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KISA URUN BiLGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
TEKFIN sprey dermal % 1

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILE SiM
Her 1 ml'lik soltsyon;

Etkin madde:

Terbinafin hidroklorir 10 mg

Yardimci madde(ler):

Propilen glikol

Yardimci maddeler icin 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOT iK FORM
Haricen kullanilan sprey.

Renksiz - hemen hemen renksiz, karakteristik kokelwak sollisyon.

4. KLINiK OZELL IKLER
4.1 TerapOtik endikasyonlar
* Tinea pedis

» Tinea korporis/kruris

» Kutano6z kandidiazis

» Pityriasis (Tinea) versicolor

4.2 Pozoloji ve uygulamasekli

Pozoloji:

Doktor tarafindan b#&a sekilde 6nerilmedii takdirde yetkinler (>16 ya) icin;

TEKFIN, endikasyona ki olarak, giinde bir veya iki kez uygulanabilitgili bolgeyi
TEKFIN uygulamasindan 6nce temizleyin ve kurulayin. Yetaiktarda spreyi enfekte deri
bdlgesini 1slatana ve lezyonlu deri bolgesi ile resini kaplayana kadar uygulayin.
Intertrigin6z enfeksiyonlarda (meme alti, interdijitintergluteal, inguinal) uygulama yapilan

bdlgenin Gzeri, 6zellikle geceleri, gazli bezleidebilir.
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Sprey pompasini kullanabilmek icin sprgyesi dikey ya da aasagl pozisyonda tutulabilir.
TEKFIN "in ilk kullanimindan énce, hasta etkin bir plsiie icin aktivatore birkag defa
basmalidir (genellikle 3 defaya kadar).

Yaklasik tedavi sureleri:

Tinea korporis, kruris :1 hafta, gtinde bir kez

Tinea pedis :1 hafta, ginde bir kez

KutanoOz kandidiasis :1 hafta, glinde bir veya ik ke

Pityriasis versicolor :1 hafta, ginde iki kez

Uygulama siklg1 ve slresi:
Klinik semptomlarin gerilemesi birka¢ gin icindeuol Dizensiz kullanim veya tedavinin
erken kesilmesi hastgin yineleme riskini artiririki hafta sonrasinda iyijene bulgulari

yoksa tghis bir kez daha gézden gecirilmelidir.

Uygulama sekli:

Topikal uygulama icindir.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezIigi:

Bobrek ve karager yetmezlgi olan hastalarda doz ayarlanmasi ile ilgili veri
bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon:

Cocuklarda kullaniminin giveniligi kesin olarak kanitlanmagtir.

16 yasindan kicuk hastalarda TEK¥ kullanimi ile ilgili deneyim kisith oldgundan, bu
gruptaki hastalarda kullanimi énerilmez.

Geriyatrik populasyon:

Yaslilarda (65 ya ve Uzerindeki) d&sik dozaj gereklilgine ve genclerde gorilebilen yan

etkilerden bgka yan etkilerin ortaya cilgina dair bir bulgu s6z konusugikelir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Terbinafine veya TEKM ’in igindeki yardimci maddelerden herhangi birikarsi asiri
duyarhlik.
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4.4 Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Toksik epidermal nekroza neden olabilir. Ayricaideiirritasyon ve hassasiyet gozlenebilir.
TEKFIN "in, icerigindeki alkol irritasyona yol acabilegimden lezyonlu hastalarda dikkatle
kullaniimalidir.

TEKFIN, sadece harici uygulamalar icindir. Gozleri tahedebilir. Kazaen gbze temasa
ederse, gozler bol su ile yikanmalidir. Herhangi bemptom gejmis ise hekime
dansiimahdir.

TEKFIN yuizde kullaniimamaldir.

Kazaen solunmasi durumunda, herhangi bir semptdignggise hekime damimalidir.

TEKFIN ’in iceriginde bulunan propilen glikol deri takiie neden olabilir.

4.5 Diger tibbi trtnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

TEKEFIN ile ilgili bugline kadar higbir ilag etkigami bildirilmemistir.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Ozel popiilasyonlara gkin klinik etkilesim ¢alsmasi yuritilmengtir.

Pediyatrik popilasyon:

Pediyatrik populasyona gkin klinik etkilesim calsmasi yuratalmenstir. Yeterli klinik

deneyim olmadiindan 16 yain altindaki hastalarda kullaniimamalidir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi B.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)

Cocuk dg@urma potansiyeline sahip kadinlara 6zel 6neri wedini destekleyen veriler
yoktur.

Gebelik donemi

TEKFIN igin, gebeliklerde maruz kalmayashkin klinik veri mevcut dgildir.

Hayvanlar Uzerinde yapilan gahalar, gebelik / embriyonal / fetal gein / dosum ya da
dogum sonrasi gefim ile ilgili olarak dgrudan ya da dolayli zararli etkiler olglinu
gostermemektedir (Bkz. Bolim 5.3).

Gebe kadinlarda klinik deneyim yeterli olmghdan, beklenen yararlari olasi risklerden
fazla olmadgl siirece TEKEN gebelik sirasinda kullaniimamalidir.
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Laktasyon donemi

Terbinafin anne siitiinde TEKW 'in terapétik dozlari emziren kadinlara uygulahdakdirde
memedeki ¢ocuk Uzerinde etkiye neden olabilecekdd@tiimaktadir.

Ayrica, bebekler, ggils de dahil olmak Gzere tedavi edilen herhangciltibélgesi ile temas
ettiriimemelidir.

TEKFIN, emzirme doneminde kullaniimamalidir.

Ureme yetengi/Fertilite

Hayvanlar Gzerinde yapilan gahalarda terbinafinin fertiliteyi etkilemegli gortlmisttr ve

insanlarda fertilitenin etkilenebilegmi distindiren herhangi bir veri bulunmamaktadir.

4.7 Arac ve makine kullanimi Gizerindeki etkiler

TEKFIN ’in araba ve makine kullanimi tizerine hicbir stkioktur.

4.8 Istenmeyen etkiler

Uygulama bolgesinde prurit, deri eksfoliasyonu, wggna yerinde &1, uygulama yerinde
tahris, pigmentasyon bozukyu, deride yanma hissi, eritem, kabuklanma vs. diba@l
semptomlar goérulebilir. Bu minér semptomlar, spddaildirilen ve tedavinin kesilmesini
gerektiren deri dokuntisinin de aralarinda bulgadairi duyarlihk reaksiyonlariyla
karistirilmamalidir. Kazara gozle temas etmesi durumuedainafin gozlerde talye neden

olabilir. Nadiren altta yatan mantar enfeksiyogulasabilir.

Klinik calismalardan elde edilen istenmeyen etkiler MedDRAesistorgan sinifina goére
listelenmektedir. Her bir sistem organ sinifingdemmeyen etkiler sila gore siralanmakta
olup, en sik gorilen reaksiyonlar ilk sirada yemaltadir. Her bir siklik grubunda,
istenmeyen etkiler azalan ciddiyet sirasina goreulsaiaktadir. Ayrica, her bir istenmeyen
etkiye kasilik gelen siklik kategorisisagidaki kurala dayanmaktadir (CIOMS IlI).

Cok yaygin £1/10); yaygin ¥1/100, ila < 1/10); yaygin olmayamr1/1.000, ila < 1/100);
seyrek £1/10.000, ila < 1/1.000), cok seyrek (< 1/10.00@)inmiyor (eldeki verilerden

hareketle tahmin edilemiyor).

Ayrica, TEKHAN ile elde edilen pazarlama sonrasi deneyime dayaspontan vaka
bildirimleri ve literatirde yer alan vakalgeklinde bazi istenmeyen etkiler elde edstini Bu
reaksiyonlar buyuklgl belli olmayan bir popilasyon tarafindan gonullarak bildirildigi

icin, bunlarin sikiginin gavenilir bir sekilde hesaplanmasi mumkin gddir, dolayisiyla
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bunlar "siklgl bilinmiyor" olarak siniflandiriimaktadir. Bu istmeyen etkiler Kklinik

calismalardan elde edilen istenmeyen etkiler ile aghilde listelenmektedir.

Bagisiklik sistemi hastaliklar

Bilinmiyor: Asiri duyarhlik*

GO0z hastaliklari

Seyrek: Gozde tahyi

Deri ve deri alti doku hastaliklari

Yaygin: Deri eksfoliasyonu, prurit

Yaygin olmayan: Deri lezyonu, kabuklanma, deri talzhgi, pigmentasyon bozukgu,
eritem, deride yanma hissi

Seyrek: Cilt kurulgu, temas dermatiti, egzema

Bilinmiyor: Deri dokuntisu*

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine igkin hastaliklar

Yaygin olmayan: &ri, uygulama yerindega, uygulama yerinde talsri
Seyrek: Cildin durumunun kotigeesi

*Pazarlama sonrasi deneyime dayalidir.

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasiipheli ila¢c advers reaksiyonlarinin raporlanmasyuati 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/rigngesinin sirekli olarak izlenmesine
olanak sglar. S&lik mesl&i mensuplarinin herhangi bgtipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gekmektedir. (www.titck.gov.tr;
e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 fa&s: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Topikal uygulanan terbinafin spreyin dik sistemik absorbsiyonundan kaynaklanan doz
asimi olaslilgl son derece guktir. Bununla birlikte 300 mg terbinafin hidrokiorihtiva eden

30 mililitrelik bir TEKFIN spreyin kazaenggz yolundan alinmasi, bir TEKR 250 mg tablet

(yetiskin oral doz birimi) kullaniimasiyla benzer kabudlilebilir.

TEKFIN daha yiiksek bir miktardaga yoluyla alindg takdirde, TEKHEN tablet'in doz
asiminda gorulen benzer yan etkilerin ghasi beklenir. Bu yan etkiler, pagrisi, bulanti,

epigastrik @ri ve sersemlik hissidir.
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Kazara yutulmasi durumunda, TEKF ‘in %25.8 h/h alkol iceii g6z o©niinde

bulundurulmalidir.

Onerilen doz @mi tedavisi, ilacin eliminasyonunu icerirshaa aktif komar verilebilir ve

eger gerekirse semptomatik destekleyici tedavi uygula

5. FARMAKOLOJ iK OZELL IKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterap6tik grup: Topikal kullanim icin antifial
ATC kodu: DO1A E15

Terbinafin, Trichophyton T. rubrum, T. mentagrophytes, T. verrucosum, Tacelmn),
Microsporum canis ve Epidermophyton floccosum giermatofitlerin neden olgw fungal
deri enfeksiyonlarinda geniantifungal aktivite spektrumu olan bir allilamindiDUsuk
konsantrasyonlarda terbinafin dermatofitlere, kiU&ntarlarina ve kar fungusidal etki
goOsterir. Maya mantarlarina karetkisi, tire bgh olarak, fungusidal n. Pityrosporum

orbiculare veya Malassezia furfuveya fungustatik 6zelliktedir.

Terbinafin, mantarin sterol biyosentezini erken elade spesifik olarak engeller. Bu durum
ergosterol yetmezine ve intraselliler skualen birikimine yol acarakantar hicresinin
olima ile sonuclanir. Terbinafin, mantar hiicre meaminda skualen epoksidaz enzimi
inhibisyonu yolu ile etki gosterir. Skualen epolesdenziminin sitokrom P450 sistemi ile bir
baglantisi yoktur.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

Terbinafin, beyaz-beyazimsi arasi bir tozdur. Metare etanolde ¢ozlnirken, suda cok az
veya az ¢6zunur. Asetonda da az ¢ozuniktan koruyunuz.

Insanlarda topikal uygulamadan sonra dozun % 5'iadeabsorbe edilir; bu nedenle sistemik

etkilenme cok dgiiktir.
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Dagilim:

Topikal uygulama sonrasi kandaki terbinafin duzeyek disuktir. Bu nedenle terbinafin
metabolizmasi topikal uygulama sonrasi incelenemez.

Oral kullanilan terbinafin ise, plazma proteinlerigticli olarak bdanir (% 99). Deriye hizla
diffiize olup lipofilik stratum corneumda konsantier. Oral kullanilan terbinafin ayrica ya
bezlerinden de salinir, bdylelikle kil folikiilledr, sa¢ ve yalan zengin deri bdlgelerinde
yuksek konsantrasyonlar gturur. Ayrica oral kullanilan terbinafinin tedavmnilk birkag

haftasindan itibaren tirnak ygtaa d&ilma 6zellgi de vardir.

Biyotrasformasyon:

Topikal uygulama sonrasi kandaki terbinafin dizeyek disuktir. Bu nedenle terbinafin
biyotransformasyonu topikal uygulama sonrasi inueheez.

Oral kullanilan terbinafin, CYP2C9, CYP1A2, CYP3AZYP2C8 ve CYP2C19 bt olmak
Uzere en az 7 CYP izoenzimi tarafindan hizla vaikinranda metabolize edilir.
Biyotransformasyon sonucunda shea Uriner yoldan atilan, antifungal etkisi olmaya
metabolitler olgur. Eliminasyon yarilanma émri 17 saattir. Birikimlusmasi s6z konusu

desildir.

Eliminasyon:
Oral kullanilan terbinafinin kararli durum plazmansantrasyonlarinda yale baslantili

farmakokinetik deisiklikler gbzlenmemgtir, ancak bobrek veya karger bozuklgu olan
hastalarda terbinafinin yiksek kan duzeylerine @&mile sonuglanan eliminasyon
yavalamasi olabilir.

Dogrusallik /Da@rusal olmayan durum:

Topikal yolla uygulandiindan bu bilgi mevcut ggdir.

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Sicanlarda ve kopeklerde yapilan uzun dénemgrpalarda (1 yila kadar) 100 mg/kg/gin doz
kadar oral dozlar verildinde, belirgin hicbir toksik etki gdzlenmegtir. Yiksek oral
dozlarda, karager ve muhtemelen bobrekler de potansiyel hedef nbmgaolarak
tanimlanmglardir.
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Farelerde yapilan, iki yillik bir oral karsinojeftescalsmasinda, 130 mg/kg/gin (erkek) ve
156 mg/kg/gun (@) dozlar ile yapilan tedavide higbir neoplastikaediger anormal bulgular
saptanmamgtir. En yuksek doz seviyesi olan 69 mg/kg/gin dezsicanlarda yapilan iki
yillik bir oral karsinojenesite camasinda, erkeklerde karger timérlerinin olgumunda
artis gozlenmgtir. Peroksizom proliferasyonuna giaolabilen bu dgisikliklerin, farelerde
yapilan karsinojenesite cgialarinda veya farelerde, kdpeklerde ve maymunlgagalan
diger calgmalarda gozlenmemblmasi; tire spesifik giesiklikler oldugunu gosternstir.

Yuksek doz terbinafin ile maymunlarda yapilan gahlar stresince, yuksek dozlarda (toksik
olmayan etki seviyesi 50 mg/kg'dir) retinada refilakbozukluklar gozlennstir. Bu
bozukluklar, okuller dokularda bir terbinafin metétwoin varligina bglidir ve ilag verilmesi

kesildikten sonra kaybolnstur. Histolojik degisiklikler ile ili skili degildir.

Bir seri standart in vitro ve in vivo genotoksistestleri, ilacin mutajenik veya klastojenik

potansiyeline dair higbir delil olmagini ortaya koymstur.

Sicanlarda veya tasnlarda yapilan camalarda fertilite veya der Greme parametrelerinde

hicbir advers etki gozlenmestir.

6. FARMASOTIK OZELL iKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Etanol (%96)

Propilen glikol

Cetomacrogol 1000

Deiyonize su

6.2 Gegimsizlikler
Gecerli degildir.

6.3 Raf omri
36 Ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakiinda saklayiniz.
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6.5 Ambalajin niteli gi ve icerigi
Baski tatbiki ile ¢akan, gecme tip, HDPE sprey dh& ile kapatiimg amber renkli cam
siseler.

Her bir karton kutu; 1 adetse icermektedir.

6.6 Beseri tibbi Grinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler
Kullaniimams olan drtnler ya da atik materyaller “Tibbi AtiklaKontroli Yonetmelii” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli Yonetmegl'ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. 34303 No:1
KlcukgekmecdSTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
205/66
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