FASS ()

Terbinafin Apofri

Evolan
Kram 10 mg/g
(Vit kram)

Antimykotikum med brett spektrum for dermatologiskt bruk

Aktiv substans:
Terbinafin

ATC-kod:
D0O1AE15

Lakemedel fran Evolan omfattas av Lakemedelsférsakringen.

FASS-text: Denna text ar avsedd fér vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2023-09-04

Indikationer

Behandling av svampinfektioner i huden orsakade av dermatofyter som Trichophyton (t ex T. rubrum, T.
mentagrophytes, T. verrucosum, T. violaceum), Microsporum canis och Epidermophyton floccosum.
Behandling av jastinfektioner i huden, framst de orsakade av slaktet Candida (t ex Candida albicans).
Behandling av pityriasis (tinea) versicolor orsakad av Pityrosporum orbiculare (aven kand som Malassezia
furfur).

Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot av hjalpdmnena som anges i avsnitt Innehall.

Dosering

Dosering
For kutan anvandning.

Vuxna och barn frén 12 ar

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-09 23:17



Tvatta och torka det drabbade omradet noga innan det smérjs in med Terbinafin Apofri. Stryk ett tunt lager
kram pa och omkring det drabbade hudomradet och gnid in kramen forsiktigt. Om infektionen sitter i ett
hudveck (under brésten, mellan fingrar eller tar, mellan skinkorna, i ljumskarna) kan den insmorda huden
tackas med gasvav, i synnerhet pa natten.

Aldre
Det finns inget som tyder pa att aldre patienter erfordrar andra doser eller drabbas av andra biverkningar
an vad som galler fér yngre patienter.

Pediatrisk population
Terbinafin Apofri kram rekommenderas inte till barn under 12 ar, eftersom det endast finns begransad
erfarenhet fran topikal anvandning av Terbinafin Apofri hos barn.

Administreringssatt
Lamplig administreringsfrekvens och behandlingslangd:

Fotsvamp (Tinea pedis): En gang dagligen under 1 vecka

Ringorm, ljumsksvamp (Tinea corporis, cruris): En gang dagligen under 1 vecka
Kutan kandidos: En gang dagligen under 1 till 2 veckor

Pityriasis versicolor: En till tva ganger dagligen under 2 veckor

De kliniska symtomen lindras vanligtvis inom ett par dagar. Oregelbunden anvandning och behandling som
avbryts i fortid medfor risk for aterfall. Om ingen forbattring ses efter tva veckor bor diagnosen omprévas.

Varningar och forsiktighet

Terbinafin Apofri kram ar endast avsedd for utvartes bruk.
Kramen kan vara irriterande fér 6gonen. Undvik att fa kramen i 6gonen, pa slemhinnor eller i sar. Skélj med
rikliga mangder rinnande vatten om kramen anda skulle komma i kontakt med nagot av dessa omraden.

Forvaras utom rackhall fér barn.

Det har lakemedlet innehaller stearylalkohol och cetylalkohol som kan orsaka lokala hudirritationer (t ex
kontaktdermatit) och bensylalkohol som kan orsaka allergiska reaktioner och/eller mild lokal irritation.

Interaktioner

Det finns inga kanda interaktioner mellan topikala beredningar av terbinafin och andra lakemedel.

Graviditet

Klinisk erfarenhet fran anvandning av terbinafin pa gravida kvinnor saknas.
Djurstudier tyder inte pa reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt Prekliniska studier). Terbinafin
Apofri ska anvandas under graviditet endast da det &r absolut nédvandigt.

Amning

Terbinafin utsondras i brostmjélk. Terbinafin Apofri ska darfor inte anvandas vid amning. Dessutom far inte
spadbarn komma i kontakt med behandlad hud, inklusive eventuell behandlad hud pa brostet.

Fertilitet
Inga effekter av terbinafin pa fertiliteten har setts i djurstudier (se avsnitt Prekliniska studier)
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Trafik

Anvandning av Terbinafin Apofri pa huden paverkar inte formagan att framfora fordon eller anvénda
maskiner.

Biverkningar

Lokalasymtom sasom klada, hudflagning, smarta, irritation, pigmentférandringar, brannande kansla i
huden, erytem och sarskorpor kan upptrada pa applikationsstallet. Dessa symtom ska sarskiljas fran
dverkanslighetsreaktioner, inklusive utslag, som rapporterats i enstaka fall och som kraver utsattande av
behandlingen. Vid oavsiktlig kontakt med égonen kan terbinafin vara irriterande fér dgonen. | sallsynta fall
kan en underliggande svampinfektion férvarras.

Inom varje frekvensgrupp presenteras biverkningarna efter minskande allvarlighetsgrad.
Mycket vanliga (=1/10), Vanliga (=1/100, <1/10), Mindre vanliga (=1/1 000, <1/100), Sallsynta (=1/10 000,
<1/1 000), Mycket sallsynta (<1/10 000), Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

Immunsystemet
Ingen kand frekvens: Hypersensibilitet*

Ogon
Sallsynt: Ogonirritation

Hud och subkutan vavnad

Vanliga: Hudflagning, kladda

Mindre vanliga: Hudlesioner, sarskorpor, hudférandringar, pigmentférandringar, erytem, brannande kansla i
huden.

Sallsynta: Torr hud, kontaktdermatit, eksem

Ingen kéand frekvens: Utslag*

Allmdnna symtom och/eller vid administrationsstallet
Mindre vanliga: Smarta, smarta vid applikationsstallet, irritation vid applikationsstallet
Séllsynta: Forvarrad svampinfektion

* Baserat pa erfarenhet efter lansering.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det magjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Den laga systemiska absorptionen av topikalt terbinafin gor att en dverdosering ar extremt osannolik.
Oavsiktligt intag av 30 gram Terbinafin Apofri kram, som innehaller 300 mg terbinafinhydroklorid, ar
jamférbar med intag av en tablett som innehaller 250 mg terbinafin (vuxen oral enkeldos).
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http://www.lakemedelsverket.se/

Om en stérre mangd terbinafinkram skulle fértaras av misstag kan biverkningar liknande dem som
observeras vid en 6verdosering av terbinafin tabletter forvantas. Dessa inkluderar huvudvark, illamaende,
epigastrisk smarta och yrsel.

Vid oavsiktligt intag av terbinafinkrdm rekommenderas att avlagsna substansen, framst genom att tillféra
aktivt kol., och att ge symtomatisk stédjande behandling om det anses nédvandigt.

Farmakodynamik

Terbinafin ar en allylamin med antimykotisk bredspektrumaktivitet. Det har antimykotisk effekt pa
svampinfektioner i huden orsakade av dermatofyter som Trichophyton (t.ex. T. rubrum, T. mentagrophytes,
T. verrucosum, T. violaceum), Microsporum canis och Epidermophyton floccosum. Vid 1aga koncentrationer
har terbinafin fungicid effekt mot dermatofyter och mégelsvampar. Pa jast har det antingen fungicid effekt
(pa t ex Pityrosporum orbiculare eller Malassezia furfur) eller fungistatisk effekt, beroende pa arten.

Terbinafin verkar specifikt vid ett tidigt skede i svampens sterolbiosyntes. Detta leder till brist pa ergosterol
och till intracellular ackumulering av skvalen, vilket leder till att svampcellen dér. Terbinafin verkar genom
att hamma enzymet skvalenepoxidas i svampcellens membran. Detta enzym ar inte beslaktat med
cytokrom p450-systemet. Savitt man vet har terbinafin ingen effekt pd andra lakemedels eller hormoners
metabolism.

Farmakokinetik

Hos manniskor ar absorptionen efter lokal applicering mindre an 5 % av dosen. Den systemiska
exponeringen ar saledes mycket begransad.

Efter 7 dagars anvandning av Terbinafin Apofri observeras terbinafinkoncentrationer som ar hégre an de
som behdvs for fungicid aktivitet i det drabbade hornlagret under minst 7 dagar efter avslutad behandling.

Prekliniska uppgifter

Effekter i icke-kliniska studier observerades endast vid exponeringar som ansags ligga tillrackligt hogt 6ver
den maximala exponeringen hos manniskor efter lokaladministrering, vilket tyder pa 1ag relevans for klinisk
anvandning.

Innehall

1 gram kréam innehaller 10 mg terbinafinhydroklorid.
Hjalpamnen: stearylalkohol, cetylalkohol, stearylalkohol, cetylalkohol, sorbitanstearat, cetylpalmitat,
isopropylmyristat, bensylalkohol, polysorbat 60, natriumhydroxid och renat vatten.

Blandbarhet

Ej relevant.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
3ar.
Oppnad férpackning: 6 manader.

Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sarskilda férvaringsanvisningar.
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Sarskilda anvisningar fér destruktion
Inga sarskilda anvisningar.

Egenskaper hos ladkemedelsformen

Vit kram.

Forpackningsinformation

Kram 10 mg/g Vit kram
15 gram tub, receptfri (fri prissattning), EF, Ovriga forskrivare: sjukskoterska, tandlakare
1 x 15 gram tub, receptfri (fri prissattning), EF, Ovriga forskrivare: sjukskéterska, tandlakare
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