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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY




4. december 2020
PRODUKTRESUMÉ

for

Terbistad, creme

0. D.SP.NR.


23370
1. LÆGEMIDLETS NAVN


Terbistad
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


Terbinafinhydrochlorid 10 mg/g.

Hjælpestoffer, som behandleren skal være opmærksom på:


Et gram creme indeholder 10 mg benzylalkohol, 40 mg cetylalkohol og 40 mg


Cetostearylalkohol

Alle hjælpestoffer se pkt. 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM



Creme.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Hudinfektioner forårsaget af dermatofytter som Trichophyton (f.eks. Trichophyton rubrum, Trichophyton mentagrophytes, Trichophyton verrucosum, Trichophyton violaceum), Microsporum canis og Epidermophyton floccosum.


Pityriasis (tinea) versicolor som følge af Pityrosporum obiculare (også kendt som Malassezia furfur).
4.2 Dosering og indgivelsesmåde


Voksne og børn over 12 år: Appliceres 1 eller 2 gange daglig alt afhængig af indikationen. Rens og tør de inficerede områder før cremen påføres. Tilstrækkelig mængde creme skal påføres således at hele det inficerede område er dækket.


Behandlingstid:


Dermatofytosis corporis, cruris: 1 gang daglig i 1 uge.


Dermatofytosis pedis (interdigital type): 1 gang daglig i 1 uge.


Pityriasis versicolor: 2 gange daglig i 1 uge.


Symptomerne vil ofte forsvinde i løbet af få dage. Uregelmæssig anvendelse eller for tidlig afbrydelse af behandlingen kan medføre risiko for opblusning af infektionen. Hvis der ikke er tegn på bedring efter 1 uge, bør den stillede diagnose tages op til revision.


Ældre


Der er intet, som tyder på, at ældre patienter kræver en anden dosering eller oplever bivirkninger som er anderledes end hos yngre patienter.

Pædiatrisk population

Erfaringen med anvendelsen af Terbistad til børn under 12 år er begrænset.


Terbistad bør derfor kun anvendes til børn under 12 år efter anvisning fra læge.

4.3 Kontraindikationer


Kendt overfølsomhed overfor terbinafin eller overfor et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1.

4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen


Bør ikke anvendes til behandling af svampeinfektioner i hårbund, skæg samt negle uden lægens anvisning.

Hjælpestoffer


Benzylalkohol


Dette lægemiddel indeholder 10 mg benzylalkohol pr. gram creme, svarende til 10mg/g. Benzylalkohol kan forårsage allergiske reaktioner og mild lokal irritation.


Cetylalkohol og cetosterylalkohol


Kan give lokalt hududslæt (f.eks. kontakteksem).

4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


Ingen (systemisk absorption mindre end 5 %).
4.6 Graviditet og amning

Graviditet


Dyreforsøg viser intet teratogent potentiale eller fosterbeskadende potentiale for terbinafin. Ingen misdannelser hos mennesker er endnu rapporteret efter anvendelse af terbinafin. Terbinafin bør kun anvendes til gravide kvinder på tvingende indikation på grund af begrænset klinisk erfaring.


Amning


Terbinafin udskilles i modermælken og derfor skal ammende kvinder ikke anvende Terbistad. Børn bør ikke komme i kontakt med behandlet hud, herunder brystet.


Fertilitet

Dyreforsøg viser ingen effekt af terbinafin på fertilitet (se afsnit 5.3).

4.7 Virkning på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner
Ikke mærkning.

Terbinafin påvirker ikke evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner.

4.8 Bivirkninger

Bivirkningerne er angivet i henhold til systemorganklasse og hyppighed.

Meget almindelig (>1/10), almindelig (>1/100, <1/10), ikke almindelig (>1/1.000, <1/100), sjælden (>1/10.000, <1/1.000), meget sjælden (>1/10.000), ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra de tilgængelige data).

Immunsystemet
Sjælden: Allergiske reaktioner som pruritus, udslæt, bulløs dermatitis og urticaria.

Hud og subkutane væv
Rødme, udslæt og en kløende eller sviende følelse kan forekomme på applikationsstedet. Disse symptomer giver dog sjældent anledning til afbrydelse af behandlingen. Det er vigtigt at differentiere disse symptomer fra en allergisk reaktion, som kan kræve afbrydelse af behandlingen.

Indberetning af formodede bivirkninger

Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via: 

Lægemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 København S

Websted: www.meldenbivirkning.dk 
4.9 Overdosering


Den ringe systemiske absorption af lokalt appliceret terbinafin creme gør overdosering yderst usandsynlig. Oral indtagelse ved et ulykkestilfælde af indholdet af en 30 g tube, som indeholder 300 mg terbinafinhydrochlorid, kan sammenlignes med en indtagelsen af en 250 mg terbinafintablet.


Behandling


Den anbefalede behandling af overdosering består af elimination af lægemidler primært ved administration af aktivt kul og ved at give symptomatisk understøttende behandling om nødvendigt.

4.10 Udlevering


HF
5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.0 Terapeutisk klassifikation


ATC-kode D 01 AE 15
5.1 Farmakodynamiske egenskaber


Terbinafin er en allylamin, som har en bredspektret fungicid virkning. I små koncentrationer virker terbinafin fungicidt mod dermatofytter, skimmelsvampe og bestemte dimorfe svampe. Virkningen på gærceller er, afhængig af arten, fungicidt eller fungistatisk.


Terbinafin har en langvarig effekt. Mindre end 10 % der er blevet behandlet for fodsvamp af interdigital typen med terbinafin 10 mg/g creme i en uge, har fået tilbagefald eller er blevet gen-inficeret inden for 3 måneder fra behandlingens starttidspunkt. 


Terbinafin virker ved at hæmme enzymet skvalenepoxidase i svampens cellemem​bran. Terbinafin interfererer specifikt med svampens sterol biosyntese på et tidligt trin. Dette medfører mangel på ergosterol og intracellulær akkumulation af squalen, hvilket fører til cellens død. 

5.2 Farmakokinetiske egenskaber


Mindre end 5 % af den aktive substans absorberes gennem huden. Systematisk påvirkning er derfor meget begrænset.
5.3 Prækliniske sikkerhedsdata


Studier af længere varighed (op til 1 år) i rotter og hunde viste ingen toksisk effekt på nogen af arterne, selv ikke ved perorale doser på 100 mg/kg/dag. Ved høje perorale doser kan leveren og muligvis også nyrerne påvirkes.


I 2 årige peroral carcinogenicitets studier i mus observeredes ingen neoplastiske eller andre unormale forekomster, der kan henføres til behandling med doser på 130 mg/kg/dag (hanner) og 156 mg/kg/dag (hunner). I 2 årige carcinogenicitets studier i rotter blev en øget forekomst af lever tumorer observeret hos hanner ved en maksimal dosis på 69 mg/kg/dag. Disse ændringer synes at være artsbestemte, idet de ikke er blevet observeret hverken hos mus eller aber.


I høj-dosis peroral terbinfin studier hos aber observeredes påvirkninger af nethinden (ikke toksisk doseringsniveau på 50 mg/kg). Disse påvirkninger hang sammen med forekomsten af terbinafinmetabolitter i øjenvævet og forsvandt efter seponering. Disse kan ikke relateres til vævsforandringer.


En række in vitro og in vivo genotoksiske undersøgelser, incl. Ames test, viste kromosomafgivelser af ovarieceller hos kinesiske hamstere. Undersøgelser af disse kromosomafvigelser og mikronucleus test hos mus viste ingen påvirkning fra terbinafin.


Ingen bivirkninger i forbindelse med frugtbarhed eller andre reproduktionsparametre hos rotter og kaniner blev observeret.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer

Natriumhydroxid (E524)


Benzylalkohol

Sorbitanmonostearat (E491)


Cetylpalmitat

Cetylalkohol

Cetostearylalkohol

Polysorbat 60 (E435)


Isopropylmyristat

Renset vand

6.2 Uforligeligheder


Ikke relevant.
6.3 Opbevaringstid


5 år.

28 dage efter åbning.
6.4 Særlige opbevaringsforhold


Opbevares i original emballage.

6.5 Emballagetype og pakningsstørrelser


Aluminiumtube med polyethylenhætte.


Pakningsstørrelser: 7,5 g, 15 og 30 g.


Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

6.6 Regler for destruktion og anden håndtering

Ingen særlige forholdsregler.
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8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

37460
9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


11. april 2007
10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


4. december 2020
Terbistad, creme 10 mg-g
Side 1 af 5
Terbistad, creme 10 mg-g
Side 5 af 5

