SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Terbinafin Actavis 125 mg og 250 mg toflur.

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Hver tafla inniheldur 125 mg og 250 mg af terbinafini i formi terbinafinhydroklorids.

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

125 mg: Hvitar, kringléttar, flatar, 9 mm toflur, med deiliskoru & badum hlidum og
hlidarskoru, merktar med “T” ofan vid skoru a annarri hlidinni.
250 mg: Huvitar, kringléttar, flatar, 11 mm t6flur, med deiliskoru & badum hlidum og

hlidarskoru, merktar med “T” ofan vid skoru og “1” nedan skoru 4 annarri hlidinni.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

1. Medhdndlun terbinafinnsemrar sveppasykingar, s.s. buksveppa (tinea corporis), narasveppa
(tinea cruris) og fotsveppa (tinea pedis) af voldum hudsveppa (dermatophytes)(sja kafla 5.1)
pegar pad er talid heppilegt vegna stadsetningar og Utbreidslu sykingarinnar eda vegna pess
hversu alvarleg han er.

2. Medhdéndlun terbinafinneemrar sveppasykingar i néglum (onychomycosis) af véldum
hadsveppa (dermatophytes).

Athugid ad terbinafintoflur til inntoku verka ekki gegn litbrigoamyglu (pityriasis versicolor).
Taka ber tillit til vidmidunarreglna a hverjum stad, t.d. radlegginga i hverju landi fyrir sig um rétta
notkun og avisun orverueydandi lyfja.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
ikomuleid: Til inntéku
Lengd medferdar er mismunandi eftir &bendingum og hversu alvarleg sykingin er.

Fullordnir:
250 mg einu sinni & dag.

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi (kreatininathreinsun undir 50 ml/minGtu eda kreatininpéttni i
sermi yfir 300 mikromol/litra) ettu ad taka helming af venjulegum skammti.
Fyrir sjuklinga med skerta lifrarstarfsemi sja kafla 4.3 og 4.4.

Hudsykingar

Buast ma vid ad medferd vid fotsveppum (tinea pedis), buksveppum (tinea corporis) og narasveppum
(tinea cruris) taki 2-4 vikur.

Vid fotsveppum (milli téa, & iljum): R&dlogd lengd medferdar getur verid allt ad 6 vikur.

Einkenni sykingarinnar hverfa e.t.v. ekki ad fullu fyrr en mérgum vikum eftir ad radin hefur verid bot
a sveppasykingunni.



Naglsveppir
Til ad na tileetludum arangri parf lengd medferdar hja flestum sjuklingum ad vera 6-12 vikur.

Naglsveppir i fingurnéglum:
| flestum tilfellum nagir 6 vikna medferd vid naglsveppum i fingurnéglum.

Naglsveppir i tanéglum:

[ flestum tilfellum naegir 12 vikna medferd vid naglsveppum i tandglum pé einstoku sjuklingar geti
purft allt ad 6 manada medferd.

Ef voxtur nagla er Iélegur & fyrstu vikum medferdarinnar getur pad bent til pess ad sjuklingurinn purfi
langan medferdartima. Einkenni sykingarinnar hverfa e.t.v. ekki ad fullu fyrr en mérgum vikum eftir
ao radin hefur verid bét a sveppasykingunni og bati er ekki synilegur fyrr en mérgum manudum eftir
ad medferd er heett, sem er s timi sem pad tekur heilbrigda ndgl ad vaxa fram.

Born og unglingar (17 &ra og yngri):
Ekki er meelt med notkun Terbinafin Actavis fyrir born og unglinga 17 ara og yngri par sem ekki
liggja fyrir naegjanlegar upplysingar um 6ryggi hja bérnum og unglingum.

Notkun handa 6ldrudum
pad er ekkert sem bendir til pess ad breyta purfi skdmmtum fyrir aldrada sjuklinga.

4.3 Frabendingar

Ofneaemi fyrir virka efninu terbinafini eda einhverju hjalparefnanna.
Alvarleg skerding a nyrnastarfsemi.
Alvarleg skerding a lifrarstarfsemi.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

I sjaldgaefum tilfellum hefur verid tilkynnt um gallteppu og lifrarbdlgu sem yfirleitt kemur fram innan
tveggja manada fra pvi ad medferd er hafin. Ef fram koma einkenni hja sjuklingi sem benda til
truflunar a lifrarstarfsemi, s.s. kladi, vidvarandi 6gledi af 6kunnum orsokum, lystarleysi eda preyta,
gula, uppkost, préttleysi, kvidverkir, dokkt pvag eda ljésar haegdir, etti ad sannprofa ad pau eigi
upptok sin i lifrinni og heetta medferd med terbinafini (sja kafla 4.8).

Rannséknir & lyfjahvorfum med stokum skdmmtum hja sjuklingum med lifrarsjakdom hafa leitt i 1j6s
ad uthreinsun terbinafins getur minnkad sem nemur 50% (sja kafla 5.2). Leekningaleg notkun
terbinafins hja sjuklingum med langvinnan eda virkan lifrarsjukdom hefur ekki verid rannsékud i
framvirkum kliniskum rannséknum og pvi er ekki haegt ad mala med henni.

Geeta skal vartdar vid notkun terbinafins handa sjuklingum med psoriasis par sem drsjaldan hefur
verid tilkynnt um versnun a psoriasis.

Skoda parf sjuklinga sem fa haan hita eda serindi i halsi medan peir eru & terbinafinmedferd, par sem
maoguleiki er & bl6dsjukdomafraedilegum verkunum.

Terbinafin er 6flugur hemill & iséensimid CYP2D6, sem &tti ad hafa i huga ef terbinafin er notad
asamt lyfjum sem umbrotna fyrir tilstilli pessa is6ensims og eru skammtastillt einstaklingsbundid (sja
kafla 4.5). Hugsanlega parf ad breyta skommtum.

4.5  Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Virk efni sem 6rva umbrot (s.s. rifampicin) geta hradad plasmaudthreinsun terbinafins og lyf sem hamla
cytokrom P450 (s.s. cimetidin) geta hamlad henni. Naudsynlegt getur verio ad breyta
terbinafinskdmmtum i samreemi vid petta pegar porf er & ad gefa slik lyf samhlioa.

Rannsdknir in vitro hafa synt fram & ad terbinafin hamlar CYP2D6 midludum umbrotum.



Af pessum sokum er mikilvaegt ad fylgjast med sjuklingum sem taka lyf sem eru adallega umbrotin af
pessu ensimi, s.s. prihringlaga punglyndislyf, B-blokka, sérteeka serétoninendurupptékuhemla og
MAO-hemla af gerd B ef lyfid sem gefid er samhlida hefur prongan leekningalegan studul.

Adrar rannséknir in vitro og kliniskar rannséknir benda til pess ad terbinafin syni dverulega burdi til
ad hamla eda 6rva uthreinsun lyfja sem eru umbrotin af 6drum cytokrom P450 ensimum (t.d.
cikldsporin, tolbatamin, terfenadin, triazlam og getnadarvarnarlyf til inntoku). Tilkynnt hefur verid
um nokkur tilvik tidatruflana, s.s. millibleedinga og éreglulegs tidahrings, hja sjuklingum sem taka
terbinafin samtimis getnadarvarnarlyfjum til inntoku.

4.6 Medganga og brjostagjof
Rannséknir & eiturverkunum & fostur og frjésemi hja dyrum benda ekki til neinna neikvaedra ahrifa.

Medganga:
pad eru engar fullnaegjandi upplysingar til vardandi notkun terbinafins hja pungudum konum og pvi
atti ekki ad gefa terbinafin & medgdngu nema naudsyn krefji.

Brjéstagjof:
Terbinafin skilst Gt i brjéstamjdlk og pvi atti ekki ad medhondla madur med terbinafini medan peer
eru med barn & brjosti.

4.7  Anrif & heefni til aksturs og notkunar véla
Terbinafin Actavis hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir eru venjulega veegar eda i medallagi og timabundnar.
Aetlud tidni tilvika er flokkud samkveemt eftirfarandi reglu: Algengar (>1/100, <1/10); sjaldgefar
(>1/1.000, <1/100); mjog sjaldgeefar (>1/10.000, <1/1.000); drsjaldan (<1/10.000).

BI63 og eitlar
Orsjaldan koma fyrir (par med talin einstok tilvik): Breytingar a bl6dhag, s.s. daufkyrningafed
(neutropenia), kyrningahrap (agranulocytosis) og blodflagnafaed (thrombocytopenia).

Onamiskerfi

Orsjaldan koma fyrir (par med talin einstok tilvik): Merki um eda versnun stadbundins helluroda
(cutaneous lupus erythematosus) eda raudra Ulfa (systemic lupus erythematosus).

Orsjaldan koma fyrir (par med talin einstok tilvik): Bradaofnami.

Gedreen vandamal
Orsjaldan koma fyrir (bar med talin einstok tilvik): Gedtruflanir, s.s. punglyndi og kvidi.

Taugakerfi
Algengar: Hofudverkur.

Meltingarfeeri

Algengar: Einkenni fr4 meltingarvegi (mettunartilfinning, lystarleysi, meltingartregda, 6gledi, veegir
kvidverkir og nidurgangur).

Sjaldgeefar: Truflad bragdskyn, p.m.t. tapad bragdskyn sem gengur yfirleitt til baka nokkrum vikum
eftir ad toku lyfsins er heett. Tilkynnt hafa verid einstok tilfelli um langvarandi truflad bragdskyn.

I mjog faum alvarlegum tilvikum hefur sést minnkud feduneysla, sem hefur leitt til verulegs
pyngdartaps.



Lifur og gall
Mjdg sjaldgeefar: Skert gall-lifrarstarfsemi (hepatobiliary dysfunction) (adallega vegna gallteppu).
Orsjaldan (par med talin einstok tilvik): Alvarleg lifrarbilun.

H6 og undirhud

Algengar: Hudeinkenni sem ekki eru alvarleg (Utbrot, ofsakladi).

Mjog sjaldgafar: Alvarleg hideinkenni (t.d. Stevens-Johnson heilkenni, drep i hudpekju (toxic
epidermal necrolysis), ljésnaemi) og bradaofnemisvidbrégd (p.m.t. ofsabjagur). Ef huddtbrotin fara
versnandi &tti ad heaetta medferd med terbinafini.

Orsjaldan (par med talin einstok tilvik): Versnun & psoriasis og harlos.

Stodkerfi og stodvefur
Mjog sjaldgaefar: Lidverkir (arthalgia) og vodvaverkir (myalgia). Geta verid hluti af ofneemissvorun i
tengslum vid ofnemisvidbrogd i hud.

49 Ofskdmmtun

Greint hefur verid fra faum tilfellum ofskdmmtunar (allt ad 5 g). Einkennin eru hofudverkur, 6gledi,
verkir i i efri hluta kvidar og sundltilfinning.

Raologd medferd vid ofskdmmtun felst i brotthvarfi lyfsins, adallega med gjof virkra lyfjakola og
einkennamedferd.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: HUdlyf; sveppalyf til inntoku.
ATC flokkur: D01B A02

Terbinafin er allylamin sem hefur breida sveppadeydandi verkun. Terbinafin verkar vid laga péttni &
hadsveppi, myglusveppi og akvedna tvibreytisveppi (dimorphic fungi). Verkun & gersveppi er had
tegundum, ymist sveppadeydandi eda sveppaheftandi.

Terbinafin hindrar sterélmyndun sveppa sérhaft, snemma i nymyndunarferlinu. pad veldur
ergosterodlskorti og uppsofnun skvalens inni i frumum i frumuhimnu sveppa. Ergésterélskorturinn og
skvalenuppsofnunin eiga badi patt i frumudauda sveppanna. Terbinafin verkar einnig med pvi ad
hemja ensimid skvalenepoxidasa i frumuhimnu sveppa.

Pegar lyfio er gefid til inntdku naest sveppadeydandi péttni virka efnisins i hid, hari og néglum.
Meelanleg péttni virka efnisins greinist enn 15-20 dégum eftir ad medferd er heett.

Terbinafin er notad til ad medhondla sveppasykingar i hid og ndglum af véldum hidsveppa eins og
Trichophyton (s.s. T. rubrum, T. mentagrophytes, T. verrucosum, T. violaceum), Microsporum canis
og Epidermophyton floccosum. Taflan hér ad nedan synir lagmarksheftistyrk gegn hidsveppum
(minimum inhibitory concentrations/MIC).

Orvera Svio MIC (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
Epidermophyton floccosum 0,001 -0,05




Terbinafin hefur 1élega verkun gegn mdérgum gerdum gersveppa af gerdinni candida.

Terbinafintoflur, 6fugt vid stadbundna terbinafinmedferd, hafa enga verkun gegn litbrigdamyglu
(pityriasis (Tinea) versicolor).

5.2  Lyfjahvorf

Héamarkspéttni i plasma, 0,97 mcg/ml, nast innan 2 Kist. fra inntéku eins 250 mg skammits af
terbinafini. Frasogshelmingunartimi er 0,8 klst. og dreifingarhelmingunartimi er 4,6 kist.

Préteinbinding terbinafins er mikil (99%).

Lyfio dreifist hratt i gegnum hd og sest i fitulag hidpekjunnar. Terbinafin skilst einnig Gt i hudfitu og
pannig nast ha péttni i harsekkjum, hari og peim hiadsvedum par sem mikid er af fitukirtlum.

Einnig hefur verid synt fram & ad terbinafin dreifist i neglur & fyrstu vikunum eftir ad medferd er hafin.

Terbinafin umbrotnar hratt fyrir tilstilli CYP-is6ensima, adallega CYP2C9, CYP1A2, CYP3A4,
CYP2C8 og CYP2C19. Umbrotin geta af sér umbrotsefni sem hafa enga sveppadeydandi virkni og
skiljast adallega Gt med pvagi.

Brotthvarfshelmingunartimi er um 17 kist. Ekkert bendir til uppséfnunar i plasma.

Ekki hafa komid fram breytingar & lyfjahvorfum sem tengjast aldri en brotthvarfshradinn hja
sjuklingum med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi getur verio minnkadur, sem veldur harri
plasmapéttni terbinafins.

Rannséknir & lyfjahvorfum a stokum skommtum hja sjuklingum med veaegt til verulega skerta
lifrarstarfsemi, hafa synt fram 4 ad Uthreinsun terbinafins getur minnkad um allt ad 50 %.

Faeduneysla hefur veruleg ahrif & adgengi terbinafins og pvi er ekki naudsynlegt ad breyta
skémmtum.

5.3  Forkliniskar upplysingar
Aztlad LDs, gildi terbinafins var harra en 4 g/kg hja badi mdsum og rottum.

Langtimarannsoknir (allt ad 1 ar) & rottum og hundum syna engin marktaek eitrunarahrif vié skammta
til inntdku allt ad 100 mg/kg & dag. Vid stéra skammta eru lifur og ef til vill einnig nyrun pau liffaeri
sem mogulega verda fyrir ahrifum.

I tveggja ara rannsokn & krabbameinsvaldandi ahrifum hja masum viéd skammta til inntoku saust engin
a&xlismyndandi ahrif eda 6nnur 6venjuleg ahrif i tengslum vid medferd med skommtum allt ad

130 mg/kg a dag (karldyr) og 156 mg/kg a dag (kvendyr).

I tveggja ara rannsokn & krabbameinsvaldandi ahrifum hjé rottum komu fram auknar likur &
lifrareexlum hja karldyrum vid hamarksdagsskammt 69 mg/kg, par sem almenn Gtsetning (systemic
exposure) var svipud Kliniskri dtsetningu (clinical exposure). EKki hefur verid synt fram & med hvada
heetti sexlin proast. Ovist er um kliniskt mikilvaegi pessa.

Breytingarnar eru hugsanlega tengdar fjélgun oxunarkorna (peroxisomes) og vitad er ad per eru
sérteekar fyrir viokomandi tegund par sem paer koma ekki fram i ofangreindri rannsokn & misum eda
6drum rannsoknum & krabbameinsvaldandi &hrifum hja mdsum, hundum eda 6pum.

Vid haskammtarannsoknir hja épum kom fram ljosbrotsgalli i sjonhimnu vid steerri skammta (péttni
sem ekki veldur eitrun, 50 mg/kg & dag). betta er talid stafa af pvi ad umbrotsefni terbinafins er til
stadar i augnvef sem hverfur pegar medferd med lyfinu er heett. Petta er ekki tengt vefjafreedilegum
breytingum.

Almennar in vitro og in vivo rannsoknir a eiturahrifum a gen gefa ekki visbendingar um
stokkbreytandi eda litningasundrandi (clastogenic) ahrif.



Engin skadleg ahrif & frjdsemi eda adra aexlunareiginleika komu fram i ranns6knum & rottum og
kaninum.
6. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni
Orkristalladur sellulési
Natriumkroskarmell6si
Kisiltvioxiokvooa, vatnsfri
Hyprémelldsi
Magnesiumsterat
6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.
6.3 Geymslupol
3ar.
6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu
Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur lyfsins.
6.5 Gerdilats og innihald
pynnupakkningar (PVC/PVDC/A1) og HDPE plastglds med LDPE loki.
Pakkningasteerdir:
pynnupakkningar: 7, 10, 14, 28, 30, 42, 50, 56, 98, 112 toflur.
Plastglos: 125 mg: 50 og 100 toflur.
250 mg: 28, 50 og 100 t6flur.
EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. HANDHAFI MARKADBSLEYFIS
Actavis hf.

Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjoérour

8. MARKADBSLEYFISNUMER

125 mg: 1S/1/05/017/01
250 mg: 1S/1/05/017/02



9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

4. névember 2005.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

25. 4gust 2006.



