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ZĀĻU APRAKSTS
1. 
ZĀĻU NOSAUKUMS
Terbinafin-ratiopharm 10 mg/g krēms
2. 
KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS
Viens grams krēma satur 10 mg terbinafīna hidrohlorīda (terbinafini hydrochloridum).
Palīgvielas ar zināmu iedarbību 
80 mg cetilspirta un cetostearilspirta vienā gramā krēma. 

10 mg benzilspirta vienā gramā krēma.
Pilnu palīgvielu sarakstu skatīt 6.1. apakšpunktā.
3. 
ZĀĻU FORMA
Krēms.
Balts vai gandrīz balts krēms.
4. 
KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA
4.1.
Terapeitiskās indikācijas
Ādas sēnīšu infekcijas, ko izraisījuši dermatofīti, piemēram, trihofitons (piem., T. rubrum, T. mentagrophytes, T. verrucosum, T. violaceum), Microsporum canis un Epidermophyton floccosum.
Ādas rauga sēnīšu infekcijas, galvenokārt tādas, kuras izraisījušas Candida sēnītes (piem., Candida albicans).
Pityrosporum orbiculare (Malassezia furfur) izraisīta Pityriasis (Tinea) versicolor.
4.2.
Devas un lietošanas veids
Pieaugušie un pusaudži (pēc 12 gadu vecuma)
Ārstēšanas ilgums un biežums
Tinea pedis: vienu reizi dienā vienu nedēļu.
Tinea cruris un Tinea corporis: vienu reizi dienā vienu nedēļu.
Ādas kandidoze: vienu reizi dienā 1 līdz 2 nedēļas.
Pityriasis versicolor: vienu vai divas reizes dienā 2 nedēļas.
Terbinafin-ratiopharm var uzklāt vienu vai divas reizes dienā. Ādai jābūt sausai un tīrai. Krēms jāuzklāj uz ādas plānā kārtiņā vietā, kur to skārusi slimība, un uz apkārtējiem rajoniem; pēc tam krēms maigi jāiemasē ādā. Ja ir intertriginoza infekcija (zem krūtīm, starp pirkstiem, intergluteāla vai ingvināla infekcija), ādu pēc krēma uzklāšanas var nosegt ar sterilu marles pārsēju, jo īpaši naktī.
Simptomi parasti izzūd dažu dienu laikā.
Neregulāra lietošana vai priekšlaicīga lietošanas pārtraukšana palielina simptomu atjaunošanās risku. Ja pēc divām nedēļām nenovēro uzlabojumu, atkārtoti jāizvērtē diagnoze.
Gados vecāki pacienti
Nav norādījumu, ka gados vecākiem pacientiem būtu vajadzīgas citādas devas vai ka viņiem rastos blakusparādības, kas atšķirtos no jaunākiem pacientiem novērotajām.
Pediatriskā populācija
Terbinafin-ratiopharm neiesaka lietot bērniem līdz 12 gadu vecumam, jo nav pietiekami daudz datu par drošumu.
Pieredze, lietojot zāles bērniem, ir ierobežota.
4.3.
Kontrindikācijas
Paaugstināta jutība pret aktīvo vielu un/vai jebkuru no 6.1. apakšpunktā uzskaitītajām palīgvielām.
4.4.
Īpaši brīdinājumi un piesardzība lietošanā
Terbinafīna krēms paredzēts vienīgi ārīgai lietošanai. Jāizvairās no zāļu nonākšanas saskarē ar acīm. Tas var kairināt acis. Ja notikusi nejauša saskare ar acīm, rūpīgi izskalojiet tās ar tekošu ūdeni.
Terbinafīna krēms jāuzglabā bērniem nepieejamā vietā.
Palīgvielas

Cetilspirts, cetostearilspirts un benzilspirts
Cetilspirts un cetostearilspirts var izraisīt vietējas ādas reakcijas (piem., kontaktdermatītu). Benzilspirts var izraisīt alerģiskas reakcijas un vieglu lokālu kairinājumu.
4.5.
Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi
Zāļu mijiedarbība ar terbinafīna lokāli lietojamām formām nav zināma.  

4.6. 
Fertilitāte, grūtniecība un barošana ar krūti
Grūtniecība

Nav klīniskās pieredzes par terbinafīna lietošanu grūtniecēm.
Ar dzīvniekiem veiktie fetotoksicitātes pētījumi neliecina par kaitīgu ietekmi. Terbinafīna krēmu nedrīkst lietot grūtnieces, ja vien tas nav absolūti nepieciešams.
Barošana ar krūti
Terbinafīns izdalās mātes pienā. Pēc vietējas lietošanas paredzama vienīgi zema sistēmiska iedarbība (skatīt 5.2. apakšpunktā). Terbinafīna krēmu nedrīkst lietot zīdīšanas periodā, ja vien tas nav absolūti nepieciešams. Turklāt, zīdaiņi nedrīkst nonākt saskarē ar ārstējamo ādas virsmu, ieskaitot krūtis.
Ferilitāte
Pētījumos ar dzīvniekiem netika konstatēta terbinafīna ietekme uz fertilitāti. 

4.7.

Ietekme uz spēju vadīt transportlīdzekļus un apkalpot mehānismus
Terbinafīna krēms neietekmē spēju vadīt transportlīdzekļus un apkalpot mehānismus.
4.8.

Nevēlamās blakusparādības
Krēma lietošanas vietā var rasties lokāli simptomi, piemēram, nieze, ādas lobīšanās, sāpes aplikācijas vietā, kairinājums aplikācijas vietā, pigmentācijas traucējumi, dedzinoša sajūta, eritēma, krevele, u.c.

Šie nekaitīgie simptomi jāatšķir no paaugstinātas jutības reakcijām, ieskaitot niezi, kas rodas atsevišķos gadījumos un prasa terapijas pārtraukšanu. Gadījumā, ja terbinafīns nejauši iekļūst acīs, tas var izraisīt acu kairinājumu. Retos gadījumos var paasināties pamatā esošā sēnīšu infekcija.
Tālāk uzskaitītas nevēlamās blakusparādības atbilstoši orgānu sistēmu klasifikācijai un rašanās biežumam. 
Biežuma definīcija: ļoti bieži (≥1/10); bieži (≥1/100 līdz <1/10); retāk (≥1/1 000 līdz <1/100); 
reti (≥1/10 000 līdz <1/1 000); ļoti reti (<1/10 000); nav zināms (nevar noteikt pēc pieejamiem datiem). 
Katrā sastopamības biežuma grupā nevēlamās blakusparādības sakārtotas to smaguma pakāpes samazināšanās secībā.
Imūnās sistēmas traucējumi
Nav zināms: 

paaugstināta jutība* (alerģiskas reakcijas, piemēram, nieze, izsitumi, bullozs dermatīts un nātrene).
Acu bojājumi
Reti: 

acu kairinājums. 
Ādas un zemādas audu bojājumi
Bieži: 

ādas lobīšanās, nieze. 
Retāk: 

ādas bojājumi, krevele, ādas traucējumi, pigmentācijas traucējumi, eritēma, ādas dedzināšanas sajūta. 
Reti: 

sausa āda, kontaktdermatīts, ekzēma. 
Nav zināms:

 izsitumi.*

Vispārēji traucējumi un reakcijas ievadīšanas vietā

Retāk: 

sāpes, sāpes aplikācijas vietā, kairinājums aplikācijas vietā. 

Reti: 

slimības saasināšanās. 

* Pamatojoties uz pēcreģistrācijas pieredzi. 

Ziņošana par iespējamām nevēlamām blakusparādībām 

Ir svarīgi ziņot par iespējamām nevēlamām blakusparādībām pēc zāļu reģistrācijas. Tādējādi zāļu ieguvuma/riska attiecība tiek nepārtraukti uzraudzīta. Veselības aprūpes speciālisti tiek lūgti ziņot par jebkādām iespējamām nevēlamām blakusparādībām Zāļu valsts aģentūrai, Jersikas ielā 15, 

Rīgā, LV 1003. Tīmekļa vietne: www.zva.gov.lv 

4.9.

Pārdozēšana
Ārīgi lietota terbinafīna zemas sistēmiskās uzsūkšanās dēļ, pārdozēšana ir ļoti maz ticama. Ja netīšām tiek norīts 30 g terbinafīna krēma tūbiņas saturs, kas satur 300 mg terbinafīna hidrohlorīda, tas ir salīdzināms ar vienas terbinafīna 250 mg tabletes norīšanu (dienas deva iekšķīgi lietojamai zāļu formai pieaugušiem).

Ja nejauši norij lielāku daudzumu terbinafīna krēma, paredzama tāda pati nevēlamā iedarbība, kādu novēro, pārdozējot terbinafīna tabletes. Tostarp, galvassāpes, slikta dūša, sāpes pakrūtē un reibonis.

Pārdozēšanas ārstēšana

Nejaušas norīšanas gadījumā ieteicamā ārstēšana ietver aktīvās vielas izvadīšanu no organisma, galvenokārt lietojot aktivēto ogli, un nepieciešamības gadījumā veicot simptomātisku atbalstošo terapiju.
5. 
FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS
5.1. Farmakodinamiskās īpašības
Farmakoterapeitiskā grupa: citi vietēji lietojami pretsēnīšu līdzekļi. 

ATĶ kods: D01AE15
Terbinafīns ir alilamīns ar plašu pretsēnīšu darbības spektru. Zemā koncentrācijā terbinafīnam ir fungicīda darbība pret pelējuma sēnītēm (dermatofītiem un citām) un pret vairākām dimorfām sēnītēm. Darbība pret rauga sēnītēm var būt gan fungicīda, gan fungistatiska - atkarībā no sugas.
Terbinafīns selektīvi nomāc sterolu sintēzi sēnītes šūnā agrīnā stadijā. Tas rada ergosterola trūkumu un skvalēna uzkrāšanos šūnā, kas savukārt izraisa sēnītes šūnas bojāeju.
Terbinafīns darbojas, sēnītes šūnas membrānā nomācot enzīmu skvalēnepoksidāzi. Šim enzīmam nav nekādas saistības ar citohroma P450 sistēmu. Cik zināms, terbinafīns neietekmē citu zāļu vai hormonu metabolismu.
5.2. Farmakokinētiskās īpašības
Pēc ārīgas lietošanas cilvēkiem uzsūcas mazāk nekā 5% devas; līdz ar to sistēmiskā iedarbība ir visnotaļ niecīga.
5.3.
Preklīniskie dati par drošumu
Neklīniskajos pētījumos ietekmi novēroja vienīgi ar tādu vielas daudzumu, kas ievērojami pārsniedza maksimālo iedarbību cilvēkiem pēc ārīgas lietošanas; tas norāda uz nelielu nozīmi klīniskajā lietošanā.
6. 
FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA
6.1. 
Palīgvielu saraksts
Nātrija hidroksīds (E524)
Benzilspirts 

Sorbitāna stearāts (E491) 

Cetilpalmitāts
Cetilspirts
Cetostearilspirts
Polisorbāts 60 (E435)
Izopropilmiristāts
Attīrīts ūdens
6.2. 
Nesaderība
Nav piemērojama.
6.3.
Uzglabāšanas laiks
5 gadi. 

Uzglabāšanas laiks pēc pirmās atvēršanas: 3 mēneši.
6.4. 
Īpaši uzglabāšanas nosacījumi
Uzglabāt oriģinālajā iepakojumā. 

Nesasaldēt.
Glabāt tūbiņu cieši aizvērtu.
6.5. 
Iepakojuma veids un saturs
Alumīnija tūbiņa ar skrūvējamu polietilēna vāciņu; iepakojuma lielums 7,5, 15 vai 30 g.
Visi iepakojuma lielumi tirgū var nebūt pieejami.
6.6. 
Īpaši norādījumi atkritumu likvidēšanai
Nav īpašu prasību.
7.
REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS ĪPAŠNIEKS
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3 
89079 Ulm

Vācija
8.
REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS NUMURS
08-0027
9.
PIRMĀS REĢISTRĀCIJAS/PĀRREĢISTRĀCIJAS DATUMS
Reģistrācijas datums: 2008. gada 13. augusts
Pēdējās pārreģistrācijas datums: 2011. gada 25. maijs
10.
TEKSTA PĀRSKATĪŠANAS DATUMS
08/2020
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