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BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Terbiderm Creme

10 mg/g Creme

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1 g Creme enthalt 10 mg Terbinafinhydro-
chlorid.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung: 100 mg Cetylstearylalkohol und 15 mg
Benzylalkohol pro 1 g Creme

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

DARREICHUNGSFORM

Creme
WeiBe Creme

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Pilzinfektionen der Haut, die durch Derma-
tophyten wie Trichophyton (z. B. T. rubrum,
T. mentagrophytes, T. verrucosum, T. vio-
laceum), Microsporum canis und Epider-
mophyton floccosum verursacht werden.

Hefepilzinfektionen der Haut, hauptsachlich
jene, die durch die Gattung Candida (z. B.
Candida albicans) verursacht werden.

Pityriasis  (Tinea) versicolor, verursacht
durch Pityrosporum orbiculare (Malassezia
furfur).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Art der Anwendung
Zur Anwendung auf der Haut

Erwachsene und Jugendliche (Uber 12 Jahre)

Dauer und Héufigkeit der Therapie
Tinea pedis interdigitalis: einmal taglich fur
eine Woche.

Tinea pedis plantaris: zweimal taglich fur
2 Wochen.

Tinea cruris und Tinea corporis: einmal tag-
lich fur eine Woche.

Candidose der Haut: einmal oder zweimal
taglich fur 1 bis 2 Wochen.

Pityriasis versicolor: ein- oder zweimal tag-
lich fir 2 Wochen.

VorsichtsmaBnahmen vor / bei der
Handhabung bzw. vor / wéhrend der
Anwendung des Arzneimittels
Terbiderm kann ein- oder zweimal taglich
aufgetragen werden. Die Haut muss tro-
cken und sauber sein. Die Creme soll in
einer diinnen Schicht auf die befallene Haut
und den umgebenden Bereich aufgetragen
und anschlieBend leicht eingerieben werden.
Zur Vermeidung von weiteren Infektionen
sollten auch nach der Anwendung die Hande
gewaschen werden. Bei intertrigindsen Pilz-
infektionen (submammdér, interdigital, inter-
gluteal, inguinal) sollte die aufgetragene
Creme insbesondere nachts mit einem
Gazestreifen abgedeckt werden.

Zur groBflachigen Anwendung (mehr als 10 %
der Korperoberflache) siehe Abschnitt 5.2
Pharmakokinetische Eigenschaften.

Die Linderung der Symptome tritt im Allge-
meinen innerhalb weniger Tage ein. Eine
unregelmaBige Anwendung oder ein vor-
zeitiges Abbrechen der Therapie erhoht

013626-66402

das Risiko des erneuten Auftretens der
Symptome. Wird nach zwei Wochen keine
Besserung festgestellt, ist die Diagnose zu
Uberprtfen.

Altere Menschen

Es gibt keine Hinweise, dass bei é&lteren
Patienten andere Dosierungen erforderlich
sind oder andere Nebenwirkungen auftre-
ten als bei jungeren Patienten.

Kinder unter 12 Jahren

Die Anwendung von Terbiderm wird bei
Kindern unter 12 Jahren nicht empfohlen,
da fur die Sicherheit der Anwendung keine
ausreichenden Daten vorliegen. Die Erfah-
rungen bei Kindern sind begrenzt.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen Terbinafin, Ben-
zylalkohol oder einen der in Abschnitt 6.1
genannnten sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Terbiderm ist nur zur &uBerlichen Anwen-
dung bestimmt. Kann die Augen reizen. Bei
versehentlichem Kontakt mit den Augen
sind diese unter flieBendem Wasser griind-
lich zu spulen.

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf-
bewahren.

Bei der Anwendung im Gesicht von den
Augen fernhalten.

Nicht im Mundbereich anwenden oder
schlucken.

DarUber hinaus durfen Sauglinge nicht mit
behandelter Haut einschlieBlich der Brust in
Kontakt kommen.

Kinder und Jugendliche

Da keine ausreichenden Erfahrungen vor-
liegen, sollten Kinder unter 12 Jahren nicht
mit Terbiderm Creme behandelt werden.

Informationen zu den sonstigen Bestand-
teilen:

Terbiderm enthalt den Bestandteil Cetyl-
stearylalkohol. Cetylstearylalkohol kann &rt-
lich begrenzt Hautreaktionen (z. B. Kontakt-
dermatitis) hervorrufen.

Terbiderm enthalt den Bestandteil Benzyl-
alkohol. Benzylalkohol kann leichte lokale
Reizungen hervorrufen.

4.5 W echselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Arzneimittel-Wechselwirkungen mit topi-
schem Terbinafin sind nicht bekannt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Klinische Erfahrungen zu Terbinafin bei
schwangeren Frauen liegen nicht vor. Stu-
dien zur fetalen Toxizitat bei Tieren lassen
auf keine adversen Effekte schlieBen (siehe
Abschnitt 5.3).

Terbiderm sollte wéhrend der Schwanger-
schaft nicht angewendet werden, es sei
denn, dies ist eindeutig erforderlich.

Stillzeit

Terbinafin geht in die Muttermilch Uber. Bei
topischer Anwendung ist nur mit einer ge-
ringen systemischen Verflgbarkeit zu rech-
nen. Terbiderm sollte daher wahrend der
Stillzeit nur angewendet werden, wenn der
erwartete Nutzen das Risiko fur den Saug-
ling rechtfertigt.

AuBerdem durfen S&uglinge nicht mit dem
behandelten Hautareal, einschlieBlich der
Brust, in Kontakt kommen.

Fertilitat

Eine Wirkung von Terbinafin auf die Fertilitat
wurde in tierexperimentellen Studien nicht
beobachtet (siehe Abschnitt 5.3).

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Terbiderm hat keine oder zu vernachlassi-
gende Auswirkungen auf die Verkehrstich-
tigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Lokale Symptome wie Pruritus, Hautab-
schuppung, Schmerzen oder Reizung,
Pigmentierungsstérungen, Brennen, Ery-
them, Schorf usw. kénnen an der Applikati-
onsstelle auftreten. Diese Symptome sind
von Uberempfindlichkeitsreaktionen (ein-
schlieBlich Hautausschlag oder Papeln) ab-
zugrenzen, die sporadisch auftreten koén-
nen und einen sofortigen Therapieabbruch
erforderlich machen.

Bei versehentlichem Kontakt mit den Au-
gen kann Terbinafinhydrochlorid die Augen
reizen.

In seltenen Fallen kann es zu einer Ver-
schlimmerung der zu Grunde liegenden
Pilzinfektion kommen.

Nachstehend sind die Nebenwirkungen
nach Systemorganklasse und Haufigkeit

aufgefiihrt. Die Haufigkeitsangaben sind
wie folgt definiert:

Sehr haufig (=1/10)

Haufig (= 1/100 bis < 1/10)
Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100)
Selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000)
Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verfligbaren Daten nicht
abschéatzbar)

Innerhalb jeder Haufigkeitsgruppe werden

die Nebenwirkungen nach abnehmendem

Schweregrad angegeben.

Erkrankungen des Immunsystems
Nicht bekannt: Uberempfindlichkeit*

Augenerkrankungen
Selten: Augenreizung

Erkrankungen der Haut und des Unter-

hautzellgewebes

Haufig: Hautabschuppung, Pruritus

Gelegentlich:  Hautlasion, Schorf, Hautver-
anderung, Pigmentierungs-
stérung, Erythem, Brennen

Selten: Trockene Haut, Kontaktder-

matitis, Ekzem
Nicht bekannt: Hautausschlag*
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Allgemeine Erkrankungen und Be-
schwerden am Verabreichungsort

Gelegentlich:  Schmerzen, Schmerzen oder
Reizung an der Applikations-
stelle

Selten: Verschlimmerung der Grund-
erkrankung

* Die Angaben basieren auf Erfahrungen
nach der Marktzulassung

Benzylalkohol kann allergische Reaktionen
hervorrufen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen.

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie erméglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung Uber
das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Aufgrund der geringen systemischen Re-
sorption von topischem Terbinafin ist eine
Uberdosierung &uBerst unwahrscheinlich.
Die versehentliche Einnahme der Menge
einer 30 g-Tube Terbiderm Creme mit
300 mg Terbinafinhydrochlorid st ver-
gleichbar mit der Aufnahme einer Terbi-
derm 250 mg Tablette (orale Erwachsen-
endosis).

Wird versehentlich eine gréBere Menge
Terbiderm Creme eingenommen, ist mit
ahnlichen Nebenwirkungen zu rechnen, wie
sie bei einer Uberdosierung mit Terbiderm
Tabletten auftreten kénnen. Hierzu zahlen
Kopfschmerzen, Ubelkeit, Oberbauch-
schmerzen und Schwindel.

Behandlung der Uberdosierung

Bei versehentlicher Einnahme besteht die
empfohlene Behandlung einer Uberdosie-
rung in der Eliminierung der wirksamen
Substanz. Dies geschieht vorzugsweise
durch Verabreichung von Aktivkohle und
gegebenenfalls mit einer unterstitzenden
symptomatischen Behandlung.

Die zu ergreifenden MaBnahmen richten
sich nach der Klinischen Indikation und
nach den Empfehlungen der Giftnotrufzen-
tralen und Giftinformationszentren.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Andere
Antimykotika zur topischen Anwendung
ATC-Code: DO1AE15

Terbinafin, ein Allylamin, ist ein Antimyko-
tikum mit einem breiten Wirkspektrum. In
niedrigen Konzentrationen wirkt Terbinafin
fungizid gegen myzelbildende Pilze (Der-
matophyten und andere) und einige dimor-
phe Pilze. Gegen Hefen wirkt es je nach der
Spezies fungizid oder fungistatisch.

Terbinafin hemmt spezifisch die Sterolsyn-
these des Pilzes in einem friihen Stadium.
Dies fuhrt zu einem Ergosterolmangel und

einer intrazelluldren Ansammlung von
Squalen, was zum Tod der Pilzzelle fuhrt.
Terbinafin wirkt durch Hemmung des En-
zyms Squalenepoxidase in der Zellmem-
bran des Pilzes. Dieses Enzym steht in kei-
nerlei Beziehung zu dem Cytochrom-P450-
System. So weit bekannt, beeinflusst Terbi-
nafin nicht den Stoffwechsel von anderen
Arzneimitteln oder Hormonen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nach topischer Applikation beim Menschen
werden weniger als 5% der Dosis absor-
biert; die systemische Exposition ist daher
auBerst gering.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

In Langzeitstudien (bis zu 1 Jahr) mit Rat-
ten und Hunden wurden bei keiner der
Spezies auffallige toxische Effekte bei ora-
len Dosen von bis zu 100 mg/kg téglich
festgestellt. Bei hohen oralen Dosen wur-
den die Leber und moglicherweise auch die
Nieren als mogliche Zielorgane identifiziert.
In einer zwei Jahre dauernden Kanzeroge-
nitéatsstudie mit Mausen wurden keine neo-
plastischen oder andere abnorme Befunde
bei oralen Dosierungen von bis zu 130
(mannliche Tiere) bzw. 156 (weibliche Tiere)
mg/kg taglich beobachtet, welche auf die
Behandlung zurlckzuflihren waren. In einer
zweijdhrigen  Kanzerogenitatsstudie —mit
Ratten zeigte sich unter der hochsten ora-
len Dosierung von 69 mg/kg téglich eine
erhéhte Inzidenz von Lebertumoren bei
mannlichen Tieren. Die Veréanderungen, die
moglicherweise mit der Proliferation der
Peroxisome assoziiert sind, sind als spe-
ziesspezifisch anzusehen. Sie wurden in
Kanzerogenitatsstudien mit Mausen oder in
anderen Studien mit Mausen, Hunden oder
Affen nicht beobachtet.

Studien mit hohen oralen Terbinafindosen
bei Affen zeigten BrechungsunregelméBig-
keiten in der Retina nach Gabe der héheren
Dosen (nicht toxische Dosis: 50 mg/kg).
Diese UnregelmaBigkeiten wurden mit der
Anwesenheit von Terbinafin-Metaboliten im
Augengewebe in Zusammenhang gebracht
und verschwanden nach dem Absetzen
der aktiven Substanz. Sie waren nicht mit
histologischen Veranderungen verbunden.

Aus einer Versuchsreihe von in vitro- und
in vivo-Genotoxizitatstests ergaben sich keine
Hinweise auf ein mutagenes oder klastogenes
Potenzial des Arzneimittels.

Es wurden keine unerwlnschten Effekte
auf die Fertilitat oder andere Reproduktions-
parameter in Studien an Ratten oder Kanin-
chen beobachtet.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Gereinigtes Wasser
Cetylstearylalkohol (Ph. Eur.)
Isopropylmyristat (Ph. Eur.)
Cetylpalmitat (Ph. Eur.)
Sorbitanstearat
Benzylalkohol

Polysorbat 60
Natriumhydroxid

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend

6.3 Dauer der Haltbarkeit

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

11.

. INHABER DER ZULASSUNG

. ZULASSUNGSNUMMER

. DATUM DER ERTEILUNG DER

4 Jahre

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen der
Tube:
6 Monate

fiir die Aufbewahrung

FUr dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

Aluminiumtuben mit Schraubverschluss

aus HDPE

PackungsgroBen:
15 g Creme und
30 g Creme

fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

Dermapharm AG
Lil-Dagover-Ring 7

82031 Grinwald

Telefon: (089) 641 86-0

Telefax: (089) 641 86-130
E-Mail: service@dermapharm.de

83083.00.00

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
09.12.2011

Datum der Verlangerung der Zulassung:
16.06.2016

STAND DER INFORMATION

Juni 2021

VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

013626-66402
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