINi

Adr : Recordati ilag San. ve Tic. A.g.
Adrcsi : Dolan Arash Cad. No: 219 34510

Esenyurt / ISTANBUL
Tel : 0212 62028 50
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Fax : 021259G2065

8. RIIHSAT NUMARAST(IARI)

218n4

9. iIr nurrsAT TARITfrI nurrsAT YEMLEME TARiIIi

Ilk ruhsat tarihi: 06.02.2009

Ruhsat yenileme tarihi:

ro. r0s'fN yENILETvME ranint

U
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