CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Tenasil, 10 mg/g, krem
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g kremu zawiera 10 mg terbinafiny chlorowodorku (7erbinafini hydrochloridum).
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: alkohol cetylowy i alkohol stearylowy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem
Biaty krem

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Zakazenia grzybicze skory wywolane przez dermatofity rodzaju Trichophyton (np. T. rubrum,
T. mentagrophytes, T. verrucosum, T. violaceum), Microsporum canis 1 E pidermophyton
floccosum (np. grzybica stop, grzybica fatdow skornych, grzybica skory gladkiej).
Drozdzakowe zakazenia skory wywotane przez rodzaj Candida (np. Candida albicans).
Lupiez pstry wywotany przez Pityrosporum orbiculare (inaczej Malassezia furfur).

4.2  Dawkowanie i sposob podawania

Podanie na skore.

Przed natozeniem kremu nalezy doktadnie oczysci¢ 1 osuszy¢ leczong powierzchni¢ skory.
Nieregularne stosowanie lub przedwczesne przerwanie leczenia grozi nawrotem choroby.
Jezeli po dwoch tygodniach od rozpoczecia leczenia nie stwierdza si¢ poprawy, nalezy
zweryfikowa¢ diagnozg.

Sposob podawania
Dorosli 1 dzieci powyzej 12 lat

W leczeniu grzybicy stop Tenasil nalezy stosowac raz na dobe, naktadajac cienkg warstwe
kremu na zmieniong chorobowo skdre¢ oraz bezposrednie otoczenie ogniska zakazenia. U
wigkszosci pacjentow poprawa nastepuje po kliku dniach. Leczenie kremem Tenasil powinno
trwac tydzien.

W leczeniu grzybicy faldow skornych Tenasil nalezy stosowac raz na dobe, naktadajac cienka
warstwe kremu na zmieniong chorobowo skore oraz bezposrednie otoczenie ogniska
zakazenia. U wigkszosci pacjentow poprawa nastgpuje po kilku dniach terapii. Leczenie
kremem Tenasil powinno trwac tydzien. Skore, na ktorg naniesiono krem mozna przykry¢
gaza, zwlaszcza na noc.



W leczeniu grzybicy skory gtadkiej Tenasil nalezy stosowac raz na dobe, naktadajac cienka
warstwe kremu na zmieniong chorobowo skore oraz bezposrednie otoczenie ogniska
zakazenia. U wigkszosci pacjentow poprawa nastgpuje po kilku dniach terapii. Leczenie
kremem Tenasil powinno trwa¢ tydzien.

W leczeniu drozdzycy skory Tenasil nalezy stosowac raz na dobe, nakladajac cienka warstwe
kremu na zmieniong chorobowo skore¢ oraz bezposrednie otoczenie ogniska zakazenia. U
wigkszosci pacjentdw poprawa nastepuje po kilku dniach terapii. Leczenie kremem Tenasil
powinno trwac tydzien.

W tupiezu pstrym Tenasil nalezy stosowac raz na dobe przez dwa tygodnie, naktadajac cienka
warstwe kremu na zmieniong chorobowo skore oraz obszary bezposrednio ja otaczajace.

Pacjenci w podeszlym wieku

Nie ma danych wskazujacych, by leczenie stosowanymi zewngtrznie preparatami
zawierajacymi terbinafing wymagato innego dawkowania lub powodowato odmienne
dziatania niepozadane niz obserwowane u mtodszych pacjentow.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Tenasil u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na chlorowodorek terbinafiny lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Chroni¢ oczy przed kontaktem z produktem leczniczym. W razie kontaktu, oczy nalezy
przemy¢ doktadnie woda.

W przypadku wystapienia reakcji alergicznej po zastosowaniu kremu Tenasil, nalezy
przerwac leczenie.

Ze wzgledu na zawarto$¢ alkoholu cetylowego 1 alkoholu stearylowego, lek moze
powodowac miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.
4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Badania na zwierzgtach nie wykazuja bezposredniego lub posredniego szkodliwego wptywu
na przebieg ciazy, rozwoj zarodka / ptodu, przebieg porodu lub rozwoj pourodzeniowy (patrz
punkt 5.3). Nie ma danych klinicznych dotyczacych stosowania terbinafiny u kobiet w cigzy 1
w okresie karmienia piersig. Tenasil nie powinien by¢ stosowany przez kobiety w cigzy i w
okresie karmienia piersig. Terbinafina po zastosowaniu na skore¢ moze przenika¢ do mleka
kobiecego.



4.7  Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Tenasil nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i
obstugiwania maszyn.

4.8  Dzialania niepozadane

Bardzo rzadko (<1/10 000)
Zaburzenia skory i tkanki podskornej: podraznienie 1 zaczerwienienie skory, pieczenie skory,
swedzenie, suchos$¢ skory.

Tych objawdw nie nalezy myli¢ z reakcjami alergicznymi (jak obrzek, bol, wysypka w
miejscu stosowania), ktore wystepuja rzadko, lecz powoduja konieczno$¢ przerwania
leczenia.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Nie opisano przypadku przedawkowania.
W przypadku potknigcia produktu nalezy niezwlocznie wykonaé ptukanie Zzotadka.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1  Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwgrzybicze do stosowania miejscowego
Kod ATC: DO1AE15

Terbinafina jest alliloaming o szerokim zakresie dzialania przeciwgrzybiczego. Terbinafina
dziata grzybobojczo na dermatofity, plesnie oraz grzyby dimorficzne. Na drozdzaki, w
zalezno$ci od gatunku, dziala grzybobdjczo lub grzybostatycznie. Mechanizm dzialania leku
polega na hamowaniu epoksydazy skwalenowej, kluczowego enzymu biorgcego udziat w
biosyntezie steroli grzybow. Prowadzi to do niedoboréw ergosterolu i kumulacji skwalenu w
komorce grzyba.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie:



Mniej niz 5% podanego na skor¢ chlorowodorku terbinafiny wchtania si¢ do organizmu. Z
tego powodu dziatanie ogdlnoustrojowe po podaniu na skorg jest niewielkie.

Eliminacja:
Okoto 75% chlorowodorku terbinafiny wchlonigtego przez skore jest wydalane z moczem,
glownie w postaci metabolitow.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania przeprowadzone na krolikach i szczurach nie wykazaty wptywu terbinafiny na
plodnos¢ 1 rozwoj ptodu po doustnym podawaniu dawki do 300 mg/kg mc./dobg.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1  Wykaz substancji pomocniczych

Sorbitanu stearynianu
Polisorbat 60

Cetylu palmitynian
Alkohol stearylowy
Alkohol cetylowy
[zopropylu mirystynian
Alkohol benzylowy
Sodu wodorotlenek
Woda oczyszczona.

6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy
6.3  Okres waznoSci

3 lata
Termin wazno$ci po pierwszym otwarciu tuby - 1 rok.

6.4  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie przechowywaé w lodowce ani nie zamrazac.

6.5  Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Tuba aluminiowa z zakretka z polipropylenu, w tekturowym pudetku.
I5g-1tubalSg

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé
zgodnie z lokalnymi przepisami.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2¢

170 00 Praga 7

Republika Czeska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 9328

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22 kwietnia 2002 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



