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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 2“" -09- 2 G

ERFIN, 250 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera 250 mg terbinafiny (7erbinafinum) w postaci chlorowodorku.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1,

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Zakazenia grzybicze skory (pachwin, innych powierzchni ciala, stép, owlosione]j skdry glowy)
wywolane przez dermatofity z rodzaju Trichophyton, Microsporum canis i Epidermophyton floccosum,
2dy leczenie jest uzasadnione ze¢ wzgledu na umiejscowienie i rozleglosc zakazenia.,

Grzybica paznokcei wywolana przez dermatofity.

Uwaga:

Terbinafina stosowana doustnie nie jest skuteczna w leczeniu fupiezu pstrego.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dzieci:
Nie zaleca sie stosowania doustnie terbinafiny u dzieci, ze wzgledu na ograniczone dane dotyczace
stosowania terbinafiny w tej grupie wickowej.

Dorosli:

Doustnie, 250 mg raz na dobg.

Czas leczenia zalezy od wskazania i cigzkosdci zakazenia.

Czas leczenia:

Zakazenia grzybicze skéry:

Grzybica stop miedzypalcowa, typ podeszwowy/mokasynowy: zwykle od 2 do 6 tygodni.
Grzybica tutowia, grzybica pachwin: zwykle od 2 do 4 tygodni.

Grzybica owlosionej skéry gtowy: zwykle przez 4 tygodnie.

Zakazenia grzybicze paznokei; zwykle od 6 do 12 tygodni.

Zakazenia grzybicze paznokci stop wymagajg zwykle dluzszego leczenia niz zakaZenia grzybicze
paznokei rak, Leczenie zakazenia grzybiczego paznokei stop przez 3 miesiaee jest zwykle
wystarczajace, jednak v niclicznych pacjentéw moze by¢ konieczne leczenie 6-micsigezne lub diuzsze.
Pacjenci z wolnym tempem wzrostu paznokci moga wymaga¢ diuzszego okresu leczenia.

W celu utatwienia leczenia i zapobiegania nawrotom, nalezy dbad, aby leczone powierzchnie byty

suche, nie przegrzewane i aby odziez pozostajaca z nimi w bezposrednim kontakcie byla zmieniana
codziennie.




Pacjenci w podeszlym wieku:
Nie ma danych wskazujacych na koniecznosé zmiany dawkowania u pacjentéw w podesztym wieku.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwoéé na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroinoécl dotyczace stosowania

Przypadki cholestazy i zapalenia watroby, wystepowaly rzadko - zazwyczaj w czasie dwbch miesigey po
rozpoczgeiu leczenia. Jezeli u pacjenta wystapia objawy sugerujace zaburzenia czynno$ci watroby, takie
Jjak: §wiad, nudnoéci niewyjasnionego pochodzenia, brak faknienia lub uczucie zingczenia, 26itaczka,
wymioty, znuzenie, b6l brzucha, ciemno zabarwiony mocz lub jasno zabarwione stolce, nalezy wykonad
badanie aktywnosci enzymow watrobowych i przerwaé leczenie terbinafing (patrz punkt 4.8).

Badania farmakokinetyczne wykazaly, e u pacjenmtoéw z wczesniej wystepujacymi chorobami watroby,
klirens terbinafiny moze by¢ zmniejszony ¢ 50%. Nie zaleca sie stosowania produktu Erfin u pacjentow

z przewleklymi lub czynnymi chorobami watroby, poniewaz nie przeprowadzono odpowiednich badan
klinicznych.

Pacjentom z niewydolnoscig nerek (klirens kreatyniny ponizej 50 ml/min lub st¢zenie kreatyniny w
surowicy powyzej 300 pmol/l) nalexy podawaé polowe zalecane] dawki.

Terbinafine nalezy ostroznie stosowaé u pacjentéw z luszczyca, peniewaz odnotowano bardzo rzadkie
przypadki zaostrzenia tuszezyey.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakceji

Klirens osoczowy terbinafiny moze byé zwigkszany przez leki, ktére pobudzaja cytochrom P450 (jak
ryfampicyna) i zmniejszany przez leki, ktére hamuja jego aktywnosd (jak cymetydyna). Jezeli zachodzi
koniecznosé jednoczesnego stosowania terbinafiny z tymi lekami konieczne moze by¢ dostosowanie
dawki terbinafiny.

Badania in vitro wykazaly, ¢ terbinafina hamuje metabolizm przebiegajacy z udzialem cytochromu
CYP2D6. Z tego powodu, nalezy uwaznie obserwowad pacjentéw, ktérzy jednoczesnie stosujg leki
metabolizowane glownie przez ten enzym, jak: trojpier§cieniowe leki przeciwdepresyjne, leki blokujace
receptory -adrenergiczne, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny oraz inhibitory MAQ
typu B.

Inne badania in vitro i badania kliniczne wskazuja, Ze terbinafina moze bardzo nieznacznie zmniejszat
lub zwigkszaé klirens lekéw metabolizowanych przez uklad cytochromu P45Q (np. cyklosporyny,
tolbutamina, terfenadyna, triazolam i doustne $rodki antykoncepcyjne).

U pacjentek przyjmujacych jednoczesnie terbinafing i doustne $rodki antykoncepcyjne wystepowaty
przypadki zaburzet menstruacyjnych, jak krwawienia migdzymiesigezkowe i nieregularne cykle
miesigczkowe,

4.6 Wplyw na plodnodé, cigig i laktacje

Ciaza
Produktu Erfin nie nalezy stosowac u kobiet w ¢igzy, chyba ze potencjaine korzysci przewazajg ryzyko.

W przypadku zajécia w cigzg, pacjentka powinna zaprzestaé przyjmowania keku i powiadomié o tym
lekarza.

Laktacja
Terbinafina przenika do mleka matki, dlatego kobiety w okresie karmienia piersig nie powinny stosowaé
produktu Erfin.



4.7 Wplyw na zdolnoéé prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Produkt nie ma wplywu na zdolno§é prowadzenia pojazddw i obshugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepoZgdane

Dziatania niepozadane majg zwykle nasilenie lagodne do umiarkowanego.

Zaburzenia Zoladka i jelit;

Czeste (>1/100 i <1/10): objawy zotadkowo-jelitowe (uczucie pelnosci, brak laknienia, niestrawno$é,
nudnosci, lagodne bole brzucha, biegunka).

Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej:

Czeste (>1/100 i <1/10): odczyny skdrne (wysypka, pokrzywka).

Rzadkie (>>1/10 000 i <1/1000): ciezkie reakcje skorne {np. zespol Stevensa-Johnsona, marfwica
toksyczno-rozptywna naskorka, nadwrazliwos¢ na swiatlo stoneczne i obrzek naczynioruchowy). Jesli
wysypka sig nasila, leczenie terbinafing nalezy przerwa¢.

Bardzo rzadkie (<1/10 000 faoznie z pojedynczymi przypadkami): zaostrzenie luszczycy.

Zaburzenia kirwi i ukladu chlonnego:

Bardzo rzadkie {<1/10 000, lacznie z pojedynczymi przypadkami): zaburzenia hematologiczne, takie
Jjak: neutropenia, agranulocytoza i trombocytopenia.

Zaburzenia ukiadn immunolegicznego:
Bardzo rzadkie (<1/10 000, Yacznie z pejedynczymi przypadkami): wystapienie lub nasilenie objawow
tocznia rumieniowatego skérmego, lub tocznia rumisniowatego ukladowego, reakcje anafilaktyczne.

Zaburzenia psychiczne:

Bardzo rzadkie (<1/10 000, tacznie z pojedynczymi przypadkami): zaburzenia psychiczne, takie jak:
depresja i lek.

Zaburzenia uklady nerwowego:

Czgste (>1/100, <1/10): bole glowy.

Niezbyt czeste (> 1/1000 i <1/100): zaburzenia smaku, w tym utrata smaku, usteptujace zazwyczaj w
czasie kilku tygodni po odstawieniu leku, W pojedynczych przypadkach opisywano trwale zaburzenia
staku prowadzacego do zmniejszenia laknienia i znacznej utraty masy ciata.

Rzadko (>1/10 000, <1/1 000): parestezje, oslabienie czucia, zawroty glowy, zle samopoczucie t
zmeczenie,

Zaburzenia watroby i drog Z0iciowych:

Rzadkie (>>1/10 000 i <1/1000): zaburzenia czynno$ci watroby (zdltaczka, cholestaza, zapalenie
watroby),

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe, tkanki lacznej i kosci:
Rzadkie (>1/1000 i <1/1000): béle miesni, bdle stawdw., Objawy te moga swiadezy¢ o reakcjach
nadwrazliwosci zwiazanych z reakojami alergicznymi skéry.

4.9 Przedawkowanie

Opisano kilka przypadkow przedawkowania. Po przyjeciu do 20 tabletek, 250 mg (do 5 g) terbinafiny, u
pacjentdw wystapity: bdle glowy, nudnodci, béle w nadbrzuszu i zawroty glowy. W celu eliminacji leku
nalezy podaé wegiel aktywowany, a jesli potrzeba, stosowaé leczenie objawowe i podtrzymujace.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE



5.1 Wladciwosici farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwgrzybicze dzialajgee ogdlnie.
Kod ATC: DOLBAO2

Erfin zawiera substancje czynna terbinafing. Terbinafina, lek przeciwgrzybiczy z grupy alliloamin, ma
szeroki zakres dzialania przeciwgrzybiczego. Mechanizm dziatania terbinafiny obejmuje hamowanie
syntezy ergosterolu, co prowadzi do zniszczenia komérki grzyba. W matych stezeniach terbinafina
dziala przeciwgrzybiczo na dermatofity z rodzaju Trichophyton (np. T. rubrum, T. mentagrophytes,

T. verrucosum, T. tonsurans, T. violaceum), Microsporum (np. Microsporum canis), Epidermophyton
floccasum, plesnie i niektdre grzyby dimorficzne. Na drozdzaki dziata grzybobdjczo lub
grzybostatycznie — zaleznie od gatunku.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym terbinafina wchilania sie dobrze z przewodu pokarmowego, niezaleznie od
przyjmowanych pokarméw. Maksymalne st¢zenie w osoczu wystepuje zwykle po okolo 2 godzinach po
podaniv produktu. Terbinafina wiaze sig silnie z biatkami osocza.

Terbinafina przenika do skory i gromadxi sig w lipofilnej warstwie naskérka.

Ponadto terbinafina przenika do 1oju, osiagajac w ten sposéb duze stgzenia w mieszkach wlosowych,
wiosach i skérze - w mieiscach gdzie wydziela sig najwigeej toju. Wykazano réwniez, ze terbinafina juz
w pierwszych tygodniach leczenia przenika do paznokei.

Farmakokinetyka terbinafiny nie jest zalezna od wieku pacjenta. Szybkoé¢ eliminacji terbinafiny moze
by¢ zimniejszona u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek, co prowadzi do zwigkszenia
stezenia terbinafiny we krwi.

W organizimie terbinafing ulega biotransformacji do nieaktywnych farmakologicznie metabolitéw,

wydalanych gldwnie z moczem. Okres poitrwania w fazie eliminacji wynosi 17 godzin. Nie stwierdzono
kumulowania si¢ leku w organizmie.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczensiwie

W badaniach na zwierzgtach (szczury, psy), nie stwierdzeno toksycznego dzialania terbinafiny
podawanej doustnie w dawkach do 100 mg/kg mc./dobe¢. Po podaniu duzych dawek obserwowano
patologiczne zmiany w watrobie i nerkach,

Terbinafina podawana myszom (do 156 mg/kg mc./dobeg samice, do 130 mg/kg mc./dobg samee) przez
okres 2 lat nie dziatala karcinogennie.

Tetbinafina podawana szczurom (w dwuletnim badaniu) w najwigkszej dawce 69 mg/kg me./dobg
powodowala zwiekszenie czestosci wystepowania zmian nowotworowych w watrobie. Zmiany te nie
wystapily u innych zwierzat, takich jak myszy, psy, malpy.

Podczas badart prowadzonych na zwierzgtach po podaniu duzych dawek terbinafiny (poziom dawek
nietoksycznych 50 mg/kg me./dobeg) obserwowano nieprawidlowoscei w siatkdwcee oka matp.

Nieprawidlowosci te byly zwigzane z obecnoscia metabolitu, Nie obserwowano zaburzen
histologicznych.

Nie wykazano mutagennego i klastogennego dzialania terbinafiny w standardowych testach
genotoksycznodci przeprowadzonych w warunkach in vitre oraz in vivo.

W badaniach na zwierzetach (szczury, kroliki) nie obserwowano wplywu terbinafiny na rozrodezo$é.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz subsiancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna
Karboksymetyloskrabia sodowa



Hypromeloza
Magnezu stearynian
Krzemu dwutlenek koloidalny

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie stwierdzono.
6.3 Okres wainofci

3 lata.
6.4 Specjalne §rodki ostroinoéci podczas przechowywania

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywal w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto§é opakowania

Rodzaj opakowania:
Blistry z folii PCV/Aluminium lub pejemniki z PE, w tekturowym pudetku.

Wielko§é opakowania:

14 tabletek (2 blistry po 7 szt.), w tekturowym pudetku.
14 tabletek (1 blister po 14 szt.}, w tekturowym pudetku.
14 tabletek w pojemniku, w tekturowym pudetiu.

28 tabletek (4 blistry po 7 szt.), w tekturowym pudetku,
28 tabletek (2 blistry po 14 szt.), w tekturowym pudetku.
28 tabletek w pojemniku, w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne $rodki ostroinosci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wiszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z lokalnymi
przepisami.
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