CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ERFINAZIN, 10 mg/g, roztwor na skorg

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g roztworu na skore zawiera 10 mg terbinafiny chlorowodorku (Terbinafini hydrochloridum).
Substancje pomocnicze: 1 g roztworu zawiera 50 mg glikolu propylenowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor na skorg.

Przezroczysty, bezbarwny roztwor na skore.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Zakazenia grzybicze skory (grzybica stop, grzybica fatdow skornych, grzybica skory gtadkiej)
wywolane przez dermatofity.
Lupiez pstry.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Podanie na skore.

Przed natozeniem produktu leczniczego nalezy doktadnie oczyscic i osuszy¢ powierzchnie skory, na
ktorg produkt bedzie nanoszony. Na zmienione chorobowo miejsca na skorze i ich okolice nanies$¢
cienka warstwe produktu leczniczego, tak aby pokry¢ je w catosci.

Nalezy zdja¢ przezroczysta nasadke z butelki i dwa razy nacisng¢ pompke W celu zassania roztworu, a
nastgpnie rozpyli¢ produkt leczniczy na leczong powierzchnig skory.

Dorosli:

Erfinazin nalezy stosowaé raz lub dwa razy na dobe, w zalezno$ci od wskazania.

Dawkowanie:

Grzybica stop (Tinea pedis) - 1 tydzief raz na dobe.

Grzybica fatdow skornych (Tinea cruris) - 1 tydzien raz na dobg.

Grzybica skory gtadkiej (Tinea corporis) - 1 tydzien raz na dobe.

Lupiez pstry (Pityriasis versicolof) - 1 tydzien dwa razy na dobg.

Poprawe objawow klinicznych z reguty uzyskuje si¢ juz po kilku dniach. Stosowanie nieregularne lub
przedwczesne przerwanie leczenia grozi nawrotem choroby.

Osoby w podesztym wieku:
Brak danych sugerujacych, ze osoby w podeszlym wieku wymagaja innego dawkowania.

Dzieci:



Ze wzgledu na ograniczone do$wiadczenia kliniczne w zakresie stosowania produktu leczniczego
Erfinazin, nie zaleca sie jego stosowania u dzieci.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Erfinazin zawiera alkohol. Nalezy go stosowac ostroznie u pacjentow z uszkodzonym naskorkiem,
gdyz moze powodowac podraznienia.

Erfinazin przeznaczony jest wylacznie do uzytku zewngtrznego, moze powodowac¢ podraznienie oczu.
W razie przypadkowego kontaktu produktu leczniczego z oczami nalezy przemy¢ je biezaca woda.
Nie nalezy stosowac produktu w obrebie twarzy.

Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Ze wzgledu na zawartos$¢ glikolu propylenowego, Erfinazin moze powodowa¢ podraznienie skory.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie sg znane interakcje produktu leczniczego Erfinazin z innymi lekami.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Przeprowadzone badania na zwierzetach nie wykazaty teratogennego i embriotoksycznego dziatania
terbinafiny. Z powodu ograniczonego do$wiadczenia klinicznego dotyczacego stosowania terbinafiny
u kobiet w cigzy, Erfinazin moze by¢ stosowany W okresie cigzy jedynie w przypadku zdecydowanej
koniecznosci.

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Erfinazin w okresie karmienia piersig, gdyz terbinafina
przenika do mleka matki.

Ponadto, niemowleta nie mogg mie¢ kontaktu z miejscami leczonymi produktem Erfinazin (dotyczy to
rowniez piersi).

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstlugiwania maszyn

Erfinazin stosowany miejscowo na skor¢ nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Mozliwe jest wystapienie: zaczerwienienia, swedzenia, uczucia pieczenia lub podraznienia w miejscu
aplikacji. Objawy te rzadko wymagaja przerwania leczenia, ale nie nalezy ich myli¢ z reakcjami
alergicznymi, takimi jak: $wiad, wysypka, pecherzyki na skorze, pokrzywka, ktore, cho¢ bardzo
rzadkie, wymagaja zaprzestania leczenia.

4.9 Przedawkowanie

Nie zanotowano przypadku przedawkowania produktu leczniczego Erfinazin. Do przedawkowania
moze dojs¢ jedynie w przypadku nieumyslnego spozycia zawartosci Kilku buteleczek produktu
leczniczego Erfinazin. Objawy przedawkowania, ktore wystapia beda podobne do objawow
wystepujacych po przedawkowaniu tabletek zawierajgcych terbinafine (bl glowy, wymioty, bol w
nadbrzuszu, zawroty glowy). Zawarto$¢ alkoholu w produkcie (24,48%) musi by¢ rowniez brana pod
uwage.



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwgrzybicze do stosowania zewngtrznego.
Kod ATC: D01 A E15

Terbinafina jest alliloaming 0 szerokim zakresie dziatania przeciwgrzybiczego do stosowania w
zakazeniach grzybiczych skory wywotanych przez dermatofity, takie jak Trichophyton (np. T. rubrum,
T. mentagrophytes, T. verrucosum, T. violaceum), Microsporum canis oraz Epidermophyton
floccosum. Juz w niskich stezeniach wykazuje dziatanie grzybobdjcze na dermatofity oraz plesnie. Na
drozdzaki moze dziata¢ grzybobdjczo (np. na Pityrosporum orbiculare, Malassezia furfur) lub
grzybostatycznie.

Terbinafina wybidrczo hamuje wczesng fazg biosyntezy steroli grzybow, co prowadzi do niedoboru
ergosterolu i do wewnatrzkomorkowej kumulacji skwalenu, a to w konsekwencji powoduje $mierc¢
grzybow. Dziatanie terbinafiny polega na hamowaniu epoksydazy skwalenu w $cianie komérkowe;j
grzybow. Enzym — epoksydaza skwalenu nie jest zwigzany z uktadem cytochromu P450.

Terbinafina nie wptywa na metabolizm hormonéw oraz innych lekow.

5.2 Wihasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu na skore u ludzi przenika do organizmu mniej niz 5% zastosowanej dawki, ekspozycja
uktadowa jest bardzo mata.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Podczas badan dtugoterminowych (do 1 roku) przeprowadzonych na szczurach i psach nie
zaobserwowano znaczacego dziatania toksycznego po doustnym podaniu dawek okoto 100 mg/kg mc.
na dobe. Po doustnym podaniu duzych dawek zagrozonym organem docelowym jest watroba, moga
by¢ rowniez nerki.

Podczas dwuletnich badan dziatania kancerogennego terbinafiny na myszach, ktérym podawano
doustnie terbinafing w dawkach do 130 mg/kg mc./dobg (samce) i 156 mg/kg mc./dobg (samice) nie
zaobserwowano zmian nowotworowych, ani innych nieprawidtowosci. Dwuletnie badania dziatania
kancerogennego na szczurach, ktérym podawano doustnie maksymalng dawke 69 mg/kg na dzien,
wykazaty zwigkszenie czestosci wystgpowania nowotwordw watroby u samcoOw. Zmiany te moga by¢
powigzane z proliferacjg peroksysomow i sg swoiste gatunkowo, gdyz nie obserwowano ich podczas
badan kancerogenno$ci na myszach oraz podczas innych badan na myszach, psach i matpach.

U malp, ktore doustnie przyjmowaty duze dawki terbinafiny zaobserwowano nieprawidtowos$ci
refrakcji w siatkdwce bez zmian histopatologicznych (dawki do 50 mg/kg mc. byty nietoksyczne).
Zaburzenia te byty zwigzane z obecnoscia metabolitu terbinafiny w tkance oka i ustepowaty po
zaprzestaniu leczenia.

Badania genotoksycznosci in vitro i in vivo, przeprowadzone przy uzyciu standardowych zestawow
testowych, nie wykazaty dziatania mutagennego i klastogennego leku.

Badania na szczurach i krolikach nie wykazaty niekorzystnego wptywu na ptodno$¢ i rozrodczos$eé.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Makrogolu eter cetostearylowy 20
Glikol propylenowy



Etanol (96%)
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywaé¢ w lodéwce ani nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z HDPE z pompka rozpylajaca (PE/PP/POM) w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 30 ml produktu leczniczego Erfinazin.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Polfarmex S.A.

ul. Jozefow 9
99-300 Kutno

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

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



