KISA URUN BiLGisSi

1. BESERI TIBBT URUNUN ADI
ERBINOL % 1 krem

2. KAL ITATIF VE KANTITATIF BiLE SiM
Etkin madde:

Bir gram krem igin:

Terbinafin HCI 10 mg

Yardimci maddeler:

Bir gram krem igin:

Ketostearil alkol 70 mg

Yardimci maddeler i¢in 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Topikal uygulama igin krem
ERBINOL %31 krem kokusuz, beyaz ya da kirli beyaz homdjemdir.

4, KLINIK OZELL IKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
Tinea pedis

Tinea korporis/kruris
Kutan6z kandidiazis
Pityriasis (Tinea) versicolor

4.2. Pozoloji ve uygulamaekli

Pozoloiji:

Doktor tarafindan bgka sekilde 6nerilmedii takdirde yegkinler ve adolesanlar (16 y@dan
buyuk) icin;

ERBINOL krem, endikasyona Bholarak, giinde bir veya iki kez uygulanabiligili bolgeyi
ERBINOL krem uygulamasindan énce temizleyin ve kurulaiemi ilgili deri bolgesine ve
cevresine ince bir tabaka halinde uygulayin ve hafifcgustarun. Intertrigindz
enfeksiyonlarda (meme alti, interdijital, intergluteal, inguinal) uygulama yapilan bdlgenin
Uzeri, 6zellikle geceleri, gazli bezle ortulebilir.

Yaklasik tedavi sureleri:

Tinea korporis, kruris : 1 hafta, giinde bir kez

Tinea pedis : 1 hafta, gunde bir kez
Kutan6z kandidiasis : 1 hafta, ginde bir veya iki kez
Pityriasis versicolor : 2 hafta, ginde bir veya iki kez



Uygulama siklgi ve suresi:

Klinik semptomlarin gerilemesi birka¢ gun igcinde olur. Dizensiz kullanim veya tedavinin
erken kesilmesi hastgin yineleme riskini artiririki hafta sonrasinda iygene bulgulari
yoksa tghis bir kez daha gozden gegcirilmelidir.

Uygulamasekli:
Topikal uygulama igindir.

Ozel popiilasyonlara ilgkin ek bilgiler:

Bobrek /Karaciger yetmezlgi:

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

Pediyatrik populasyon:

Cocuklarda kullaniminin gaveniligh kesin olarak kanitlanmautir.

ERBINOL kremin 16 yan altindaki cocuklarda kullanimina skin sinirh deneyim
oldugundan bu yagrubunda kullaniimasi dnerilmez.

Geriyatrik poptulasyon:
Yaslilarda (65 ya ve Uzerindeki) d@sik dozaj gereklilgine ve genclerde gortlebilen yan
etkilerden baka yan etkilerin ortaya cilgina dair bir bulgu s6z konusu gidir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Terbinafin veya ERBNOL krem icindeki yardimci maddelerden herhangingirkarsi @ri
duyarhlik.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

ERBINOL krem sadece harici uygulamalar icindir. Goze asmdan kaciniimaldir.
Yanlilkla goz ile temasi halinde, goz bol su ile termneelidir. Herhangi bir semptom
gelismis ise hekime dagiimalidir.

Toksik epidermal nekroza neden olabilir. Ayrica deride irritasyon ve hassasiyet gbzlenebilir.
ERBINOL krem, ketostearil alkol icermektedir. Lokal deeaksiyonlarina (6rrn, kontak
dermatite) sebebiyet verebilir.

4.5. Diger tibbi Uriinler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri
ERBINOL krem ile ilgili bugtine kadar hicbir ilag etkgieni bildiriimemistir.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara ikin klinik etkilesim ¢alsmasi yiritiulmengtir.

Pediyatrik populasyon: Pediyatrik populasyona gkin klinik etkilesim calsmasi
yuratilmemgtir.



4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi B.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)
Cocuk d@urma potansiyeline sahip kadinlara 6zel Oneri vesslimi destekleyen veriler
yoktur.

Gebelik donemi

ERBINOL icin, gebeliklerde maruz kalmayaskin klinik veri mevcut dgildir.

Hayvanlar Gzerinde yapilan gahalar, gebelik / embriyonal / fetal gath / dosum ya da
dogum sonrasi gelim ile ilgili olarak daggrudan ya da dolayl zararli etkiler olglunu
gostermemektedir (Bkz. Bolim 5.3).

Gebe kadinlarda klinik deneyim yeterli olmgthdan, beklenen yararlari olasi risklerden fazla
olmadg siirece ERBNOL krem gebelik sirasinda kullaniimamalidir.

L aktasyon donemi

Terbinafin anne situnde ERBOL'Un terapotik dozlari emziren kadinlara uygulandi
takdirde memedeki gocuk tzerinde etkiye neden olabilecek dlgtide atilmaktadir.

Ayrica, bebekler, ggiis de dahil olmak tzere tedavi edilen herhangi iiibolgesi ile temas
ettirilimemelidir.

ERBINOL, emzirme doneminde kullaniimamalidir.

Ureme yetengi / Fertilite
Hayvanlar Uzerinde yapilan gahalarda terbinafinin fertiliteyi etkilemegligorialmistir ve
insanlarda fertilitenin etkilenebilegiai distiindtren herhangi bir veri bulunmamaktadir.

4.7. Arag ve makine kullanimi tzerindeki etkiler
ERBINOL krem’in araba ve makine kullanimi tizerine higitkisi yoktur.

4.8.1stenmeyen etkiler

Uygulama bdlgesinde prurit, deri eksfoliasyonu, uygulama yerigde @wygulama yerinde
tahrs, pigmentasyon bozulkdu, deride yanma hissi, eritem, kabuklanma vs. gitall
semptomlar gorulebilir. Bu min6r semptomlar, spodarik bildirilen ve tedavinin kesilmesini
gerektiren deri dokuntisinin de aralarinda bulgndasiri duyarliik reaksiyonlariyla
karstirilmamaldir. Kazara gozle temas etmesi durumuedainafin gézlerde tatye neden
olabilir. Nadiren altta yatan mantar enfeksiyorgurlasabilir.

Klinik ¢alismalardan elde edilen istenmeyen etkiler MedDRA sistargan sinifina gore
listelenmektedir. Her bir sistem organ sinifinda, istenmeyen etkilegas idire siralanmakta
olup, en sik gorulen reaksiyonlar ilk sirada yer almaktadir. Her bir sikhk grubunda,
istenmeyen etkiler azalan ciddiyet sirasina gore sunulmaktadir. Ayrica, her bir istenmeyen
etkiye kagilik gelen siklik kategorisisagidaki kurala dayanmaktadir (CIOMS I11).



Cok yaygin £1/10); yaygin ¥1/100 ila <1/10); yaygin olmayar1/1.000 ila <1/100); seyrek
>1/10.000 ila <1/1000); cok seyrek (<1/10.000), mlipor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Ayrica, ERBNOL ile elde edilen pazarlama sonrasi deneyime dayaspontan vaka
bildirimleri ve literattirde yer alan vakalgeklinde bazi istenmeyen etkiler elde edskini Bu
reaksiyonlar buyukigl belli olmayan bir populasyon tarafindan gonullarak bildirildigi
icin, bunlarin sikginin guvenilir bir sekilde hesaplanmasi mumkin gdeir, dolayisiyla
bunlar "siklgl bilinmiyor" olarak siniflandiriimaktadir. Bu istereyen etkiler klinik
calsmalardan elde edilen istenmeyen etkiler ile gghkilde listelenmektedir.

Bagisiklik sistemi hastaliklar

Bilinmiyor - Asirt duyarlilik*
GO0z hastaliklari
Seyrek : GOzde talyri

Deri ve deri alti doku hastaliklari

Yaygin : Deri eksfoliasyonu, prurit

Yaygin olmayan : Deri lezyonu, kabuklanma, deri rahaggjzdigmentasyon bozukju,
eritem, deride yanma hissi

Seyrek : Cilt kurulgu, temas dermatiti, egzema

Bilinmiyor : Deri dokuntusi*

Genel bozukluklar ve uygulama bdlgesine gkin hastaliklar

Yaygin olmayan : Ar1, uygulama yerindegau, uygulama yerinde taRri
Seyrek : Cildin durumunun kotidmesi

*Pazarlama sonrasi deneyime dayalidir.

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasiipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi Uiynem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / dgkgesinin surekli olarak izlenmesine
olanak saglar. S&lik mesle&i mensuplarinin herhangi bitipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr;
e- posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz g1mi ve tedavisi

Topikal uygulanan terbinafin kremin glik sistemik absorbsiyonundan kaynaklanan doz
asimi olasilgl son derece diikttr. Bununla birlikte 300 mg terbinafin hidroklonhtiva eden

30 gram iceren bir tip EAROL kremin kazaen@z yolundan alinmasi, bir ERROL 250

mg tablet (yetikin oral doz birimi) kullaniimasiyla benzer kabulle8ilir.

ERBINOL krem daha yiiksek bir miktardgia yoluyla alindgi takdirde, ERBNOL tablet’in

doz giminda gorilen benzer yan etkilerin ghasi beklenir. Bu yan etkiler, pagrisi,
bulanti, epigastrik g1 ve sersemlik hissidir.



flacin eliminasyonu esasina dayanan Onerilen domiatedavisi, bgica aktif komiir
verilmesi ve ger gerekirse semptomatik destekleyici tedavi uygakchr.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL iKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik grup: Topikal kullanim igin antifungal
ATC kodu: DO1AE15

Terbinafin, Tinea pedis, Tinea corporis, Tinea cruris, Kutantz kandidiyazis, Pityfiesa)(
versicolor gibi dermatofitlerin neden olglw fungal deri enfeksiyonlarinda gerantifungal
aktivite spektrumu olan bir allilamindir. Bk konsantrasyonlarda terbinafin dermatofitlere,
kof mantarlarina ve bazi dimorfik mantar tirlerine skaungusidal etki gosterir. Maya
mantarlarina kar etkisi, tire bal olarak, fungusidal (6rnCandida albicans, Pityrosporum
orbiculare veyaMalassez a furfur) veya fungustatik 6zelliktedir.

Terbinafin, mantarin sterol biyosentezini erken donemde spesifik olarak engeller. Bu durum
ergosterol yetmezine ve intraselliler skualen birikimine yol acarakantar hicresinin
O0luma ile sonuclanir. Terbinafin, mantar hiicre membraninda skualen epoksidaz enzimi
inhibisyonu yolu ile etki gosterir. Skualen epoksidaz enziminin sitokrom P450 sistemi ile bir
baglantisi yoktur.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel dzellikler

Terbinafin, beyaz-beyazimsi arasi bir tozdur. Metanol ve etanolde ¢Oziintrken, suda ¢cok az
veya az ¢Ozinur. Asetonda da az ¢ozugiktan koruyunuz.

Emilim:
Insanlarda topikal uygulamadan sonra dozun % S'iadeabsorbe edilir; bu nedenle sistemik
etkilenme c¢ok dgiiktur.

Dagilim:

Bir hafta ERBNOL krem uygulamasini takiben terbinafin konsantoadgr, tedavi
kesildikten sonra en az 7 gln, etkilenen stratum cormeum tabakasinda fungusidal etki i¢in
gerekli olan yuksekliktedir.

Topikal uygulama sonrasi kandaki terbinafin dizeyleri coddildiiir. Bu nedenle terbinafin
metabolizmasi topikal uygulama sonrasi incelenemez.

Oral kullanilan terbinafin ise, plazma proteinlerine gucli olaragtapar (% 99). Deriye hizla
difftize olup lipofilik stratum corneumda konsantre olur. Oral kullanilan terbinafin ayrica ya
bezlerinden de salinir, boylelikle kil folikillerinde, sa¢ ve&sdan zengin deri bolgelerinde
yuksek konsantrasyonlar gturur. Ayrica oral kullanilan terbinafinin tedavinitk birkag
haftasindan itibaren tirnak ygtaa d&ilma 6zellgi de vardir.



Biyotrasformasyon:
Topikal uygulama sonrasi kandaki terbinafin dizeyleri coddildiiir. Bu nedenle terbinafin
biyotransformasyonu topikal uygulama sonrasi incelenemez.

Oral kullanilan terbinafin, CYP2C9, CYP1A2, CYP3A4, CYP2C8 ve CYP2Citalmdmak
Uzere en az 7 CYP izoenzimi tarafindan hizla ve buyuk oranda metabolize edilir.

Biyotransformasyon sonucunda shea uUriner yoldan atilan, antifungal etkisi olmayan
metabolitler olgur. Eliminasyon yarilanma 6émrt 17 saattir. Birikinugnasi s6z konusu
degildir.

Eliminasyon:
Oral kullanilan terbinafinin kararli durum plazma konsantrasyonlarindailgyabaslantih

farmakokinetik dgisiklikler gozlenmemgtir, ancak bobrek veya karger bozuklgu olan
hastalarda terbinafinin yuksek kan duzeylerine c¢ikmasi ile sonuglanan eliminasyon
yavalamasi olabilir.

Dogrusallik /Dgrusal olmayan durum:
Topikal yolla uygulandiindan bu bilgi mevcut ggdir.

5.3. Klinik dncesi guvenlilik verileri

Sicanlarda ve kopeklerde yapilan uzun dénemngalarda (1 yila kadar) 100 mg/kg/gin doz
kadar oral dozlar verildinde, belirgin hicbir toksik etki gbzlenmegtir. YUksek oral
dozlarda, karager ve muhtemelen bdbrekler de potansiyel hedef dagaolarak
tanimlanmglardir.

Farelerde yapilan, iki yillik bir oral karsinojenesite gaiasinda, 130 mg/kg/gun (erkek) ve
156 mg/kg/gun (di) dozlar ile yapilan tedavide hicbir neoplastik aediger anormal bulgular
saptanmangtir. En yuksek doz seviyesi olan 69 mg/kg/gin dezsicanlarda yapilan iki
yillik bir oral karsinojenesite camasinda, erkeklerde karger timorlerinin olgumunda
artls gozlenmgtir. Bu desisimler farelerde veya maymunlarda gézlenmgerolup; ture
spesifik dezisikliklerdir.

Yiksek doz ERBNOL ile maymunlarda yapilan cginalar siresince, yiiksek dozlarda
(toksik olmayan etki seviyesi 50 mg/kg'dir) retinada refraktil bozukluklar gozigmmBu
bozukluklar, okiler dokularda bir ERBOL metabolitinin variina baldir ve ilag verilmesi
kesildikten sonra kaybolmgtur. Histolojik deisiklikler ile ili skili degildir.

Bir seri standart in vitro ve in vivo genotoksisite testleri, ilacin mutajenik veya klastojenik
potansiyeline dair hi¢bir delil olmagini ortaya koymstur.

Sicanlarda veya tganlarda yapilan ¢amalarda fertilite veya gder dreme parametrelerinde
hicbir advers etki gbzlenmesgtir.



6. FARMASOTIK OZELL IKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Ketostearil alkol

Yumusak beyaz parafin

Light likit parafin

Polisorbat 80

Trolamin

Benzil alkol

Saf su

6.2. Gecimsizlikler
Gegerli dgildir.

6.3. Raf omri
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicalginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
ERBINOL % 1 krem, PP vidali kapakli ici epoksi kapli 30k aliminyum tiplere

doldurulur. Tapler membran ile sivanir ve kapatilir.

Her karton kutu, 1 adet kullanma talimati ve 1 adet tlp icerir.

6.6. Bgeri tibbi Uriinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel dnlemler
Kullanilmamg olan trtnler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklatontroll Yonetmefii” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmgiine uygun olarak imha edilmelidir.
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