Sp. zn. sukls5398/2025

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Terbinafin Sandoz 78 mg/ml 1é¢ivy lak na nehty

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml 1é¢ivého laku na nehty obsahuje terbinafini hydrochloridum odpovidajici terbinafinum 78,22
mg.

Pomocn4 latka se zndmym u¢éinkem:

Jeden ml 1é€ivého laku na nehty obsahuje 616 mg ethanolu 96% (V/V).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Lécivy lak na nehty
Ciry, bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Mirné az stredn¢ zavazné mykotické infekce nehtli vyvolané dermatofyty a/mebo jinymi ptvodci
mykotickych infekei citlivymi na terbinafin.

Ptipravek Terbinafin Sandoz je indikovan u dospélych.

Je nutno mit na zfeteli oficialni pokyny upravujici spravné pouzivani antimykotik.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Tento 1é¢ivy lak na nehty je urcen k pouziti na nehty na rukou a nohou.
Davkovani

Po pocatecnim 4tydennim obdobi kazdodenniho oSetfovani se ma piipravek Terbinafin Sandoz na
postizené nehty aplikovat jednou tydne.

Obecné plati, ze délka trvani 1écby je u nehtl na prstech na rukou okolo 6 mésicti a u nehtti na
prstech na nohou okolo 9 az 12 mésic.

Pti nedostatecné odpovéedi na topickou 1écbu na konci lécebného obdobi a v piipadech zavazné infekce
nehtll, véetné postizeni jednoho nebo vice nehtil na prstech rukou a/nebo nohou a/nebo pii postizeni
matrix ma byt zvazena dodatecna peroralni terapie. V téchto situacich je nutno se poradit s 1¢kafem.

Davkovani u zvlastnich populaci:
Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost pripravku Terbinafin Sandoz u déti a dospivajicich ve veéku 2 az 17 let nebyla
dosud stanovena. Dostupné udaje o détech a dospivajicich jsou uvedeny v bod¢€ 4.8 a 5.1.

Zpusob podani



Pouze kozni podani (k aplikaci na nehty)

Pted aplikaci pripravku Terbinafin Sandoz z nehtii a bezprostiedné piiléhajici klize odstranite lak a dalsi
kosmetické ptipravky. Postizené oblasti dikladné ocCistéte a nechejte oschnout.

Aplikujte ptipravek Terbinafin Sandoz pomoci aplikatoru v tenké vrstvé na cely povrch postizenych
nehtd, 5 mm obklopujici kize a, pokud je to mozné, pod volny konec nehtu i na kiizi pod nehtem.
Vyckejte asi 30 sekund, dokud lak zcela nezaschne. OSetené nehty se nejméné 6 hodin nemaji myt ani
navlhcovat. Proto se doporucuje aplikace vecer pied ulehnutim a po osprchovani nebo vykoupani. Po
uplynuti této doby mohou nasledovat bézné hygienické ukony.

Pripravek Terbinafin Sandoz neni nutné odstranovat pomoci rozpoustédel ani abraziv (napt. pilovanim
nehtit). Postaci nehty peclivé omyt vodou.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Jako je tomu u vSech topickych terapii onychomykdzy, pii postizeni vice nez 3 nehtli nebo naruseni vice
nez poloviny nehtové ploténky nebo zasazeni nehtové matrix a pti predisponujicich faktorech, jako je
diabetes a imunitni poruchy, je nutno zvazit ptidani systémové 1écby.

Vysledky 1écby mohou byt ovlivnény trvanim onemocnéni, rozsahem postizeni nehtové ploténky a
tloustkou nehtu.

Ptipravek Terbinafin Sandoz je urcen pouze k zevnimu pouziti.

Pacienti s diabetem, imunitnimi poruchami, periferni cévni chorobou, poranénymi, bolavymi nebo
vazné posSkozenymi nehty, koznimi onemocnénimi, jako je psoridza nebo jakékoli jina chronicka kozni
onemocnéni, a se syndromem zlutych nehtd (otok dolnich koncetin, problémy s dychanim a zluté
zbarveni nehtll) v anamnéze se maji pred zahajenim 1écby poradit s 1ékafem.

Dokud lak zcela nezaschne, je nutno se vyhnout kontaktu s jakoukoli ¢asti t€la kromé postizené
oblasti. Pfi ndhodném kontaktu s ocima nebo sliznicemi miize dojit k podrazdéni. Tyto oblasti pfi
nahodném kontaktu diikladné oplachnéte tekouci vodou.

Vliv lakti na nehty nebo jinych kosmetickych nehtovych ptipravkd na uc¢innost ptipravku Terbinafin
Sandoz nebyl hodnocen.

Pediatrické populace

Ptipravek Terbinafin Sandoz se nema pouzivat u déti a dospivajicich mladsich 18 let, a to kvili
nedostate¢nym klinickym zkuSenostem u této vékové skupiny.

Ptipravek Terbinafin Sandoz obsahuje 616 mg alkoholu (ethanolu) v jednom ml roztoku. Alkohol
muze na porusené pokozce zpusobit pocit paleni.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Studie interakci nebyly provedeny. Nicméné po aplikaci provedené podle doporuceni je systémova
biologicka dostupnost terbinafinu zanedbatelnd (viz bod 5.2), a zZadné systémové interakce se tedy
nepiedpokladaji.

Na postiZzené oblasti se nemaji pouzivat zadné jiné 1écivé ptipravky.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Te&hotenstvi



Ohledn¢ pouzivani terbinafinu u té¢hotnych Zen nejsou k dispozici Zzadné udaje. Studie na zvifatech
nenaznacuji zadné Skodlivé G¢inky na biezost nebo zdravi plodu (viz bod 5.3).

Ptipravek Terbinafin Sandoz se v t€hotenstvi nema pouzivat, pokud to neni nezbytné nutné.
Kojeni

Terbinafin se vylucuje do matefského mléka. Po topickém pouziti se predpoklada pouze nizka
systémova expozice.

Terbinafin se méa u kojicich matek pouZzivat pouze, pokud predpokladané ptinosy pievazuji nad rizikem
pro kojence. Navic je potieba zabranit tomu, aby se kojenci dostali do styku s postizenymi oblastmi.

Fertilita

Ve studiich na zvitatech nebyly pozorovany zadné ucinky terbinafinu na fertilitu (viz bod 5.3).

4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Terbinafin Sandoz nemé zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Dospeli

Bezpecnostni profil pfipravku Terbinafin Sandoz u dospélych je zalozen na souhrnnych udajich ze 2
randomizovanych, dvojité zaslepenych, vehikulem kontrolovanych studiich (PM1331 a PM0731) u
pacienttl s mirnou az stiedn¢ zavaznou onychomykoézou. Celkem bylo 556 pacientii 1é¢eno piipravkem
Terbinafin Sandoz v doporu¢eném davkovacim rezimu a 454 pacienti bylo 1éCeno vehikulem.
Nejcastéji hlaSenym nezadoucim uUc¢inkem léciva byl erytém (0,9 % v rameni léceném piipravkem
Terbinafin Sandoz; v rameni [é¢eném vehikulem nebyl Zadny vyskyt erytému hlasen) v misté aplikace.
Vsechny piipady erytému byly mirné a pfechodné.

Tabulkovy seznam nezadoucich uéinku

Tabulka 1 shrnuje nezddouci ucinky hlasené u pacientti s onychomykézou léCenych piipravkem
Terbinafin Sandoz. Cetnosti jsou definovany nasledovné: velmi casté (>1/10); casté (>1/100 az
< 1/10); méné casté (> 1/1 000 az < 1/100); vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzdacné (< 1/10 000);
neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych tdaju urcit).

Tabulka 1: Nezadouci G¢inky u pacientii s onychomykoézou lé€enych pripravkem Terbinafin Sandoz

Tiida organovych systémii Cetnost Preferovany termin

Poruchy ktize a podkozni tkané Meéné Casté Erytém

Podrazdéni kize

Pediatricka populace

Bezpecnost piipravku Terbinafin Sandoz byla hodnocena u 20 pediatrickych pacientii s mirnou az
sttedné zavaznou onychomykozou ve veéku 2 az 17 let, ktefi se ucastnili oteviené studie faze 111 (PM
Ped-004). Nejcastéji hlaSenym nezadoucim U¢inkem 1é¢iva u pediatrickych pacientd bylo podrazdéni
kiaze u 3 ze 16 déti (18,8 %) ve veéku 2 az 11 let, lokalizované v misté aplikace. U 4 dospivajicich ve
veku 12 az 17 let nebyly zadné nezadouci ucinky hlaseny. Pfipady podrazdéni klize u déti byly mimné a
pfechodné.

HlaSeni podezieni na nezddouci 0¢inky
HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoznuje to

pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:



Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4.9 Predavkovani

S ohledem na cestu podani je preddvkovani velmi nepravdépodobné. Po topické aplikaci piipravku
Terbinafin Sandoz se systémové znamky predavkovani neptedpokladaji. Pfi nahodném poziti je nutno
prijmout pfislusna symptomaticka opatieni.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antimykotika pro pouziti v dermatologii; jind antimykotika pro lokalni
aplikaci

ATC kod: DO1AE15

Mechanismus uéinku

Ptipravek Terbinafin Sandoz je ptivodni patentovanou lékovou formou terbinafinu, ktera je zalozena na
hydroxypropylchitosanu k dodani 1é¢ivé latky do nehtt.

Terbinafin je allylamin, ktery méa u mykotickych infekci vyvolanych dermatofyty, jako je Trichophyton
(napt. T. rubrum, T. mentagrophytes, T. verrucosum, T. violaceum), Microsporum canis a
Epidermophyton floccosum §iroké spektrum antimykotické aktivity. V nizkych koncentracich je
terbinafin fungicidni vii¢i dermatofytim a plisnim. Aktivita proti kvasinkdm je v zavislosti na druhu
fungicidni (napt. Pityrosporum orbiculare nebo Malassezia furfur) nebo fungistaticka.

Terbinafin v ¢asné fazi specificky interferuje s biosyntézou sterolii. To vede k nedostatku ergosterolu a
k intracelularni akumulaci skvalenu, coz vede ke smrti mykotické buiiky. Terbinafin pusobi
prostfednictvim inhibice skvalenepoxiddzy v bunéfné membrané mykotické buiiky. Enzym
skvalenepoxidaza neni napojen na systém cytochromu P450. Terbinafin nema vliv na metabolismus
hormont ani jinych latek.

Informace z klinickych hodnoceni:

Klinické u¢innost

Dospeéla populace
Studie PM1331

Mirna az stredné zavazna onychomykoza: studie PM1331, randomizovand, dvojit€ zaslepena,
vehikulem a aktivnim komparatorem kontrolovana studie faze III, porovnavala lé¢bu ptipravkem
Terbinafin Sandoz s topickym vehikulem a 5% amorolfinem jako aktivnim komparatorem. Piipravek
Terbinafin Sandoz nebo vehikulum byly aplikovany jednou denné po dobu prvnich 4 tydnli a jednou
tydné dalsi 44 tydny po celkovou dobu 48 tydnt. Amorolfin byl kvili svym jinym charakteristikdm a
postuptim odstraniovani aplikovéan v otevieném usporadani jednou tydné po dobu 48 tydna.

Bylo randomizovano celkem 953 pacientd, jimZ byla podavana hodnocena medikace (populace vSech
zatazenych pacientil; intent-to-treat population): 406 do skupiny lé¢ené ptipravkem Terbinafin Sandoz,
410 do skupiny 1éc¢ené vehikulem a 137 do skupiny 1é¢ené aktivnim komparatorem (5% amorolfin).

Cilové parametry uc¢innosti byly vyhodnoceny na konci doby sledovani (60. tyden). VSechna
vyhodnoceni byla provadéna na cilovém nehtu palci u nohy. Cilové parametry ¢innosti zahrnovaly:

o miru uplného vyléceni: §lo o soubor negativni KOH mikroskopie, negativni kultivace dermatofytt
a zadného rezidudlniho klinického postizeni (nehet je zcela Cisty).

e mira odpovédi: §lo o soubor negativni KOH mikroskopie, negativni kultivace dermatofytii a < 10%
rezidualniho postiZeni.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

o mira mykologického vyléceni: §lo o soubor negativni KOH mikroskopie a negativni kultivace

dermatofyti.

Tabulka 2 shrnuje vysledky primarniho a klicovych sekundérnich cilovych parametrti.

Tabulka 2:

v 60. tydnu (ITT)

PM1331: vysledky primarniho a klicovych sekundarnich cilovych parametri hodnoceni

Terbinafin Pomér $anci (95% CI)

Sandoz Vehikulum | Amorolfin |Terbinafin Sandoz|Terbinafin Sandoz
Cilovy parametr (n =406) (n =410) (n=137) versus vehikulum versus amorolfin
Mira uplného | 5,67 % 2,20 % 2,92 % 2,68 (1,22; 5,86)* 2,00 (0,68; 5,88)
vyléceni
Mira odpovédi 6,65 % 341 % 3,65 % 2,02 (1,04; 3,90)* 1,88 (0,71; 4,98)
Mira mykologického | 20,44 % 12,20 % 18,98 % 1,85 (1,26; 2,71)** 1,10 (0,67; 1,79)
vyléceni

CI = interval spolehlivosti; ITT = populace vSech zafazenych pacientd.
Logisticky regresni model zahrnujici faktor 1é€by (pfistup posledniho provedeného pozorovani).

*p <0,05; ** p<0,025

Pediatricka populace
Bezpecnost a ui€innost ptipravku Terbinafin Sandoz u déti do 2 let véku nebyla dosud stanovena.

U vekové skupiny 2 az 17 let byla snaSenlivost a u€innost pripravku Terbinafin Sandoz hodnocena
v multicentrické oteviené studii u 20 pediatrickych pacientti (16 déti ve véku 2 az 11 let a 4 dospivajici
ve véku mezi 12 a 17 lety) s mirnou az stfedné zavaznou onychomykézou nehtd na prstech u nohou
(Study PM Ped-004).

Primarnim cilovym parametrem byla lokalni snasenlivost v misté aplikace kdykoli béhem studie. Béhem
celé doby 1é¢by se vyskytlo 6 mirnych piihod podrazdéni u 3 déti. Piihody podrazdéni kiize vymizely a
nevedly k vysazeni 1écby. Pokud jde o Gc€innost, 2/12 (16,7 %) déti a 2/4 (50 %) dospivajicich doséhlo
pii nasledném sledovani uplného vyléCeni (populace vSech zafazenych pacientt).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Terbinafin ve formé 1éCivého laku na nehty prokazal dobré vlastnosti pronikani skrz keratin. Dosazeni
fungicidnich koncentraci v misté infekce vede k tomu, Ze 1é¢iva latka inhibuje skvalenepoxidazu, coz
ma fungistatické a fungicidni ucinky (viz bod 5.1).

S ohledem na omezenost oblasti oSetfované topickou cestou podani je mnozstvi terbinafinu, které se
dostane do systémového ob&hu po 1écbé piipravkem Terbinafin Sandoz, zanedbatelné. Primérné
plasmatické koncentrace terbinafinu v ustaleném stavu (+ standardni odchylka [SD]) po aplikaci
ptipravku Terbinafin Sandoz jednou tydné (197 £+ 134 pg/ml) jsou o vice nez 3 tady nizSi nez
plasmatické koncentrace dosahované po peroralnim podani terbinafinu (1,70 + 0,77 pg/ml). Po
dlouhodobém pouzivani ptipravku Terbinafin Sandoz (po dobu az 52 tydnli) nejsou Zadné znamky
akumulace 1é¢iva v téle.

Primérmé koncentrace terbinafinu v nehtu v ustdleném stavu (£ SD) po aplikaci pfipravku Terbinafin
Sandoz jednou tydné (9245 + 6325 pg/g) jsou o vice nez 3 tady vyssi (az 11000nasobné) nez
koncentrace dosahované po peroralnim podavani terbinafinu (1,01 ug/g). Koncentrace v nehtu
v ustaleném stavu dosahované pomoci topického ptipravku Terbinafin Sandoz byly rovnéz o mnoho
radd vyssi nez minimalni inhibi¢ni koncentrace (MIC) pro dermatofyty (= 500 000 MIC).

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Predklinické udaje dostupné pro peroralni terbinafin ziskané na zakladé konvencnich farmakologickych
studii bezpecnosti, toxicity po opakovaném podéani, genotoxicity, karcinogenniho potencialu a
reprodukéni a vyvojové toxicity neodhalily Zzadné zvlastni riziko pro ¢loveka.

Predklinické tdaje dostupné pro ptipravek Terbinafin Sandoz vykazuji minimalni potencial k
podrézdéni kiize. Senzitizacni studie prokazaly, Ze ptipravek Terbinafin Sandoz je prost alergenniho



potencidlu. Fototoxicky potencidl ptipravku Terbinafin Sandoz 10% byl hodnocen pomoci umélého
slunce, pricemz zadné fototoxické u€inky pozorovany nebyly.

Ve studiich dermalni (semiokluzivni) toxicity na zvifatech nebyly u ptipravku Terbinafin Sandoz 10%
nebo 15% pozorovany zadné 1éCivem vyvolané systémové Ucinky, pficemz v misté aplikace nebyly
pozorovany zadné nebo byly pozorovany jen mirné lokalni zndmky podrazdéni (erytém, strupy,
olupovani).

Plazmatické hladiny terbinafinu jak po 4 tydnech, tak po 9 tydnech kazdodenni dermalni aplikace
ptipravku Terbinafin Sandoz (5%, 10% a 15% terbinafin) vykazovaly nizkou systémovou expozici
terbinafinu bez detekovatelné zavislosti na davce.

Studie hodnoceni rizika pro Zivotni prostfedi prokazaly, Zze hydrochlorid terbinafinu mtze predstavovat
riziko pro vodni prostiedi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Ethanol (96%) (V/V)
Hydroxypropylpoliglusam
Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky

Po prvnim otevieni lahvicky: 6 mésict

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce, aby obsah nevyschl.

Lahvicku uchovavejte v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Tento 1éCivy piipravek je hotlavy. Chraite pied zdroji tepla a otevienym ohném.

Podminky uchovavani po prvnim otevieni lécivého ptipravku viz bod 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lécivy lak na nehty je naplnén v lahvicce ze skla tfidy III s aplikatorem z polyethylenu o nizké hustote
(LDPE). Aplikator obsahuje kratkou Spachtli z LDPE, kterda je pfipojena k polypropylenovému
Sroubovacimu uzavéru lahvicky. Uzavér lahvicky slouzi také jako drzak lahvicky.

Velikosti baleni: 3,3 ml, 6,6 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim
Tento 1éCivy ptipravek miize pfedstavovat riziko pro Zivotni prostiedi (viz bod 5.3).

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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