VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Fungorin 1 % emulsiovoide

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi gramma emulsiovoidetta siséltdd 10 mg:aa terbinafiinihydrokloridia.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan: bentsyylialkoholi (10,0 mg/g), setyylialkoholi (40,0 mg/g)
stearyylialkoholi (40,0 mg/g).

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Emulsiovoide.
Valkoinen, tasainen emulsiovoide.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet
Jalkasilsa (tinea pedis) ja varpaiden vilinen sienitulehdus.

Muihin ihon sieni-infektiothin, kuten vartalosilsaan (tinea corporis) ja nivustaipeen silsaan (tinea
cruris) seka ihon hiivasieni-infektioihin ja pityriasis versicoloriin, vain ladkarin miarayksell.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Ulkoiseen kdyttoon iholle.

Hoidon kesto riippuu kéyttdaiheesta ja infektion vaikeusasteesta.

Tavallinen annos aikuisille ja yli 12-vuotiaille lapsille sekd hoitoajat:
o Varpaiden vilien sienitulehdus: kerran pdivassa vikon ajan.

o Jalkasilsa: kerran pdivdssa viikon ajan.

o Tinea corporis, cruris: kerran paivissa vikon ajan.

o Thon kandidoosi: 1-2 kertaa péivissd 1-2 vikon ajan.
o Pityriasis versicolor; 1-2 kertaa paivassa 2 viikkoa.
likkddt potilaat

Ei ole ndyttdd siitd, ettd vanhemmat potilaat tarvitsisivat erilaisia annoksia tai ettd heilld olisi erilaisia
haittavaikutuksia kuin nuoremmilla potilailla.

Pediatriset potilaat

Fungorin-emulsiovoiteen kéyttod alle 12-vuotiaille lapsille ei suositeta.



Antotapa

Thottuma-alueet puhdistetaan ja kuivataan hyvin ennen emulsiovoiteen levittdmistd. Emulsiovoide
levitetddn ihottuma-alueille ja niitd ympérdivélle iholle ohuena kerroksena ja hangataan kevyesti
ihoon. Hiertymdinfektioissa (rintojen alla, sormien vilissd, pakaroiden viélissd, nivusissa) alue voidaan
peittdd sideharsolla emulsiovoiteen levittimisen jilkeen, etenkin yon ajaksi.

Yleensé kliiniset oireet vihenevit muutamien péivien kuluessa. Epdsddnnollinen kiytto tai
ennenaikainen hoidon lopettaminen saattavat johtaa taudin uusiutumiseen. Jos kahden vikkon kuluessa
ei ole paranemisen merkkeja, potilaan tulee ottaa yhteys lddkériin ja diagnoosi on varmistettava.

4.3 Vasta-aiheet
Ylherkkyys vaikuttavalle amneelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet

Fungorin-emulsiovoide on tarkoitettu ainoastaan ulkoiseen kdyttoon. Emulsiovoiteen joutumista
silmiin tai suuhun on valtettava. Jos voidetta menee silmiin, silmét on huuhdeltava huolellisesti
runsaalla vedelld. Jos valmistetta levitetddn kasvoille, on varottava sen joutumista silmiin.

Voide on sdilytettdva poissa lasten ulottuvilta ja ndkyvilta.

Pikkulapsia eisaa padstdd kosketukseen Fungorin-emulsiovoiteella hoidetun ihon kanssa, rintojen iho
mukaan lukien.

Fungorin-emulsiovoidetta eiole tarkoitettu kynsisienen hoitoon. Kynsisientd epdiltiessé (esim. jos
kynnen véri on muuttunut tai kynsi on paksuuntunut) potilaan tulee ottaa yhteys ladkariin.

Apuaineet
Tama ladke sisdltdd stearyylialkoholia ja setyylialkoholia, jotka voivat aiheuttaa paikallisia

ithoreaktioita (esim. kosketusihottumaa).

Tamai ladkevalmiste sisdltdd 10 mg bentsyylialkoholia per 1 g. Bentsyylialkoholi saattaa aiheuttaa
allergisia reaktioita ja lievdd paikallisdrsytysta.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Paikallisesti annetulla terbinafiiniemulsiovoiteella eiole tunnettuja yhteisvaikutuksia muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Elaimilld tehdyt siki6toksisuustutkimukset eivit ole antaneet viitteitd haittavaikutuksista (ks.
kohta 5.3). Klinisid kokemuksia Fungorin-emulsiovoiteen kéytostd raskauden aikana ei ole. Tasté
syystd Fungorin-emulsiovoidetta ei pidd kdyttdd raskauden aikana, ellei se ole selvisti tarpeen.

Imetys

Terbinafiini erittyy thmisen rintamaitoon ja timén takia imettdvien &itien ei pidd kayttaa
terbinafiiniemulsiovoidetta. Pikkulapsia ei myoskddn saa pddstda kosketukseen
Fungorin-emulsiovoiteella hoidetun ihon kanssa, rintojen tho mukaan lukien.

Hedelmillisyys
Eldinkokeissa eiole havaittu terbinafiinilld olevan vaikutusta hedelméllisyyteen (ks. kohta 5.3).



4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Terbinafiiniemulsiovoiteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Paikallisia oireita kuten kutinaa, thon kesimisté, antopaikan kipua tai drsytystd, pigmenttihdirioita,
ihon polttelun tunnetta, punoitusta, rupia jne. voi imetd antopaikassa. Namé vaarattomat oireet on
erotettava yliherkkyysreaktioista, mukaan lukien ihottuma, joita on raportoitu satunnaisesti, ja jotka
vaativat hoidon keskeyttdmisen.

Terbinafiini voi drsyttda silmid, jos voidetta menee vahingossa silmiin.

Harvinaisissa tapauksissa sieni-infektio voi pahentua.

Haittavaikutusten yleisyysluokat on mééritelty seuraavasti, elinjirjestelmén ja yleisyyden mukaan:
Hyvin yleinen (> 1/10)
Yleinen (> 1/100, < 1/10)

Melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100)

Harvinainen (= 1/10 000, < 1/1 000)
Hyvin harvinainen (< 1/10 000)

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin)
Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haitan vakavuusasteen mukaisessa

jarjestyksessa.
Yleinen Melko Harvinainen Tuntematon
harvinainen
Immuunijirjestelmi Y liherkkyysreaktiot™®
Silmét Silmien Arsytys
Tho ja ihonalainen | Ihon kesiminen, |Ihovaurio, ruvet, |Kuiva iho, Thottuma*
kudos kutina ithosairaus, kontaktidermatiitti,
pigmenttihdirid, |ekseema
punoitus, tunne
ihon polttelusta
Yleisoireet ja Kipu, antopaikan |Oireiden
antopaikassa kipu, antopaikan |paheneminen
todettavat haitat Arsytys
*) Perustuu markkinoille tulon jélkeisiin tietoihin.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluivan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epaillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvionnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista

seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Laikkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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4.9 Yliannostus

Oireet

Paikallisesti annetun terbinafiiniemulsiovoiteen védhdinen systeeminen imeytyminen johtaa erittiin
epéatodenndkdisesti yliannostukseen.
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Jos voidetta vahingossa otetaan suuri maddrd suun kautta, saattaa ilmetd samanlaisia oireita kuin
tablettien yliannostuksesta (pddnsirkyé, pahoinvointia, kipua sydidnalassa ja huimausta).

Yksi 30 gramman Fungorin emulsiovoideputki siséltdd 300 mg terbinafiinia, joka on verrattavissa
yhden 250 mg:n tabletin sisdltdimidn terbinafiiniannokseen (aikuisen kerta-annos).

Yliannostuksen hoitaminen
Jos voidetta vahingossa niellidn, yliannostuksen hoidoksi suositellaan lddkkeen poistamista elimistosta
ensisijaisesti antamalla ladkehiiltd. Tarvittaecssa annetaan oireenmukaista tukihoitoa.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: ihon sienitautien lidkkeet, muut paikallisesti kaytettavat
sienitautilidkkeet, ATC-koodi DO1AE1S5.

Terbinafiini on allyyliamiini, jolla on laajakirjoinen antimykoottinen vaikutus. Pieninékin
pitoisuuksina terbinafiinilla on fungisidinen teho dermatofyytteihin, homesieniin ja erdisiin dimorfisiin
sieniin. Vaikutus hiivasieniin on joko fungisidinen tai fungistaattinen riippuen lajista.

Terbinafinilla voidaan hoitaa dermatofyyttien, kuten Trichophyton (esim. T. rubrum, T.
mentagrophytes, T. verrucosum, T. violaceum), Microsporum canis ja Epidermophyton floccosum,
aiheuttamia ihon sieni-infektioita seki pddasiallisesti Candida-lajien (esim. Candida albicans)
aiheuttamia ihon hiivasieni-infektioita.

Terbinafiini on pitkdvaikutteinen. Sairaus uusiutui (taiuusi tartunta ilmeni) alle 10 prosentilla
terbinafiinivoiteella vilkkon ajan hoidetuista jalkasilsapotilaista kolmen kuukauden kuluessa hoidon
aloittamisesta.

Terbinafiini estdd spesifisesti sienen sterolibiosynteesin varhaisessa vaiheessa. Tamé johtaa
ergosterolin puutteeseen ja skvaleenin intrasellulaariseen kerdéntymiseen, mikd johtaa sienisolun
kuolemaan. Terbinafinin vaikutus perustuu sienen solukalvossa olevan entsyymin,
skvaleeniepoksidaasin, estdmiseen.

Skvaleeniepoksidaasi eiole kytkeytynyt sytokromi-P450-jarjestelmadn.
5.2 Farmakokinetiikka

Paikallisesti kdytettynd terbinafiinia imeytyy ihmisen systeemiseen verenkiertoon alle 5 % annoksesta;
systeeminen altistus on néin ollen hyvin pieni.

Seitsemén paivda kestineen terbinafiinivoidehoidon paityttya terbinafiinipitoisuus tartunnan
saaneessa ihon sarveiskerroksessa (stratum corneumissa) on vahintidn seitsemén pédivin ajan
suurempi kuin fungisidiseen vaikutukseen tarvittava pitoisuus.

Erityispotilasryhmét

Paikallisen annostelun jilkeen terbinafiniin pitoisuudet ithossa ovat erittdin matalia, minka vuoksi eri
potilasalaryhmissd (esimerkiksi munuaisten tai maksan vajaatoiminta) ei farmakokinetilkassa
todennékoisesti ole kliinisesti merkitsevid eroja.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Rotilla ja koirilla tehdyissé pitkdaikaistutkimuksissa (ad 1 vuosi) ei todettu merkittdvid toksisia
vaikutuksia peroraalisilla annoksilla ad 100 mg/kg/vrk. Suurilla suun kautta annetuilla annoksilla



potentiaalisia kohde-elimid ovat maksa ja mahdollisesti myos munuaiset.

Hiirilld tehdyssé 2-vuotisessa karsinogeenisuustutkimuksessa ei todettu kasvaimia eikd muitakaan
hoitoon littyvid poikkeavia 16ydoksid peroraalisilla annoksilla ad 130 (koiraat) ja ad 156 (naaraat)
mg/kg/vrk. Rotilla tehdyssé 2-vuotisessa karsinogeenisuustutkimuksessa todettiin suurimmalla
peroraalisella annostasolla 69 mg/kg/vrk koiraiden maksatuumori-insidenssin kohoamista. Muutosten,
joihin voi Littyd peroksisomi proliferaatio, on osoitettu olevan lajispesifisid, koska niitd ei havaittu
hiirilld  tehdyssé karsinogeenisuustutkimuksessa eikd muissa hiirilld, koirilla tai apinoilla tehdyissa
tutkimuksissa.

Apinoilla tehdyissé tutkimuksissa, joissa kdytettiin suuria peroraalisia terbinafiiniannoksia, todettiin
retinan refraktiohdirioitd suurimpia annoksia kdytettdessa (ei-toksinen vaikutustaso oli 50 mg/kg).
Naita hairioitd ilmeni erdén terbinafinin metaboliitin esiintyessd silmdkudoksessa ja ne katosivat, kun
ladkkeen anto lopetettiin. Hiiriéihin ei liittynyt histologisia muutoksia.

In vitro ja in vivo tehdyt tavanomaiset genotoksisuuskokeet eivit antaneet viitteitd lidkkeen
mutageenisuudesta tai klastogeenisuudesta.

Haittavaikutuksia hedelméllisyyteen tai muihin lisdéntymisparametreihin ei todettu rotilla tai
kaniineilla tehdyissé tutkimuksissa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Natriumhydroksidi

Bentsyylalkoholi

Sorbitaanistearaatti

Setyylipalmitaatti

Setyylialkoholi

Stearyylialkoholi

Polysorbaatti 60

Isopropyylimyristaatti

Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei tiedossa.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4 Sailytys

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Alumiiniputki, jossa lakattu sisdpinta, polypropyleenikorkki.
Pakkaukset: 15 g (itsehoitovalmiste) ja 30 g (reseptivalmiste).

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Kéyttaméton lidkevalmiste taijite on hévitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Fungorin 1 % kram

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Ett gram krdm innehaller 10 mg terbinafinhydroklorid.

Hjdlpdmnen med kind effekt: bensylalkohol (10,0 mg/g), cetylalkohol (40,0 mg/g), stearylalkohol
(40,0 mg/g).

For fullstdndig forteckning 6ver hjalpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Kram.

Vit, jimn kram.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Fotsvamp (tinea pedis) och svampinfektion mellan tarna.

For andra svampinfektioner ihuden, sdsom ringorm (tinea corporis) och lumsksvamp (tinea cruris)
samt hudens jastsvampinfektioner och pityriasis versicolor, endast enligt likarens ordination.

4.2 Dosering och administreringssétt

Dosering

Forutvdrtes bruk pd huden.

Behandlingens lingd beror pa den terapeutiska indikationen och infektionens svarighetsgrad.

En vanlig dos for vuxna och 6ver 12 &r gamla barn samt behandlingstider:
o Svampinfektion mellan tarna: en gang per dag i en vecka.

o Fotsvamp: en géng per dag i en vecka.

o Tinea corporis, cruris: en gang per dag i en vecka.
o Hudkandidos: 1-2 ganger per dag i 1-2 veckor.

o Pityriasis versicolor: 1-2 ganger per dag i 2 veckor.
Aldre patienter

Det finns inga bevis pa att dldre patienter skulle behova olika doser eller att de skulle lida av olika
biverkningar &n yngre patienter.

Pediatrisk population

Anvindning av Fungorin-krdmen hos barn under 12 ar rekommenderas inte.



Administreringssatt

Utslagsomradena rengors och torkas vil fore applicering av krimen. Krdmen appliceras i ett tunt lager
pé utslagsomradena och omgivande hud och gnuggas litt in i huden. Vid intertrigoinfektion (under
brosten, mellan fingrarna, mellan skinkorna, i skreven) kan omradet tdckas med gasbinda efter
applicering av krdmen, sirskilt 6ver natten.

Oftast minskar de kliniska symptomen pé ett par dagar. Oregelbunden anvindning eller for tidigt
avslutande av behandlingen kan leda till aterkomst av sjukdomen. Om tecken pa forbittring inte
upptrider under tva veckor, ska patienten kontakta likare och diagnosen ska kontrolleras.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Fungorin-krdmen &r endast avsedd for utvértes bruk. Man ska undvika att f4 krdmen i 6gonen eller
munnen. Om krimen kommer i kontakt med 6gonen, ska 6gonen skdljas grundligt med en riklig
méngd vatten. Om likemedlet appliceras iansiktet ska kontakt med 6gonen undvikas.

Kramen ska forvaras utom syn- och riackhall fér barn.

Smabarn far inte komma i kontakt med hud som behandlats med Fungorin, huden pa brésten inrdknad.

Fungorin-krdmen &r inte avsedd for behandling av onykomykos. Vid misstdnkt onykomykos (t.ex. om
nagelns farg har fordndrats eller nageln har blivit tjockare) ska patienten kontakta Iikare.

Hjilpdmnen
Detta likemedel innehaller stearylalkohol och cetylalkohol, som kan ge lokala hudreaktioner (t.ex.
kontakteksem).

Detta likemedel innehaller 10 mg bensylalkohol per 1 g. Bensylalkohol kan orsaka allergiska
reaktioner och mild lokal irritation.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Lokalt administrerad terbinafinkrdm har inga kédnda interaktioner med andra likemedel.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Undersokningar av fostertoxicitet hos djur har inte gett indikationer pa biverkningar (se avsnitt 5.3).

Det finns ingen klinisk erfarenhet av anvindning av Fungorin-krdm under graviditet. Pa grund av detta
ska Fungorin-krdm inte anvéndas under graviditeten, om det inte finns ett klart behov for det.

Amning

Terbinafin utséndras i mdnniskans brostmjolk och darfor ska ammande moédrar inte anvidnda
terbnafinkrdm. Smabarn far inte heller komma 1 kontakt med hud som behandlats med Fungorin-
kram, huden pé brdsten inkrdknad.

Fertilitet

I djurforsok det inte iakttagits att terbinafin skulle paverka fertiliteten (se avsnitt 5.3).



4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvénda masKkiner

Terbinafinkram har ingen eller férsumbar effekt pa forméagan att framfora fordon och anvénda
maskiner.

4.8 Biverkningar

Lokala symptom, sdsom klada, fjallande hud, smérta eller irritation pa administreringsstéllet,
pigmentstdrningar, brinnande kénsla i huden, rodnad, skorvar osv. kan upptridda pa
administreringsstillet. Dessa ofarliga symptom ska inte férvéixlas med dverkédnslighetsreaktioner,
inkluderande hudutslag, som ibland rapporterats och som kraver avbrytande av behandlingen.

Terbinafin kan irritera 6gonen, om det oavsiktligt kommer i kontakt med dem.
I sdllsynta fall kan svampinfektionen forvérras.

Biverkningarnas frekvensklasser definieras enligt foljande, i enlighet med organsystem och frekvens:
Mycket vanliga (> 1/10)

Vanliga (> 1/100, < 1/10)

Mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100)

Séllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000)

Mycket sdllsynta (< 1/10 000)

Ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgéingliga data)

Biverkningarna presenteras iordning enligt deras svarighetsgrad i varje frekvensklass.

Vanliga | Mindre vanliga Sallsynta Ingen kind frekvens
Immunsystemet Overkinslighetsreaktioner*
Ogon Ogonirritation
Hud och subkutan Fjallande | Hudskada, skorvar, | Torr hud, Hudutslag*
vavnad hud, hudsjukdom, kontaktdermatit,
klada pigmentstdrning, eksem
rodnad, brannande
kénsla i huden
Allmidnna symptom Smiirta, Forvirrade
och/eller symptom smérta/irritation pA | symptom
pa administreringsstéllet
administreringsstillet

*) Baserar sig pa information efter intrdde pa marknaden.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mdjligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
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4.9 Overdosering

Symptom
P4 grund av den ringa systemiska absorptionen &r 6verdosering med lokalt applicerad terbinafinkrdm

mycket osannolik.
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Om en stor mdngd av krdmen i misstag intas oralt, kan det upptrdda liknande symptom som vid
overdosering av tabletter (huvudvirk, illaméende, prekordial smérta och yrsel).

En 30 g tub av Fungorin-krim innehaller 300 mg terbinafin, vilket motsvarar terbinafindosen i en
250 mg tablett (engangsdos for vuxna).

Behandling av en 6verdosering

Om krdamen i misstag sviljs, rekommenderas som dverdosbehandling likemedlets avligsnande ur
kroppen, i forsta hand genom administrering av medicinskt kol. Vid behov ska man ge symptomatisk
stodjande behandling.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: svampmedel for utvértes bruk, évriga utvirtes medel vid hudmykoser,
ATC-kod: DO1AEIS.

Terbinafin 4r en allylamin med ett brett spektrum av antimykotiska effekter. Terbinafin har dveni smé
koncentrationer en fungicid effekt pd dermatofyter, mogelsvampar och vissa dimorfiska svampar.
Effekten pa jastsvampar dr antingen fungicid eller fungistatisk beroende pé arten.

Med terbinafin kan man behandla hudens svampinfektioner som orsakats av dermatofyter, sésom
Trichophyton (t.ex. T. rubrum, T. mentagrophytes, T. verrucosum, T. violaceum), Microsporum canis
och Epidermophyton floccosum, samt hudens jistsvampinfektioner som huvudsakligen orsakats av
Candida-arter (t.ex. Candida albicans).

Terbinafin &r ldngverkande. Sjukdomen &terkom (eller en ny smitta upptrddde) inom tre ménader efter
inledandet av behandlingen hos under 10 % av fotsvampspatienterna som behandlades med
terbinafinkrdm 1 en vecka.

Terbinafin himmar specifikt svampens sterolbiosyntes 1 ett tidigt stadium. Detta leder till en brist pa
ergosterol och intracelluldr ansamling av skvalen, vilket leder till svampcellens dod. Verkan av
terbinafin baserar sig pd himmandet av enzymet i svampens cellmembran, skvalenepoxidas.

Skvalenepoxidas ar inte kopplat till cytokrom P450-systemet.
5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Vid lokal anviindning absorberas mindre dn 5 % av terbinafin fran dosen i médnniskans systemiska
cirkulation. Den systemiska exponeringen dr hdrmed mycket liten.

Nér en sju dagar lang behandling med terbinafinkrdm avslutas, ar terbinafinhalten i det drabbade
hudomrédets hornlager (stratum corneum) hogre an koncentrationen som behovs for en fungicid
verkan i minst sju dagar.

Séarskilda patientgrupper

Efter topikal administrering &r koncentrationen av terbinafin i hud mycket lag, och darfor forekommer
det sannolikt inga kliniskt betydelsefulla skillnader i farmakokinetiken i olika patientundergrupper
(t.ex. patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion).

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

I langtidsstudier gjorda pa réattor och hundar (ad 1 &r) konstaterades det inga betydande toxiska
effekter vid perorala doser ad 100 mg/kg/dygn. Potentiella malorgan vid hdga perorala doser &r levern
och mdjligtvis &ven njurarna.



I en karcinogenitetsstudie pd mdss som varade i tva ar konstaterades det inga tumdrer eller andra
avvikande fynd relaterade till behandlingen med perorala doser ad 130 (hanar) och ad 156 (honor)
mg/kg/dygn. 1 enkarcinogenitetsstudie pa rattor som varade i tvd &r konstaterades det en dkad incidens
av levertumdrer hos hanar med den hogsta perorala dosnivan pa 69 mg/kg/dygn. Dessa fordndringar,
som kan vara forknippade med peroxisomproliferation, har visat sig vara artspecifika, eftersom de inte
observerats i karcinogenicitetsstudien pa moss och inte heller i andra studier pd moss, hundrar eller
apor.

I studier gjorda pa apor, i vilka hoga perorala terbinafindoser anvindes, konstaterades det
refraktionsstorningar indthinnan vid anvéndning av de hogsta doserna (icke-toxisk verkningsniva var
50 mg/kg). Dessa storningar upptradde nir en viss terbinafinmetabolit forekom i 6gonvavnaden, och
de forsvann nar administreringen av likemedlet avslutades. Histologiska foridndringar var inte
associerade med storningarna.

En serie standardtester av gentoxicitet in vitro och in vivo gav inga beldgg for mutagen eller klastogen
potential hos likemedlet.

Inga biverkningar pé fertiliteten eller andra reproduktionsparametrar iakttogs iundersokningar gjorda
pé rattor eller kaniner.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen
Natriumhydroxid

Bensylalkohol

Sorbitanstearat

Cetylpalmitat

Cetylalkohol

Stearylalkohol

Polysorbat 60

Isopropylmyristat

Vatten, renat

6.2 Inkompatibiliteter

Oként.

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Aluminiumtub med lackad inre yta, polypropenlock.
Forpackningar: 15 g (receptfritt) och 30 g (receptbelagt).

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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