
K1SA iiRiiN BTLGiSi 

I. BE$ERT nBBI iiRUNiiN ADI 

TEKFfNAL %1 tek ku llanlmllk film yap ici ~Oze lti 

2. KALITATtF VE KANTITATtF BILE$IM 

Etkin madde: 

Her bir gram \>Ozeltide: 

Terbinafin (hidroklorilr halinde) 10 mg 

Yardlmel maddeler: 

Yardimci maddeler i~in 6.1'e bakmlz. 

3. FARMASOTIK FORM 

Film yaplel ~6zelti 

Berrak veya hafif opak viskoz ~zelti 

4. KLtNlK OZELLIKLER 

4.1 Terap6tik endikasyonlar 

TEKFlNAL; Tinea pedis (atlet ayagl) tedavisinde endikedir. 

4.2 Pozoloji ve uygulama $ekli 

Pozoloji: 

Yeti$kin1erde: 

TEKFINAL, Jezyon tck bit ayakta gOrOlse bile her iki ayak Uzerine bir kez uygulanmabdu. 8u 

~kilde, ayaklarda lezyanlann gOrOlmedigi b6lgelerde bulunabilecek mantarlann (dennotitler) 

ortadan kaldlnlmasl saglanlr. 

Klinik semptomlann iyil~mesi genellikJe birksy gOD iyinde ol~ur. Bir bafta soma hiybir iyiJ~me 

belirtisi olmazsa, hastalar bir doktora b~vurmalldLrlar. TEKFlNAL ile tekrarlanan tcdaviler 

Ozefine veri yoktur. DolaYlslyla, belirli bir atlel aya~1 hikayesi i~in ikinci bir tedavi Onerilmez. 
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kaza ile temas durumunda, gOzier akar su ile iyice Ylkanmalldlr. 

Sik gOrilimeyen alerj ik reaksiyon durumlannda, film tabaka, denature alkol gibi organik bir 

~Ozacil ite uzakla.$un lmah ve ayaklar Ihk sabunlu su ile Ylkanmahdlr. 

ALkol i~erdiginden at~ten uzak tu[ulmahdlr. 

4.5 Di~er tlbbi iirUnler ile etkiJqimJer ve diger etkilqim ~k.illeri 

Etkj l~im ~1 1~malan yapllmaml ~tlr. TEKFINAL' in lopika! formUlasyonlannln pazarlama SOOrnsl 

~ah ~malarmda herhaogi bir ila~ etkile~imi gOrUtmemi ~ olmakla birlikte, ayak mantannm tedavisi 

i~in kullandan dj~er ilrOnler ile birl ikte uygulanmasl Onerilmemektedir. 

4.6 Gebellk ve laklasyon 

Genel tavsiye 

Gebelik kategorisi : B 

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlarlDogum kontrolO (Kontrascpsiyon) 

Terbinafin i~in, gebelik lerde maruz kalmaya ili$kin klinik veri mevcut degildir. Hayvanlar 

Ozerinde yapllan ~h~malar, feta l geli$im veya ferti lite iJe ilgili olarak do~dan ya da dolayll 

zararll etkiler oldugunu gOstermemek1edir (bkz. bOlOm 5.3 Klinik Oncesi gOvenlilik veriteri). 

Gebelik dlioemi 

Hayvanlar Ozerinde ya pJlan ~ah$malar. gebelik Ive-veya! embriyoneVfetal geli ~Lm /ve-veya! 

dogum Ive-veya! dogum sonras l geli$im ilzerindeki etkiler baklmmdan yetersizd ir (bkz. ioslm 5.3) 

lnsanlara yOneJik potansiyel risk bilinmemektedir. 

TEKFINAL gebe kadmlara verilirken dikkatli olunmalldlr. 

LaktasyoD dlinemJ 

Terbinafin anne sOtO ile aUlmaktadlr (sOle ge~mektedir). Ancak lokal olarak kullaruldlglOdan 

TEKFfNAL' in tUm dozlannda, emzirilen ~ocuk Ozerinde herhangi bir elki OngOrulmemektedir. 

TEKFfNAL emzirme dOneminde kullanllmamalldlr. 

iJ reme yetenegiIFertiUte 

Sl~ ve tav$IDl larda yapllan ~h$f1lalarda, fertilite veya diger ilreme parametreleri ilzerine advers 

etki gOrulmemj~t"ir. 

4.7 Ara~ ve makine kullaDlml iizerindcki ctkilcr 

TEKFINAL' in kUtanOz uygulamasmlO a~ ve makine kullanma yetenegi Ozerinde etkisi yoktur. 
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4.8 istenmeyen etkiler 

Istenmeyen etkiler arasmda uygulama bOlgesinde hafif ve g~ici reaksiyonlar bulunmaktadlr. 

Cok seyrek durumlarda aletjik reaksiyonlar olu~bi lir. 

tstenmeyen etkilerin slkllk slralamasl ~~Idaki gibidir: 

Cok yayglD ~IJIO); yayglD ~I/IOO na <1/10); yayglD olmaya. ~/I.OOO ila <1/1 00); seyrek 

~I/IO.OOO na <1/1.000); ~ok seyrek «1110.000), bilinmiyor (eldekl verilerden hareketle 

tahmin edilemiyor). 

Dcri ve derialt. doku hastallklsn 

Cok seyrek; 

DOkilntil, prurit, bullu dormatit ve Ortiker 

Genel bozukluklar ve uygulama b61gesine iIi~kin hastabklar 

Yaygm olmayan: 

Cilt kurulu~u, cittte irritasyon veya yanma hissi gibi uygulama bOlgesi reaksiyonlsn 

4.9 Doz a.,lml ve tedavisi 

OrUn tek dozluk ve kUtanOz kullamm i~in oldu~undan ve tUp sadece bir kez kulianlm i ~in 

yetecek kadar miktan i~erdi~nden doz ~Iml olma olaslhgl "ok dU~Uktlir. 

40 mg terbinafin i~eren 4 g'l lk bir tUpUn kaza ile i~ilmesi durumunda, bu miktar bir 250 mg 

TEKFIN tablet (oral birim doz)'den ,ok dU$UktUr. Bununla birlikte, birka, tnp i,ilecek olursa, 

TEKFlN tabletlerle gOrOJeoe henzer advers elkiler (Om. b~ aVlsl, bulanu, epigsstrik agn ve 

b8$ dOomesi) beklenmelidir. 

S. FARMAKOLOJiK l>ZELLtKLER 

5.1 Farmakodinamik 6zelUkJer 

Farmakoterap6tik grup: Topikal kullanlm i~in antifungaUer 

ATe kodu; DOIAEIS 

Etki mekanizmasl: 

Terbinafin, erken basamakta spesiflk olarak: fungal sterol biyosent'ezini engelleyen bir 

ali lamindir. Bu, mantar hOcresinin OIOmO ile sonu~lanan, ergosterol yelmezLi~ine ve skualenin 

hQcre i~inde birilcmesine yol a~. Terbinafin maotar hUcre memhranlOda skualeo epoksidazJ 

inhibe ederek etkir. Skualen epoksidaz enzimi sitokrom P450 sistemi ile ba~lanuli de~ildir. 
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Terbinafin, honnonJann veya diger ilaylann metabolizmasmt etkilemez. 

Terbinafin, ciitte Trichophyton (Om. T. rubrum, T, mentagrophytes. T, verrucosum, T. v;olace1.lm), 

Microsporum canis ve Epidermophyton f/occosum gibi dennotofitler tarafmdan olu~turulan fungal 

enfeksiyonJarda geni$ spektrumJu antifungal aktiviteye sahiptir. D~Uk konsantrasyonlarda 

terbinafin, dennofitlerlere k~1 fungisidal etki lidir. 

Hastalar Uzerindeki ~1I$malar. TEKFiNAL % 1 tek kulIanlmhk film yaplcl yOzeh'inin her ild ayak 

uzerine tek bir dozunun uygulamasJyJa, pannaklar arasmda ve yan lardaki yevre cilt alanlanna vc 

ayaklann tabamna uzanan lezyonlarl bulunan tinea pedis (atlet ayagl)'li hastalarda etkinlik 

gl)ste~tir, 

S.2 Farmakokinetik lJzellikJer 

Genel6zellikler: 

Cilde uygulandl~,"da TEKFtNAL %1 lek kullammllk film yapici ~zelli cill Uzerinde bir film 

tabakasl olu~turur, Terbinafmin stratum komeumun lipid bi le~enlerine bag,Janmasmm veya 

tutunmasmm, iJacm stratum komeurndan eliminasyon yan 6mrtinUn uzun olmasmda rela o ldugu 

d~Unalmektedir. Terbinafin, stratum comeum'da dennofitlere k~1 terbinafin iyin in vitro 

Minimum InhibitOr Konsantrasyon'un ilzerinde 13 gOne kadar kahr. 

Ylkama, stratum komeumdaki terbinafin miktanm azaltmaktadlJ. 8u nedenlc, stratum komeumdan 

mUmktin olan en fazla terbinafin penetrasyonunu sag,layabilmek iyin, uygulamadan sonraki ilk 24 

saat iyinde Ylkamadan kaYlnlimalldlr. 

TerapOtik kullammda da ka~iI~"dlgl gibi yaranm OstDnDn kapah olmasl durumunda, TEKFlNAL 

% I tek kullammhk film yapici yOzeltinin tek uygulamasmm ardmdan. stratum komeurnun 

terbinafine maruziyeti 2,7 kat artar. Terbinafinin stratum komewn penctrasyonu tinea pedis' li 

hastalarda saghkh g6nUliOIerin sutlna g6re daba yOksek olmasl beklenmektedir. Bu durum 

pannakJar ares) bo~luktaki okluzif etk iden kaynaklanmaktadu ve bu elki ayakkabl giy ilmesi Be 

artar, 

Saghkh g6nOliUleroe ve hastalarda sistemik biyoyararlamm olduk~ dO~OkIOr. TEKFINAL 

% I tek kullanlmhk film yapici ~6zeltinin Slnta, her iki ayagm alanmm 3 katl bir alana 

uygulamasmdan sonrakj tcrbinatin maruziyeti, 250 mg' llk bir tabletin oral uygulamasmdan sonraki 

maruziyetin % O,5'inden daha az olmu~,tur, 
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6. FARMASOTiK OZELLI.KLER 

6.1 YardtmCI maddelerin listesi 

Akrilatloktilakrilamid kopolimer 

Hidroksipropil seluloz 

Orta rincir trigliserid 

Etanol 

6.2 G~imsizlikler 

Bilmen herhangi bir g~imsjzligi bulunmamaktadlf. 

6.3 Raf6mrO 

24 ay 

6.4 Saklamaya y60elik fize) tedbirler 

25°C'nin altmdaki oda sicakllgmda saklaYlniz. 

Orij inaJ ambalajmda ISlktan koruyarak saklayml z. 

6.5 Ambalajm niteliA;i ve i~erigi 

PoJietilen burgulu kapakh 4 g'hk aluminyum lamine tOp (polietilen-aluminyum-polietilen) 

6.6 8qeri bbbi BrOnden arta kala,n maddelerin imhul ve diger fizel 6nlemler 

KullafllimamlS olan OrUnler ys da auk materyaller "Tlbbi Auklarm KontrolU Yonetmeligi" ve 

"Ambalaj ve Ambalaj Auklannm KontrolU YOnetmelik"lerine uygun olarak imha edilmelidir. 
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