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I. NAZWAPRODUKTULECZNICZEGO 2{J1{l -

Myconafine 250 mg, tabletki

2. SKI-AD JAKOSCIOWY I LOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 250 mg terbinafiny (Terbinafinum) w postaci terbinafiny chlorowodorku.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTACFARMACEUTYCZNA

Tabletki.

Biale, okr4gle, plaskie tabletki, o Srednicy 11,0 mm, z rowkiem dzielqcym po obu stronach, z
oznaczeniem,,T" powyzej rowka i liczb4 ,,1" ponizej rowka na jednej stronie.

4, SZCZEGOLOWEDANEKLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie zaka2,efr gnybiczych sk6ry wraZliwych na terbinafinq, takichjak: grzrybica tulowia, grzrybrca
pachwin, grzybica st6p (wyrvolanych przez dematofity; patrz punkt 5.1), gdy leczenie tojest
uzasadnione ze wzglgdu na umiejscowienie lub rozleglo66 zakaZenia.

Leczenie grzybiczych zaka2eh paznokci (wraZliwych na terbinafing) wyrvolanych przez dermatofity.

Uwaga: Terbinafina w postaci tabletek stosowanych doustnie niejest skuteczna w leczeniu lupieZu
pstrego. NaleZy brai pod uwagq oficjalne lokalne wytyczne, np. zalecenia narodowe dotyczqce
prawidlowego stosowania i przepis;,wania lek6w przeciwdrobnoustrojowych.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Droga podania: podanie doustne.

Czas leczenia zalezy od wskazania i cig2ko6ci zakuzenia.

Doroili:
250 mg raz na dobg.

Pacjenci z zaburzeniami czynno6ci nerek (klirens kreatyniny mniejszy niZ 50 ml/min lub stgzenie
kreatyniny w surowicy wigksze niz 300 pmol/l) powinni otrzymywa6 polowq zwykle zalecanej dawki.
Pacjenci z zaburzeniami czynnoSci wqtroby patrz pkt. 4,3 i 4.4,

Zaka2enia sk6rv;
Zalecany okres leczenia grzybicy st6p, grzybicy tulowia i grzybicy pachwin r+ynosi od 2 do 4 tygodni.
W przypadku grzybicy st6p (migdzypalcowej, podeszwowo/mokasynowego typu): zalecany okres
leczenia moZe wynosii do 6 tygodni.
Calkowite ust4pienie objaw6w przedmiotowych i podmiotowych zaka2enia mo2e nie nast4pi6 do
kilku tygodni od wyleczenia grzybicy.
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Grzvbica paznokci:
U wigkszo6ci pacjent6w calkowite wyleczenie uzyskuje sig po 6-12 tygodniach leczenia.

Grzybica paznokci rqk:
W wipkszo6ci przypadk6w w leczeniu zakaLeh paznokci wystarcza 6-tygodniowy okres Ieczenia.

Grzybica paznokci st6p ;
W wipkszo6ci przypadk6w zakaleh paztokci st6p wystarcza l2-tygodniowy okes leczenia,
jakkolwiek u niekt6rych pacjent6w mo2e by6 konieczny 6-miesigczny okres leczenia.
U niekt6rych pacjent6w z wolnym tempem wzrostu paznokci moZe byi konieczny dluZszy okres
leczenia. Calkowite ust4pienie objaw6w przedmiotowych i podmiotowych zakuLenia mole nie
nast4pi6 do kilku tygodni od wyleczenia grzybicy, a dopiero po kilku miesi4cach po zakofczeniu
leczenia. Odpowiada to czasowi potrzebnemu do odro6nigcia zdrowej pf4ki paznokciowej.

Dzieci i mlodzieL (w wieku ponitej 18 lat)
Nie zaleca sig stosowania doustnie terbinafiny u dzieci i mlodzieiry, ze wzglgdu na ograniczone dane
doqczqce stosowania terbinafiny w tej grupie wiekowej.

Stosowanie u pacjentdw w podeszlym wieku
Brak danych wskazuj4cych na to, aby pacjenci w podesztym wymagali innego dawkowania.

4.3 Przeciwwskazania

NadwraZIiwo6i na terbinafing lub kt6r4kolwiek substancjQ pomocnicz4 preparatu.
CigZkie zaburzenia czynno5ci nerek.
CigZkie zaburzenia czynno6ci wQtroby.

4,4 Specjalne ostrzeZenia i Srodki ostro2noSci dotycz4ce stosowania

Przypadki chofestazy izapalenia w4troby, wystgpowaly rzadko, zazwyczaj w czasie dw6ch miesiEcy
po rozpoczgciu leczenia. JeZeli u pacjenta wyst4piq objawy przedmiotowe i podmiotowe sugeruj4ce
zaburzenie czynno3ci w4troby, takie jak: Swiqd, nudno6ci niewyja6nionego pochodzenia, brak
laknienia lub uczucie zmgczenia,26kaczka,wymioty, znu2enie, b6l brzucha, ciemno zabarwiony
mocz lubjasno zabarwione stolce, nale2ry wykonad badanie aktywnoSci enzym6w w4trobowych i
przerwa6 leczenie terbinafin4 (pahz punkt 4.8).

Badania farrnakokinetyczne po podaniu pojedynczej dawki, wykazaty 2e u pacjent6w z wcze6niej
wystgpuj4cymi chorobami wqtroby, klirens terbinafiny moZe by6 zmniejszony o 50% (patrz punkt
5.2). Nie zaleca sig stosowania terbinafiny u pacjent6w z przewleklymi lub cz,ynnymi chorobami
w4troby, poniewa2 nie przeprowadzono prospekt).wnych badari klinicznych.

Terbinafing nalezy ostroznie stosowa6 u pacjent6w z luszczycq poniewaZ odnotowano bardzo rzadkie
przypadki zao str zeni a tuszczy cy .

Pacjenci przyjmuj4cy terbinafing, u kt6rych wyst4pi wysoka gor4czka lub b6l gardla, powinni by6
badani ze wzglqdu na mo2liwoS6 wyst4pienia reakcji hematologicznych.

Terbinafinajest silnym inhibitorem izoenzymu CYP2D6, co naleLry wziq6 pod uwagg w przypadku
jednoczesnego stosowania terbinafiny z lekami metabolizowanymi przezten izoenzym (patrz punkt
4.5). Konieczne moLe by(, dostosowanie dawki tych lek6w.

4,5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Klirens osoczowy terbinafiny mo2e by6 nvipkszany przez leki, kt6re pobudzajq metabolizm (ak
ryfampicyna) izmniejszany przez leki, kt6re hamuj4 cltochrom P450 (ak cymetydyna). Je2eli
zachodzi konieczno56 jednoczesnego stosowania terbinaf:r:ry zlymi lekami konieczne moZe by6
dostosowanie dawki terbinafi ny.
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Badania in vitro :lqykazaty, Ze terbinafina hamuje metabolizm przebiegajqcy zldzialem cltochromu
CYPZD6. Z tego powodu, naleZy uwaZnie obserwowad pacjent6w, kt6rzy jednoczednie stosuj4 leki
metabolizowane gl6wnie przez ten enzym, takie jak: tr6jpier6cieniowe leki przeciwdepresyjne, Ieki
blokuj4ce receptory beta- adrenergiczne, selektywne inhibitory wychwyu zwrotnego serotoniny oraz
inhibitory monoaminooksydazy typu B, jedlijednocze6nie leki te charakteryzujq si9 wqskim zakresem
terapeufycznym.

Inne badania ln vlto i badania kliniczne wskazuj4 2e terbinafina moLe bardzo nieznacznie zmniejszac
lub zwigkszai klirens lek6w metabolizowanych przez uklad cytochromu P450 (np. cyklosporyny,
tolbutamina, terfenadyna, triazolam i doustne Srodki antykoncepcyjne).
U pacjentek przyjmuj4cych jednoczeSnie terbinafing i doustne drodki antykoncepcyjne wystgpowaly
plzypadki zabtvzeh menstruacyjnych, jak krwawienia migdzymiesi4czkowe i nieregularne cykle
miesiqczkowe.

4.6 Ci42a lub laktacja

Badania toksycznego dzialania na pl6d i badania plodno6ci przeprowadzone na zwierzgtach nie
wykazaly dzialafi niepoZqdanych

Ciqia:
Brak do6wiadczeri klinicznych dotyczacych stosowania terbinafiny u kobiet w okresie ci4Zy.
Terbinafiny nie naleZy stosowai u kobiet w ci42ry, chyba Zejest to zdecydowanie konieczne.

Laktacja:
Terbinafina przenika do mleka kobiecego, dlatego matki karmi4ce piersiqnie powinny stosowa6
terbinafiny podczas karmienia piersi4 Karmienie piersi4 nale2y przerwa6 przed rozpoczpciem
stosowania terbinafi ny.

4,7 Wplyw na zdolno66 prowadzenia pojazd6w mechanicznych i obslugiwania urzqc)zeir
mechanicznych w ruchu

Terbinafina nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnodi prowadzenia pojazd6w
mechanicznych i obslugiwania urz4dzeri mechanicznych w ruchu

4,8 Dzialanianiepo24dane

Dzialania niepoZ4dane s4 zwykle lagodne do umiarkowanych i maj4 charakter przemijaj4cy.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego:

Bardzo rzadko (<1/10 000, lqcznie z pojedynczymi przypadkami): zaburzenia hematologiczne, takte
jak: neutropenia, agranulocytoza i trombocytopenia.

Zabut.zenia ukladu immunolo giczneqo:
Bardzo rzadko (<1/10 000): wyst4pienie lub nasilenie objaw6w tocznia rumieniowatego sk6rnego lub
tocznia rumieniowatego ukladowego.
Bardzo rzadko (<1/10 000, l4cznie z pojedynczymi przypadkami): reakcje anafilaktyczne.

Zaburzenia psvchiczne:
Bardzo rzadko (<1/10 000, lqcznie z pojedynczymi przypadkami): zaburzenia psychiczne, takiejak:
depresja i lgk.

Zaburzenia ukladu nerwowego:
Czgsto (>l/100, <l/10): b6le glowy.
Rzadko (> l/10 000 i <1/1 000): parestezje, hipoestezja, zawroty g.lowy, zle samopoczucie i
zm?czenrc.
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Zaburzenia Zoladka i jelit:
Czgsto (>1/100 i <1/10): objawy Zol4dkowo-jelitowe (uczucie pelno6ci, brak laknienia, niestrawnodi,
nudno6ci, lagodne b6le brzucha, biegunka).

Niezbyt czQsto (>1/1000 i <1/100): zaburzenia smaku, w tym utrata smaku, ustgpuj4ce zazwyczaj w
czasie kilku tygodni po odstawieniu leku. W pojedynczych przypadkach opisywano trwale zabwzenia
smaku. Wyst4pilo bardzo niewiele cigZkich prqypadk6w zmniejszenia laknienia, prowadzqcego do
znar,znei ufiaty masy ciala.

Zaburzenia watroby i dr'6e 26lciowych:
Rzadko (>1/10 000 i <li 1000): zaburzenia c4,nno6ci w4hoby (gl6wnie cholestaza).

Bardzo rzadko (<l/10 000 lqcznie z pojedynczymi przypadkami): cig2ka niewydolno5d w4troby.

Zaburzenia sk6ry i tkanki podsk6rnej:
Czgsto (>1/100 i <1/10): nie-cigzkie odcryny sk6rne (wysypka, pokrzywka).

Rzadko (>1i 10 000 i<1/1000): cigZkie reakcje sk6me (np. zesp6l Stevensa-Johnsona, marfwica
toksyczno-rozplywna nask6rka, nadwraZliwo56 na Swiatlo sloneczne) i reakcje rzekomoanafilaktyczne
(w tym obrzgk naczynioruchowy). JeSli wysypka si9 nasila leczenie terbinafin4 naleZy przerwai.

Bardzo rzadko (<1/10 000 l4cznie z pojedynczymi przypadkami): zaostrzenie hlszczlcy, wypadanie
wlos6w.

Zaburzenia mieSniowo-szkieletowe. tkanki lasznej i ko6ci:
Rzadko (>1/1000 i<l/1000): b6le mipSni, b61e staw6w. Objawy te mogA Swiadczyf o reakcjach
nadwra2liwoSci zwiqzanych z reakcjami alergicznymi sk6ry.

4,9 Przedawkowanie

Opisano kilka pr4ypadk6w przedawkowania (do 5 g). Objawami przedawkowania s4 b6le glowy,
nudno6ci, b6le w nadbrzuszu i zawroty giowy.
Zalecane leczenie polega na eliminacji leku, przede wszystkim przez zastosowanie wqgla
aktlnvowanego oraz na objawowym leczeniu podtrzymujqcym.

5, WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 WlaSciwo5cifarmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki dermatologiczne; leki przeciwgrzybicze do stosowania o96lnego.
Kod ATC: D0lB A02

Terbinafinajest allyloaminq o szerokim zakresie dzialania przeciwgrzybicznego. W malych stEZeniach
terbinafina dziala grrybob6jczo na dermatofity, plednie oraz niekt6re grzyby dimorficzne. Na
dro2diaki dziala grzybo\6jczo lub grzybostatycznie, w zale1noici od gatunku.

Terbinafina zakl6ca wybi6rczo wczesnq fazq biosyntezy steroli grzyb6w. Prowadzi to do niedoboru
ergosterolu i do wewnqtrzkom6rkowej kumulacji skwalenu, co powoduje Smierd kom6rek grzyb6w.
Niedob6r ergosterolu i kumulacja skwalenu sq czynnikami powodujqcymi 5mier6 kom6rek grzyba.
Dzialanie terbinafiny polega na hamowaniu epoksydazy skwalenu w blonie kom6rkowej grzyb6w. W
przypadku stosowania leku doustnie, gromadzi siq on w sk6rze, wlosach ipaznokciach, osi4gajqc
stqzenie grzybob6j cze. Oznaczalne stg2enie leku utrzymuje sig nadal po 15-20 dniach po przerwanru
leczenia.
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' 
Terbinafinajest stosowana w leczeniu zaka1efi grzybiczych sk6ry i paznokci, wywolanych przez
grzyby z rodzaju Trichophyton (np. T. rubrum, T. mentagrophytes, T. verrucosum, T. violaceum),
Microsporum canis i Epidermophyton Jloccosum.
PoniZsza tabela pokazuje zahes najmniejszych stg2eri hamuj4cych (MIC) wzrost dermatofit6w.

Drobnoustroj MIC zakres (ugy'ml)
Trichophyton rubrum 0,001 - 1,15
Trichopl4tton mentagrophytes 0,0001 - 0,05
Trichophyton verrucosum 0,001 * 0,006
Trichophyton violaceum 0,001 * 0,1

Microsporum canis 0,0001 - 0,1
Epidermophyton fluccosum 0,001 - 0,05

Terbinafina slabo dziala na wigkszotl droLd1ak6w z rodzaju Candida.

Terbinafina w postaci tabletek, w przeciwieristwie do preparat6w terbinafiny stosowanych miejscowo,
nie dziala na Pityriasis (Tinea) versicolor.

5,2 WlaSciwo6cifarmakokinetyczne

Po podaniu doustnie pojedynczej dawki 250 mg terbinafiny, maksymalne stg2enie w osoczu wystepuje
po upty'wie 2 godzin i wynosi 0,97 p{ml. Okres p6lhwania w fazie wchlaniania wynosi 0,8 godziny,
a w fazie dysrybucj i - 4 ,6 godziny .
Terbinafina wiqZe sig silnie zbialkami osocza (99Yo).
Terbinafina szybko przenika przez sk6rg i kumuluje siq w lipofilnej warstwie rogowej nask6rka.
Terbinafina wydziela siE r6wnie2 z lojem, osiqgajqc w ten spos6b duze stgZenie w mieszkach
w{osowych, wlosach i sk6rze, w miejscach gdzie wydziela sig najwigcej loju. Wykazano r6wnie2,2e
terbinafina odklada sig w phltce paznokciowej w ci4gu pierwszych tygodni po rozpoczgciu leczenia.

Terbinafinajest szybko iw znacznym stopniu metabolizowana z udzialem izoenrym6w CYP, w
szczeg6lnoSci przez CYP2C9, CYP1A2, CYP3A4, CYP2C8 i CYP2C19.
B iotransformacja prowadzi do powstania metabolit6w, kt6re nie wykazuj4 dzialania
przeciwgrzybiczego i sqwydalane gl6wnie z moczem.
Okres p6ttrwania w fazie eliminacj i wynosi w przybliZeniu l7 godzin. Nie ma dowod6w,
wskazujqcych na kumulowanie sig terbinafiny w osoczu.

Nie zaobserwowano zaleiznych od wieku pacjent6w, zmian wla6ciwo6ci farmakokinetycznych.
Szybko66 eliminacj i terbinafiny moZe by6jednak zmniejszona u pacjent6w z zaburzeniami crynnodci
wqtroby lub nerek, co prowadzi do zwigkszenia stg2enia terbinafiny we krwi.

Badania farmakokinetyczne po podaniu pojedynczej dawki u pacjent6w z umiarkowanym do
cig2kiego upoSledzeniem czynno6ci wqtroby, wykazaly 2e klirens terbinafiny u tych pacjent6w moze
byi zmniejszony o okolo 50%.

Pokarm w umiarkowanym stopniu wpll'wa na biodostgpno6d terbinafiny, nie wymaga to jednak
dostosowania dawki leku.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczeristwie

W przypadku myszy i szczur6w warto66 LDso terbinafiny wynosi powyzej 4 g/kg mc.

W dlugotrwa*ych badaniach (do 1 roku) na szczurach i psach nie stwierd zono znaczqcych objaw6w
toksycznoSci po podaniu doustnym dawek do okolo 100 mg/kg mc./dobg. W przypadku dawek
wigkszych, w4trobE i nerki uznano za narz4dy docelowo potencjalnie zagrozone
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w dwuletni' badaniu dzialania karcinogennego na myszach, nie stwierdzono zadnych zmian
nowotworowych ani innych nieprawidrowo6ci, kt6re mozna byloby wi4za6 z doustnym podawanrem
leku w dobowych dawkach do 130 mg/kg mc.idobp (samce) iio tso mg/kg mc./dobp (samice). 

'

w dwuletnim badaniu dzialania karcinogennego n a szczurach, obserwowano zwiQkszonq czgstosi
wystgpowanra nowotworow w4troby u samc6w, kt6rym podawano doustnie najwigksr4 du*Lg
9? ldkg mc /dobg, przy krcirej ekspo4vcja r:rg6rnousi o.joiva byla podobna do.trpory"ii rrtini.rnrl.Meclranizrn porvstarvania guz6w nie zostir ustalony. znaczenii klirriczne rych do;y";;i" ;;;;;0n".

wykazan6, 2e zmiany, kt6re mog4 byi. nv i4zane z proliferaci4 peroksysom6w, s4 swoiste gatunkowo,gdyz nie obserwowano ich w badaniach rakotw6rczosci nu ryr)acn i w innych badaniach iamyszach, psach i malpach.

w badaniach z zastosowaniem duzych dawek u malp, stwierdzono nieprawidlowosci w zalam),wanru
Swiatla w siatk6wce po podaniu wigksrych dawek (poziom dawek nietoksycznych: SO mg/kl;c.;.
Nieprawidlowosci te byly zwiqzane z obecno6ci4 mitaboritu terbinafiny -tt un"" otu i uitd";"ry p"zaprzestaniu podawania leku. Nie byly one mviqzane ze zmianami histologicznymi.

Nie wykazano dzialania mutagennego i klastogennego leku w standardowym zestawie test6w badaniagenotoksycznoSci in vitro i in viyo,

Nie stwierdzono niekorzystnego wplywu na plodnoSi i inne paramerry zwrqzane z rozrodem wbadaniach na szczurach i kr6likach.

6. DANEFARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna
Kroskarmeloza sodowa
Krzemionka koloidalna bezrvodna
Hypromeloza
Magnezu stearynian

6,2 NiezgodnoScifarmaceutvczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wa2no6ci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostro2no6ci prry przechowywaniu

Brak specjalnych zaleceri dotycz4cych przechowywania.

6,5 Rodzaj i zawarto5d opakowania

Blistry (PVC/PVDC/Aluminium) i butelki HDpE z zakrgtkq LDpE, umieszczone w tekturowym
pudelku.

WielkoSci opakowari:

blistry: 7, 10, 14,28,30, 42, 50, 56,98, 2 tabletek.
butelki HDPE: 50 i 100 tabletek.
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:

Nre wszystkie rodzaje opakowai znajduj4siE w sprzedazy.

W Polsce s4 dostgpne opakowania:
- 7, 14,28, 56 i I l2 tabletek w blistrach,
- 50 i 100 tabletek w butelkach.

6,6 Szczeg6lne Srodki ostroino6ci dotycz4ce usuwania i prrygotowania leku do stosowania

Brak szczeg6lnych wymagarl.

7, PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Axxon sp. z o.o.
ul. Pulawska 3 14
02-819 Warszawa
Polska

8. NUMER(.Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

I  1864

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENID DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

25.10.2005 r.

10. DATA ZATWTERDZENTA LUB CZ4SCIOWEJ ZMIAI{Y TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2010 -12- 0,7
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