AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12249/2019/01 Anexa 2
Rezumatul Caracteristicilor Produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Terbinafind Rompharm 10,1 mg/ml spray cutanat, solutie

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un ml de solutie contine clorhidrat de terbinafina 10,1 mg.
Excipient cu efect cunoscut:

Un ml de solutie contine propilenglicol (E 1520) 302,5 mg.
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Spray cutanat, solutie.
Solutie limpede sau slab opalescenta, incolora sau slab galbuie.

4, DATE CLINICE
4.1. Indicatii terapeutice

Tratamentul infectiilor fungice ale pielii:

. Tinea pedis (picior de atlet), tinea cruris determinate de dermatofiti ca Trichophyton rubrum,
Trichophyton mentagrophytes, Trichophyton verrucosum, Trichophyton violaceum sau de
Microsporum canis si Epidermophyton floccosum;

. Pitiriazis (tinea) versicolor determinatd de Malassezia furfur forma Pityrosporum ovale.

Terbinafinda Rompharm 10,1 mg/ml spray cutanat, solutie este indicat la adulti, varstnici si copii cu
varsta peste 16 ani.

4.2. Doze si mod de administrare

Doze

Adulti

Terbinafina Rompharm 10,1 mg/ml spray cutanat se aplica local la nivelul zonei cutanate afectate.
Durata tratamentului este de 1 saptamana in cazul infectiei tinea pedis si tinea cruris, si maxim 2
saptamani Tn cazul tratamentului pitiriazisului versicolor.

Durata tratamentului si frecventa administrarilor:

Tinea pedis cu localizare interdigitala: 1 administrare pe zi, timp de 1 saptamana;
Tinea cruris: 1 administrare pe zi, timp de 1 saptdmana;

- Pitiriazis versicolor: 1 - 2 administrari pe zi, timp de 1-2 saptamani.

Tn general, simptomele clinice se amelioreaza dupa céteva zile de la inceperea tratamentului. Dupa
finalizarea tratamentului cu Terbinafina Rompharm, procesul de ameliorare va continua.
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Vindecarea completa a zonei de piele afectatd este obtinutd dupa o perioada de timp de pana la 4
saptamani, chiar dacd simptomatologia a disparut mai devreme.

Daca dupd 2 saptamani nu apare nicio ameliorare, se recomanda ca diagnosticul sa fie verificat de
catre medic.
Utilizarea neregulata sau intreruperea prematura a tratamentului implica riscul recidivei.

Varstnici

Nu exista date care sa sugereze ca pacientii varstnici necesita doze diferite sau pot prezenta reactii
adverse diferite de cele ale pacientilor adulti.

Se recomanda aceleasi doze ca la adulti.

Copii si adolescenti
Experienta administrarii Terbinafind Rompharm la copii cu véarsta sub 16 ani este limitata si de aceea,
Terbinafind Rompharm este contraindicat la copii si adolescenti la acest grup de varsta (vezi pct. 4.3).

Mod de administrare

Administrare cutanata.

Inaintea aplicarii solutiei, zona afectata trebuie curatata si uscati. Trebuie aplicati o cantitate
suficientd de solutie, de la o distanta intre 5 si 10 cm, pentru a acoperi intreaga suprafata de piele
afectata cat si zonele inconjuratoare.

In cazul primei utilizari, spray-ul se pulverizeaza in aer prin apasarea pompei dozatoare de 2-3 ori.
Astfel, pompa este pregatita pentru administrare.

4.3. Contraindicatii

Hipersensibilitate la terbinafina sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Copii si adolescenti cu varsta sub 16 ani.

4.4, Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

- se utilizeaza cu precautie la pacientii cu leziuni care pot fi iritate de catre alcoolul etilic;

- spray-ul este indicat doar pentru uz extern;

- spray-ul are efect iritant la nivelul ochilor si nu trebuie utilizat la nivelul fetei iar Th cazul
contactului ocular accidental, ochii trebuie spalati cu apa;

- Tn cazul inhalérii accidentale a medicamentului, trebuie efectuat un control medical Tn cazul
aparitiei sau persistentei oricaror simptome.

Terbinafind Rompharm contine propilenglicol, care poate determina iritatia pielii.
4.5. Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu se cunosc interactiuni ale terbinafinei administrata cutanat cu alte medicamente. Cu toate acestea,
nu trebuie aplicate alte medicamente pe zona afectata.

4.6. Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina

Studiile efectuate la animale nu au indicat potential teratogen sau embriofetotoxic al tebinafinei. Pana
n prezent, nu au fost raportate cazuri de aparitie a malformatiilor la om. Cu toate acestea, deoarece
datele privind utilizarea terbinafinei la gravide sunt limitate, administrarea in timpul sarcinii se
recomanda numai daca beneficiul potential pentru mama depaseste riscul potential la fat.

Alaptarea



Terbinafina se excreta in lapte si de aceea, femeile nu trebuie s utilizeze Terbinafina Rompharm n
timpul alaptarii. Sugarii nu trebuie sa vina in contact cu zonele de piele pe care a fost aplicat spray-ul
cutanat, incluzénd suprafata cutanata de la nivelul sénilor.

Fertilitatea
Studiile pe animale nu au indicat nici un efect al terbinafinei asupra fertilitatii (vezi pct. 5.3).

4.7. Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje

Terbinafina Rompharm nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
4.8. Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventa, folosind urmatoarea conventie: foarte
frecvente (>1/10), frecvente (>1/100 si <1/10), mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100), rare

(>1/10000 si <1/1000), foarte rare (<1/10000), cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din
datele disponibile).

Clasificare pe aparate, sisteme si organe Frecventa Reactii adverse

Tulburéri ale sistemului imunitar Rare Reactii de hipersensibilitate: prurit,
eruptii cutanate tranzitorii, eruptii
buloase si urticarie care determina
intreruperea tratamentului.

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat | Foarte rare | La locul aplicarii, pot sa apara: eritem,
iritatie, senzatie de Intepaturi.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatitii sunt rugati si raporteze orice reactie adversd suspectatd la: Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania:

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: + 4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

4.9 Supradozaj

Este putin probabil sa apara supradozaj, datorita gradului mic al absorbtiei sistemice a terbinafinei. In
cazul ingestiei accidentale a spray-ului sunt de asteptat sa apara reactii adverse similare celor care pot
sa apara dupa administrarea orald a comprimatelor de terbinafina (de exemplu, cefalee, greata, dureri
la nivelul etajului abdominal superior si ameteli). Trebuie avut in vedere continutul de alcool etilic
(20%) al medicamentului.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1. Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: alte antifungice pentru uz topic, codul ATC: DO1AE15.

Terbinafina este o alilamind care are un spectru larg de activitate antifungica, actionand in infectii
fungice ale pielii determinate de catre dermatofiti cum sunt:

- Trichophyton (de exemplu, T.rubrum, T.mentagrophytes, T.verrucosum, T.violaceum),

- Microsporum canis,
- Epidermophyton floccosum.
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In concentratii mici, terbinafina este fungicida pentru dermatofiti si mucegaiuri.
Activitatea Tmpotriva levurilor este fungicida (de exemplu, Pityrosporum orbiculare sau Malassezia
furfur) sau fungistatica, in functie de specie.

Terbinafina interfera in mod specific cu biosinteza sterolilor fungici intr-o etapa incipienta. Aceasta
determind deficit de ergosterol si acumulare intracelulara de squaleni, determindnd moartea celulei
fungice. Terbinafina actioneaza prin inhibarea squalen-epoxidazei de la nivelul membranei celulei
fungice. Enzima squalen-epoxidaza este independenta de sistemul enzimatic al citocromului P450.
Terbinafina nu influenteazd metabolismul hormonilor sau al altor medicamente.

Terbinafina administrata topic nu este asociatd cu potential de dezvoltare si inducere a rezistentei
micobacteriene. Datele clinice din literatura indica faptul ca fungii patogeni izolati la om nu determina
aparitia mecanismelor de rezistenta la terbinafina. Studii experimentale pe tulpini ale fitofagului
Nectria Haematococca, au sugerat ca posibile mecanisme de rezistenta la terbinafind mutatii la nivelul
genei Ergl, responsabila de sinteza enzimei tinta, squalen-epoxidaza sau 0 supraexpresie a
transportorilor membranari din familia ABC (ATP-binding cassette) care impiedica acumularea
terbinafinei Tn interiorul microorganismului.

5.2. Proprietiti farmacocinetice

La om, sub 5% din doza este absorbita dupa aplicarea locala; prin urmare, expunerea sistemica este
foarte mica.

5.3. Date preclinice de siguranta

In studiile pe termen lung (pana la 1 an) efectuate la sobolan si caine nu au fost observate efecte toxice
marcate dupa administrarea orald a unor doze de aproximativ 100 mg terbinafina/kg si zi. In cazul
utilizarii dozelor mari, s-a observat ca pot fi afectate ficatul si rinichii.

Tntr-un studiu de carcinogenitate cu o durata de 2 ani, efectuat la soarece, dupa administrarea unor
doze de pana la 130 mg terbinafina/kg si zi (masculi) si 156 mg terbinafind/kg si zi (femele), nu s-au
demonstrat efecte neoplazice sau alte tipuri de anomalii care sa poata fi atribuite tratamentului.

Tntr-un studiu de carcinogenitate cu o durata de 2 ani, efectuat la sobolan, s-a observat o crestere a
incidentei tumorilor hepatice la masculi dupa administrarea unei doze maxime de 69 mg terbinafina/kg
si zi. Ulterior, s-a dovedit ca aceste modificari, care pot fi asociate proliferarii peroxizomilor, au
specificitate de specie, deoarece nu au fost observate in studiile de carcinogenitate realizate la soarece
sau in alte studii realizate la soarece, caine sau maimuta.

In studiile efectuate la maimute, cu doze mari de terbinafina, au fost observate modificari ale refractiei
retiniene dupa administrarea de doze mari (doza maxima lipsitd de efecte toxice a fost de 50 mg
terbinafind/kg). Aceste modificari au fost asociate cu prezenta unui metabolit al terbinafinei in tesutul
ocular, care a disparut dupa intreruperea administrarii. Nu au fost asociate modificari histologice.

O baterie standard de teste de genotoxicitate in vitro si in vivo nu a evidentiat vreun potential mutagen
sau clastogen al medicamentului.

in studiile efectuate la sobolan sau iepure nu au fost observate efecte asupra fertilitatii sau altor
parametri ai functiei de reproducere.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor

Propilenglicol (E 1520)
Macrogol 300



Alcool etilic (96%)
Apa purificata

6.2. Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3. Perioada de valabilitate

3 ani

6.4. Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

6.5. Natura si continutul ambalajului

Cutie cu flacon alb din PEID, previzut cu pompa de pulverizare si capac, care contine 20 ml solutie.
6.6. Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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