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ZALU APRAKSTS

ZALU NOSAUKUMS

Terbinafine Olainfarm 250 mg tabletes

KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra tablete satur 250 mg terbinafina (terbinafinum) (hidrohlorida veida).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

ZALU FORMA

Tablete.

Baltas garenas tabletes ar dalfjuma Iiniju abas puses.

Tableti var sadalit vienadas dalas.

KLINISKA INFORMACIJA

Terapeitiskas indikacijas

Terbinafins ir paredzets sekojoso adas un nagu sénisu infekciju arsteSanai:

- Tinea corporis, Tinea cruris un Tinea pedis arstésanai, ja perorala terapija ir piemérota
infekcijas vietas, smaguma pakapes vai apjoma dgl.

- Dermatofitu izraisitas onihomikozes arsté$anai.

Pretstata arigi lietojamam terbinafinam, peroralais Terbinafine Olainfarm nav efektivs
daudzkrasainas jeb klijveida &des (Pityriasis versicolor) arstésana.

Janem véra oficialas vietgjas vadlinijas par mikrobu rezistenci un piemérotu pretsénisu lidzeklu
lietoSanu un nozZim&sanu.

Devas un lietoSanas veids

LietoSanas veids:
Peroralai lietoSanai

Ieteicama deva

PieauguSajiem: 250 mg (1 tablete) vienreiz diena.
Arstesanas ilgums

Arstesanas ilgums var mainities atkariba no indikacijas un infekcijas smaguma pakapes.

- Adas infekcijas

Paredzamais arsté$anas ilgums Tinea pedis, Tinea corporis un Tinea cruris ir 2-4 nedglas. Tinea
pedis (starppirkstu, pedas apaksas / mokasina tipa): ieteicamais arst€Sanas ilgums var biit lidz

pat 6 ned€]am.
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Pilniga infekcijas pazimju un simptomu izzuSana var neparadities pat péc vairakam nedélam péc
mikologiskas arstésanas.

- Onihomikoze
Lielakai da]ai pacientu efektiva arsteésana ilgst no 6 Iidz 12 nedelam.

Roku nagu onihomikoze
Lielakai dalai roku nagu infekciju gadijumu pietiek ar seSam arst€Sanas nedélam.

Kaju nagu onihomikoze
Lielakai dalai kaju nagu infekciju gadijumu pietiek ar divpadsmit arst€Sanas nedelam.

Pacientiem ar vajiem nagu dzinumiem var bt nepiecieSams ilgaks arsteSanas laiks (se$i me&nesi
vai ilgak).

Optimals kliniskais efekts ir novérojams dazus méneSus péc mikologiskas arstéSanas un
arstéSanas partraukSanas. Tas ir periods, kas nepiecieSams veseligu nagu ataugSanai.

Gados vecaki pacienti

Nav pieradijumu, ka gados vecakiem pacientiem nepiecieSama citada deva, vai biitu novérotas
citadas blakusparadibas neka gados jaunakiem pacientiem. Ir janem veéra ieprieks eksist&josa
aknu vai nieru disfunkcijas iespgja (skatit apakspunktu 4.4).

Pacienti ar aknu mazspéju

Farmakokingtiskie pétijumi ar vienu devu uzrada, ka pacientiem ar iepriekS eksist&josu aknu
saslim$anu terbinafina klirenss var samazinaties par apmeéram 50% (skatit apakSpunkta 5.2),
aknu mazsp€jas gadijuma ir janozZimé€ mazaka deva. Terbinafina terapeitiska lietoSana
pacientiem ar aktivu vai hronisku aknu saslim$anu nav pétita, tapéc nav ieteicama.

Pacienti ar nieru mazspéju
Terbinafina tableSu lietosana nav pietiekami pétita pacientiem ar nieru darbibas trauc&umiem
un tapéc nav ieteicama Sai pacientu grupai (skatit apakSpunktu 4.4 un 5.2).

Beérni
Terbinafine Olainfarm 250 mg tableSu lietosana b&rniem un pusaudziem (<18 gadiem) nav
ieteicama, jo nav pieredzes $aja vecuma grupa.

Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret terbinafinu vai jebkuru no paligvielam.
Smaga aknu mazspgja.

Smaga nieru mazspéja.

Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Farmakokingtiskie pétijumi ar vienu devu uzrada, ka pacientiem ar iepriekS eksistgjosu aknu
saslimSanu terbinafina klirens var samazinaties par apméram 50%. Terbinafina terapija
pacientiem ar hronisku vai akiitu aknu saslimSanu nav pétita kliniskos pé&tijumos, tapéc nav
ieteicama.

Pirms Terbinafine Olainfarm noziméSanas ir jaizveért€ sakotngjie aknu funkciju raditaji.
Pacientiem ar un bez ieprieks eksist&josu aknu disfunkciju var rasties hepatotoksicitate.

Pacienti, kam noziméts Terbinafine Olainfarm, ir jabridina, lai nekavgjoties zino par jebkadu
neizskaidrojamu pastavigu sliktu daisu, anoreksiju, nogurumu, vemsSanu, sapém v&dera
augSdalas labaja pus€, dzelti, tumSu urinu vai gaiSiem izkarnfjjumiem. Pacientiem ar Siem
simptomiem ir japartrauc lietot peroralo terbinafmu un vinu aknu funkcijas ir nekavgjoties
japarbauda.
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Pacientiem ar kreatintna klirensu (KK) 50 ml/min vai mazak, terbinafina klirens ir samazinats
apméram par 50%. Datu triikuma dgl, perorala terbinafina lietoSana nav ieteicama pacientiem ar
KK 50 mililitri / minaté vai mazak (skatit apakSpunktu 5.2).

In vitro pétjjumi ir uzradijusi, ka terbinafins inhibé CYP2D6 enzima medi€to metabolismu
(skatit apakSpunktu 4.5).

Kontrolgtu pétijumu rezultata ir zinots par acs 1&cas un tiklenes izmainam péc terbinafina
lietoSanas. So izmainu kliniska nozime nav zinama.

Pacientiem ar psoriazi un imindeficTtu terbinafins jalieto uzmanigi, jo daZos arst€Sanas
gadijumos ir zinots par $o traucgjumu pasliktinasanos.

Infekcijas pazimes un simptomi var neizzust lidz pat vairakam ned€lam p&c mikologiskas
arstéSanas.

Pacientiem, kuri lieto terbinafinu un kuriem attistas drudzis vai angina, ir japarbauda asins aina.

Ja pacientam attistas neitropénija/agranulocitoze (simptomi ka piem. drudzis, tonsilits vai
jebkada cita infekcija) vai plaSa adas reakcija, vai reakcijas, kas skar glotadu, tad terapija ir
japartrauc.

Pretstata arigi lietojamam terbinafinam, peroralais Terbinafine Olainfarm nav efektivs Candida
celmu izraistto adas infekciju arst€Sanai.

Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Citu zalu ietekme uz terbinafinu

Terbinafina plazmas klirensu var paatrinat zales, kas aktivé metabolismu un paléninat var zales,
kas inhibé citohromu P450. Ja $adu medikamentu kopiga liectoSana ir nepiecieSama, tad
terbinafina deva ir attiecigi japiemeéro.

Sekojosie medikamenti var palielinat terbinafina efektu vai plazmas koncentraciju:
Cimetidins samazina terbinafina klirensu par 33%.

Sekojosie medikamenti var samazindt terbinafina efektu vai plazmas koncentraciju:
Rifampicins palielina terbinafina klirensu par 100%.

Terbinafina ietekme uz citam zalem

Saskana ar pétfjumu rezultatiem, kas veikti in vitro un ar veseliem brivpratigajiem, terbinafins
uzrada nenozimigu potencialu vairakuma zalu klirensa, kas metabolizgjas caur citohroma P450
sisttmu (piem. ciklosporins, terfenadins, triazolams, tolbutamids vai peroralie kontraceptivie
lidzekli) inhib&Sanai vai palielinaSanai, iznemot tas zales, ko metaboliz€¢ CYP2D6 enzims,
pieméram meksiletins. Saja gadfjuma in vitro pétijumi uzrada, ka terbinafins inhibé 1 enzima
medi&to metabolismu.

Atseviskos gadijumos ir zipots par menstruala cikla trauc€jumiem pacientem, kas lieto
terbinafina tabletes kopa ar peroralajiem kontracepcijas lidzekliem. So iesp&jamo mijiedarbibu
mehanisms vel nav izskaidrots.

Petfjums ar veseliem brivpratigajiem, vienlaicigi lietojot vienu 100 mg flukonazola devu,
citohroma P450 inhibitoru, izraisja Cpax un AUC palielinasanos par aptuveni 50 un 70%. Ja
nepiecieSama $adu zalu vienlaiciga lietoSana, tad nepiecieSams attiecigi piemeérot terbinafina
tableSu devu.
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Pacienti, kas vienlaicigi sanem arst€Sanu ar zalém, kas primari tiek metabolizetas ar CYP2D6
enzimu un kam ir Saurs darbibas platums, tadi ka metoprolols hroniskas sirds mazspé&jas
gadijuma, antiaritmisko Iidzeklu (piem. flekainids, propafenons), tricikliskie antidepresanti
(TCA), beta-blokatori, selektivie serotonina atpakalsaistes inhibitori (SSRI) un monoamina
oksidazes (MAO) B tipa inhibitorus (skatit apakSpunktu 4.4), ir janovéro, ja vienlaicigi lietoto
zalu terapeitiskas robezas ir Sauras.

Turklat terbinafina plazmas klirensu var paatrinat zales, kas aktivé metabolismu un paléninat
zales, kas inhibé citohromu P450. Kad ir vajadziga So zalu vienlaiciga lietoSana, var bt
nepiecieSams attiecigi pielagot terbinafina devu.

Ir zinots, ka terbinafins samazina ciklosporina plazmas lItmeni. Ir ieteicams nov&érot ciklosporina
limeni terbinafina lietoSanas laika un p&c arstésanas.

Retos gadijumos ir zinots par izmainam INR un / vai protrombina laika pacientiem, kas sanem
terbinafinu vienlaikus ar varfarinu.

Griitnieciba un zidiSana

Griitnieciba

Augla toksicitates un auglibas p&tijumos ar dzivniekiem nav novéroti blakusefekti.

Nav pieejami adekvati dati par terbinafina lietoSanu griitniecém, tade] griitniecibas laika to
nevajadzgtu lietot, ja vien nav absoliita nepiecieSamiba.

Zidisana
Terbinafins izdalas mates piena, tap&c sievietes, kas baro b&rnu ar kriiti, nedrikst tikt arstétas ar
Terbinafine Olainfarm 250 mg tableteém.

Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Terbinafins neietekmé vai nedaudz ietekm& sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus. Ir jagem vera, ka retos gadijumos var rasties reibonis.

Nevelamas blakusparadibas

Biezums: (loti biezi (>1/10), biezi (> 1/100; <1/10), retak (>1/1 000; <1/100), reti (> 1/10 000;
< 1/1 000) un Joti reti (<1/10 000).

Adas un zemadas audu bojajumi:

Biezi: alergiskas adas reakcijas (izsitumi, natrene).

Reti: fotosensitivitate

Loti reti: nopietnas adas reakcijas (piem. Stivensa-DZonsona sindroms, toksiska epidermala
nekrolize). Psoriazes saasinasanas. Ja rodas progresgjosi adas izsitumi, arstéSana ar terbinafina
tablet€m ir japartrauc.

Ir zinots par atseviSkiem matu izkriSanas gadijumiem, lai gan c€loniska saistiba ar terbinafinu
nav apstiprinata.

Nopietnas adas reakcijas (pieméram akita generalizéta eksantematoza pustulosis).

Kunga-zarnu trakta traucéjumi:
BieZi: pilnuma sajita, apetites zudums, dispepsija, slikta duisa, vieglas sapes védera, caureja.

Skeleta-muskuu un saistaudu sistémas bojajumi:
BieZi: artralgija, mialgija.

Nervu sistemas traucéjumi:
BieZi: galvassapes.
Retak: garSas traucgjumi ieskaitot garSas zudumu, kas parasti pariet dazu nede€lu laika, péc zalu
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lietosanas partraukSanas. Atseviskos gadijumos ir zinots par ilgstoSiem garSas traucgumiem.
Bitisks svara zudums, ko izraisTjusi samazinata uztura uznemsana, ir noverots loti retos, smagos
gadijumos.

Reti: paraest€zija, hipoestézija un reibonis.

Loti reti: vertigo.

Psihiskie traucéjumi.:
Loti reti: depresija un nemiers.

Aknu un/vai Zultscelu traucéjumi:

Reti: aknu un/vai Zultscelu disfunkcija un idiosinkratisks akdits hepatits (primara holestatiska
rakstura) ir nov&roti saistiba ar terbinafina peroralu lietoSanu, ieskaitot loti retus nopietnus aknu
mazspgjas gadijumus ar letalu iznakumu (skatit apakSpunkta 4.4).

Loti reti: smaga aknu mazspéja.

Imiinas sistemas traucejumi:
Loti reti: anafilaktoidas reakcijas (ieskaitot angioedému), adas un sisteémiskas sarkanas vilkedes
(systemic lupus erythematosus) rasanas un saasinasanas.

Asins un limfatiskas sistemas traucejumi:
Loti reti: ir zinots par atseviskiem hematologiskiem trauc&jumiem, tadiem ka neitropénija,
agranulocitoze un trombocitopénija.

Visparéji traucéjumi:

Loti reti: nogurums.

Ir zinots par menstruala cikla traucgjumiem (starpmenstrualo asinoSanu un neregularu ciklu),
pacientém, kuras lieto terbinafinu vienlaicigi ar peroralajiem kontracepcijas Iidzekliem (skatit
apakSpunktu 4.5.).

Pardozésana

Ir zinots par nedaudziem pardozesanas gadijumiem (deva Iidz 5 g), kas izraisija galvas sapes,
sliktu dtisu, kunga sapes un reiboni.

leteicama pardoz€Sanas arst€Sana: zalu izvadiSana, aktivétds ogles lietoSana, un, ja
nepieciesams, atbilstosa simptomatiska terapija.

FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: pretsenisu Iidzekli sisteémiskai lietoSanai, ATK Kods: D01B AQ2.
Terbinafins ir alilamins, kam piemit plass darbibas spektrs pret adas, matu un nagu sé€nisu
patogéniem, ieskaitot dermatofitus, tadus ka Trichophyton (piem. T. rubrum, T. mentagrophytes,
T. verrucosum, T. tonsurans, T. violaceum), Microsporum (piem. M. canis), un Epidermophyton
floccosum. Zema koncentracija, terbinafins ir fungicidals pret dermatofitiem, pel&jumu un

atseviskam dimorfiskam seénttem.

Dermatofitozes uznemibas test€Sana nav standartizeta, tade] zemak noradita informacija nav
vairak, ka méginajums sniegt vadlinijas par iesp&jamo mikroorganismu jutibu pret terbinafinu.

Dazadu fungalo sugu, kas balstas uz standarta séniSu kultiram, jutiba pret terbinafinu ir
sekojosa (MIC):
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Organisms MIC diapazons (ug/ml)
Trichophyton rubrum 0.001-0.15

Trichophyton mentagrophytes 0.0001-0.05

Trichophyton verrucosum 0.001 -0.006

Trichophyton violaceum 0.001-0.1

Microsporum canis 0.0001-0.1

Edidermorphyton fluccosum 0.001 - 0.05

Terbinafins uzrada vaju ietekmi pret daudzam Candidas sugas rauga sénitém.

Terbinafina tabletém pretstata arigi izmantotai terbinafina arst€Sanai, nav ietekmes uz
daudzkrasaino jeb klijveida &di (Pityriasis (Tinea) versicolor).

Terbinafins 1pasi kavé séniSu sterola biosinte€zi agra stadija. Ergosterola trikuma un
intracelulara skvalena uzkrasanos rezultata, izraisot séniSu $tnu bojaeju. Terbinafins darbojas
inhib&jot skvalena epoksidazi séniSu $tinu membrana. Enzima skvalena epoksidaze nav saistita
ar citohroma P450 sistemu.

Perorali lietotas zales koncentrgjas ada, matos un nagos ITmenos, kas koncentracija atbilst
fungicidalai aktivitatei. Tas paliek vel 15 Iidz 20 dienas p&c arstéSanas partraukSanas.

Farmakokinétiskas ipasibas

Viena perorala 250 mg terbinafina deva rada vidgo augstako plazmas koncentraciju 0.97
mikrogrami/ml 2 stundu laikd no ienemsSanas. Absorbcijas pusperiods bija 0.8 stundas un
izplatiSanas pusperiods bija 4.6 stundas.

Terbinafins izteikti saistas ar plazmas proteiniem (99%). Tas atri izplatas caur dermu un
koncentr&jas lipofila stratum corneum. Terbinafins izdalas art taukos, tad&jadi sasniedzot augstu
koncentraciju matu folikulos, matu un tauku bagata ada. Ir pieradijumi tam, ka pirmajas ned¢las
pec terapijas uzsakSanas terbinafins izplatas nagu platnites.

Terbinafins metaboliz&jas atri un plasi ar vismaz septiniem CYP izoenzimiem, ar lielako
atbalstu no 2C9, 1A2, 3A4, 2C8 un 2C109.

Biotransformacijas rezultata rodas metaboliti, kam nepiemit pretséniSu darbiba,un kas
galvenokart tiek izvaditi ar urinu. IzdaliSanas pusperiods ir 17 stundas. Nav pieradits, ka viela
uzkrajas plazma. Farmakokin&tiskaja profila nav noverotas parmainas, kas atkarigas no vecuma.
Izdali$anas raditajs var samazinaties pacientiem ar aknu vai nieru mazspgju, izraisot terbinafina
augstakus asins ITmenus.

Terbinafina tableSu biopieejamibu méreni ietekm& uzturs, tacu nepietiekosi, lai butu
nepiecieSama devas pielagosana.

Vienas devas farmakokingtiskie p&tfjumi ar pacientiem, kuriem ir iepriekS eksistgjosa aknu
disfunkcija, ir uzradijusi, ka terbinafina klirens var samazinaties par aptuveni 50%.

Terbinafins izdalas ar urinu izmainita veida. Tomér ta eliminacijas pusperiods ir pagarinats pie
nieru mazspg&jas, iespgjams metabolisma izmainu rezultata vai sekundari Samazinatu aknu
funkciju gadijuma nieru slimibas d€]. Terbinafina samazinata eliminacija nieru mazspgjas
gadijuma liecina par nepiecieSamibu samazinat devu, lai gan konkréti noradijumi nav pieejami.
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Prekliiskie dati par drosibu

llgtermina pétijumos (Iidz 1 gadam) ar Zurkam un suniem nevienai no sugam nav novérota
izteikta toksiska ietekme perorali lietojot devas lidz 100 mg/kg diena. Pie augstam peroralam
devam aknas, un iesp&jams ari nieres, tika noteiktas par potencialajiem mérka organiem.

Divu gadu perorali kancerogenitates pétijumi ar pelém neuzradija neoplastiskus vai citus
anormalus atklajumus, kas saistitas ar arst€Sanu ar devu lidz 130 mg/kg a diena (t€viniem) un
156 mg/kg diena (matitém). Divu gadu peroralos kancerogeniskuma pétijumos ar zurkam, pie
augstaka devas Itmena 69 mg/kg diena, tika noverota paaugstinata aknu tumora sastopamiba
teviniem. Izmainas, saistitas ar peroksisomas proliferaciju, bija sugu specifiskas, ta ka tas netika
noverotas kancerogeniskuma pé&tfjumos ar pelém vai citos pétfjumos ar pelém, supiem vai
mérkakiem.

Augstas devas terbinafina pétijumos ar mérkakiem, refraktivas neregularitates tika novérotas
tikleng pie augstakam devam (netoksiska efekta Iimenis bija 50 mg/kg). Sis neregularitates tika

saistitas ar okularo audu metabolita klatbiitni un izztid pec arstéSanas partrauksanas. Tas nebija
saistitas ar histologiskam izmainam.

Standarta in vitro un in vivo genotoksicitates testi neuzradija zalu mutag€nisko vai
klastogenisko potencialu.

Nekadas blakusparadibas uz auglibu vai citiem reproduktivajiem parametriem netika novérotas
petfjumos ar zurkam vai truSiem.
FARMACEITISKA INFORMACIJA

Paligvielu saraksts

Natrija cietes glikolats (A tipa)

Mikrokristaliska celuloze (E460)

Hipromeloze (E464)

Beziidens koloidalais silicija dioksids

Magnija stearats (E572)

Nesaderiba

Nav piemerojama

Uzglabasanas laiks

5 gadi.

Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Zalem nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.
lepakojuma veids un saturs

Caurspidigs PVH/aluminija blistera iepakojums.
Kartona kastites ar 8, 14, 28 un 42 tabletém.

Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.

Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un cita lietoSana
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Nav 1pasu prasibu.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
A/s OLAINFARM
Ripnicu iela 5

Olaine, LV-2114
Latvija

REGISTRACIJAS NUMURS
07-0044
REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS

27.02.2007.

TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
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