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TYLER'S

Terbinafine (dwéi dang terbinafine hydrocloride 281,25 mg) 250,00 mg
Doc kj hudng din sir dung trwée khi ding
Dé xa tém tay tré em

1. Thanh phin cong thire thude

M&i vién nén chira:

Thanh phan dugc chét: Terbinafine (duéi dang terbinafine hydrocloride 281,25 mg) 250,00 mg.
Thanh phén ta dugc: Microcrystalline cellulose Type: M101D+; Hydroxypropylmethyl cellulose 606
(Vivapharm®IPMC E6); Sodium Starch Glycolate type A; Aerosil® 200(Colloidal Silicon Dioxyd);
Magnesium Stearate.

2. Dang bao ché

Vién nén.

Mo ta san phfim: Vién nén tron, mau lréng, hai mit tron, canh va thanh vién lanh lin.

3. Chi dinh

Nhidm trong ndm & da va méng do Trichophyton (Vi du: T. rubrum, T.mentagrophytes, 1.
verrucosum, T. violaceum ), Microsporum canis va Epidermophyton floccosum.

+ Terbinafine ding dudng uéng duoc chi dinh dé diéu trj bénh hic 130 (ndm da than, ném da dui
va nim da chan) khi liéu phép dudng udng duge coi 12 phit hop do vi tri, mirc d§ nghiém trong
hodc muc dd nhidm tring.

+ ‘Terbinafine ding dudng udng duge chi dinh trong diéu tri bénh ndm mong.

4. Cich ding, liéu ding
Cich dimg: Ubng thudc véi nuée loc. Tét nhit nén ubng vao cling mét thoi diém mbi ngdy va c6 thé
ubng khi bung d6i hodic sau bita dn.

Liéu lugng:

Nguwori I6m: 250 mg mot 1an mdi ngay.

Thoi gian didu tri thay ddi tiy theo chi dinh va mirc dd nghiém trong clia bénh nhiém trung,
Nhiém trimg da
Théi gian dicu trj ¢6 thé kéo dai nhu sau:

NA&m chan (loai ndm k& ngén chan, ban chan / kiéu moccasin) | 2 dén 6 tuan

Bénh nam than 4 tuin

Bénh lang ben 2 dén 4 tuan
Bénh ndm mdng

+ Thoi gian didu trj cho hiu hét bénh nhén 1 tir 6 tudn dén 3 théng.

+ Thoi gian diéu trj dudi 3 thang c6 thé duge dy dodn & nhitng bénh nhén bi nhiém triing
moéng tay, nhiém tring méng chén khong phéi ngén chén céi hodc bénh nhan tré tudi.

+ Trong didu tri nhidm tring méng chén, 3 thang thudng 14 di mac di mot s bénh nhén
¢6 the can diéu tri trong 6 thang hodc lau hon. Sy phat trién kém clia méng trong nhitng
tudn ddu didu trj c6 thé gitp xac dinh nhitng bénh nhén cén diéu tri 1au hon.

+ Cac déu hiéu va triéu chimg cta bénh nhiém tring c6 thé khdng dugc chita khoi hoan
toan cho dén vai tudn sau khi chira khoi bénh ndm.

THONG TIN BO SUNG POI VOI CAC POI TUQNG DAC BIET

Suy gan
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Thude nay chdng chi dinh cho nhing bénh nhén mic bénh gan man tinh hofic dang hoat djng.

Suy thiin

Viéc st dung thudc nay chua duge nghién ciru ddy dii & nhitng bénh nhén suy thén va do dé khong
duoe khuyén cdo & nhom dbi twgng nay.

Tré em

Pénh gid vé kinh nghi¢m an toan khi diing thudc nay duong ubng & tré em, bao gdm 314 bénh nhén

tham gia nghién cliu gidm sét sau khi dua thudce ra thj trudong cua thube nay tai Anh, da chi ra ring hd

so tac dung khong mong muén & tré em twong ty nhu hd so & ngudi 16n. Khang ¢6 bing chimg nao

v& bit ky phan (mg méi, bt thuémg hogic nghiém trong hon so véi nhiing phan (mg & ngudi lon duge

ghi nhan.

Tuy nhién, vi dif liéu vAn con han ché nén khong khuyén khich sir dung.

Ngwoi cao tudi

Khong c6 bing chitng nao cho thAy bénh nhén cao tubi (65 tudi trd 16n) cin lidu ding khac nhau hodc

gip tac dung khong mong mudn khc vi bénh nhan tré tudi. Can can nhdc kha ning suy giam chirc

néing gan hodc than & nhém tudi nay.

5. Chéng chi dinh <

- C6 tidn sir qué mén véi terbinafine hodc bit ky thanh phin nao dugc ligt ké trong myc “Thanh phin '
cong thire thudc”,

- Bénh gan man tinh hogc dang hoat dong.

6. Cinh b#o va thin trong khi diing thudc Pk

Chire ning gan

Thuéc nay chéng chi dinh cho bénh nhan méc bénh gan mén tinh hodic dang hoat dong. Trudc khi ké

don thubc nay, can phai tién hanh xét nghiém chirc ning gan va dénh gid bt ky bgnh gan nao d c6

tir trude.

Déc tinh véi gan c6 thé xdy ra & nhiing bénh nhén c6 va khéng c6 bénh gan tir trude, do do, khuyén

cho nén theo ddi dinh k¥ (sau 4 - 6 tudn diéu trj) xét nghiém chirc ning gan. Cén ngiing ding vién nay

ngay lap trc trong trudng hop xét nghiém chirc néng gan tang cao.

Rét hiém giip truong hop suy gan nghiém trong (mot s6 truong hop dén dén tir vong hodc can ghép

gan) da dugc bdo cdo ¢ nhitng bénh nhin dugc didu tri bing thubc nay. Trong phan 16n céc truong

hop suy gan, bénh nhén c6 céc tinh trang toan than nghiém trong tiém an.

Bénh nhan dugc ké don thubc ndy nén dugc huéng din bio cdo ngay Iép tire bét ky déu higu hojic

triéu chimg nao goi y roi loan chirc ning gan nhu ngra, budn non dai ding khéng rd nguyén nhén,

chén an, chan an, vang da, nén mira, mét moi, dau bung trén bén phai, nudc tiéu sim mau hogc phan

nhat mau. Bénh nhan c6 céc triéu chirng nay nén ngimg dung terbinafine dudong ubng va nén dénh gia

ngay chirc ning gan ctia bénh nhén.

~

Téc dung trén da

Phan (mg trén da nghiém trong (vi du hdi chimg Stevens-Johnson, hoai tir biéu bi nhiém ddc, phat ban
do thudc véi chitng ting bach ciu 4i toan va céc tridu chimg toan than) rat hiém khi duge béo cdo &
nhitng bénh nhan ding thudc nay. Néu phat ban da tién trién, nén ngimg st dung,

Nén than trong khi sir dung thudc ndy & nhimg bénh nhan d& méic bénh vy nén tir trude vi cb rét it
trrdng hop bénh vay nén tai phat.

Téhc dung huyét hoe

Céc trudng hop rdi loan tao méu rat hiém gap (giam bach cdu trung tinh, mét bach cau hat, giam tiéu
cAu, gidm toan thé huyét cAu) di dugc bdo cdo & nhitng bénh nhan dugc diéu trj bing thuéc nay. Cn
danh gia nguyén nhén cia bat ky rdi loan tao mau ndo xay ra & nhirng b¢nh nhén dugc didu trj bing
thuéc nay va can nhéc kha nang thay doi phac dd dung thude, bao gdm ca viée ngirng diéu tri bing
thudc nay.
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Chire néing thin

3 nhitng bénh nhan suy than (46 thanh thai creatinin du6i 50 mL/phut hogc creatinin huyét thanh trén
300 memol/L), viée sir dung thubc niy chua dugc nghién ciru ddy du va do dé, khéng duge khuyén
cdo,

Khic
Nén thén trong khi str dung nay & nhitng bénh nhan bj b¢nh lupus ban do vi ¢6 rét it truong hop méc

bénh lupus ban do dugc bdo cdo.

Canh bdo td duge
Thudc nay chira it hon 1mmol natri (23 mg) trén mdi vién, vé co ban l1a 'khong chira natri'.

7. Sir dung thude cho phy nik ¢6 thai va cho con bi

Mang thai
Céc nghién ctu v& dc tinh ddi vei thai nhi va kha nang sinh sén & dong vit cho thdy khong c6 tac
dyung khong mong mudn. Vi kinh nghiém 1dm sang & phu nft mang thai con rat han ché, khéng nén st
dung terbinafine trong thdi ky mang thai trir khi tinh trang lam sang doi hoi phai diéu tri bing
terbinafine dudng udng va loi ich tidm tang cho ngudi me 16n hon bat ky rui ro tiém tang nio doi véi
thai nhi.
Cho con bu
Terbinafine dwoc bai tiét vio sita me va do dé céc ba me khong nén dicu trj bing thube ndy trong thoi
gian cho con bi.
8. Anh hwdng cia thubc 1én kha ning l4i xe, vin hinh miy moc
Chura ¢6 nghién cliu ndo vé téc dong cua viée diéu trj bang thude nay 1én kha ning 14i xe va sir dung
may méc. Bénh nhén bi chéng mit do tac dung khong mong mudn nén tranh l4i xe hodc sir dung may
mac.
9. Twong tdc, twong Ky ciia thude
Téc dung ciia cic thude khéc 1én terbinafine
DG thanh thai huyét tuong cia terbinafine co thé dugc tang tde bdi céc thube gly chuyén héa va c6
thé bj tic ché bdi cée thude (e ché cytochrome P450. Khi can ding ddng thoi cic thude nhur vay, lidu
dung thudc nay cé thé cin dugce diéu chinh cho phi hop.

+ Cdc san pham thudc sau ddy c6 thé lam tdng tdc dung hodc néng dg terbinafine trong huyét

lwong:

- Cimetidine lam giam d@ thanh thai cua terbinafine 30 %.

- Fluconazole lam ting Cmax va AUC clia terbinafine 14n luot 12 52 % va 69 %, do trc ché
ca enzyme CYP2C9 va CYP3A4. Sy gia tang tuong tu v& mirc d6 phoi nhiém ¢ thé
xdy ra khi céc thube khéc tre ché ca CYP2C9 va CYP3A4 nhu ketoconazole va
amiodarone dugc dung dong thoi véi terbinafine.

+  Cde san pham thude sau ddy ¢ thé lam giam tdc dung hodc nong do terbinafine trong huyét
twong: Rifampicin 1am ting dj thanh thai cia terbinafine 1én 100 %.

Téc dung cia terbinafine @bi voi cic thube khéc
+  Terbinafine c6 thé lam ting tdc dung hodc nong do trong huyét twong ctia cdc thudc sau:

- Caffeine: Terbinafine 1am giam do thanh thai cua caffeine dugc tiém tinh mach téi 21
%.

- Céc hop chit duge chuyén héa chi yéu béi CYP2D6: Céc nghién ciu in vitro va trong
co thé séng da chi ra ring terbinafine rc ché qu4 trinh chuyén hoa qua trung gian
CYP2D6. Phét hién nay cé thé ¢ lién quan vé m3t 1am sing déi v6i nhing bénh nhan
dang dung céc hop chét duge chuyén héa chu yéu boi CYP2D6, vi du nhu mdt s6 thanh
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vién clia cde nhém thude sau, thubc chéng trAm cam ba vong (TCA), thude chen beta,
thude trc ché tai hdp thu serotonin c6 chon loc (SSRI), thude chdng loan nhip tim (bao
gdm nhém 1A, 1B va 1C) va thude rc ché monoamine oxidase (MAO-I) loai B, ddc
biét 1a néu chiing ciing c6 cira s6 diéu trj hep. Terbinafine [am gidm d§ thanh thai cta
desipramine t6i 82 %.

Trong cdc nghién ctu trén nhitg déi twong khoe manh duge mé ta 1a nhitng nguoi
chuyén héa rong rii dextromethorphan (thubc chéng ho va chét nén CYP2D6),
terbinafine lam tang ty 1& chuyén héa dextromcthot?han/dextrorphan trong nudc tiéu

trung binh tir 16 dén 97 lan. Do do, terbinafine c6 thé chuyén ddi nhitng ngudi chuyén
hoa rong rdi CYP2D6 (kiéu gen) thanh trang thai ngudi chuyén héa kém (kiéu hinh).
Théng tin v& céc thubc khac ding ddng thdi véi ndy khong gy ra hodic gdy ra twong
tac khong déng ké:
= Cac nghién ciru dugce thye hién in vitro va trén nhiing nguoi tinh nguyén khoe
manh cho thdy terbinafine ¢6 tiém ning khong déng ké trong viéc trc ché hoge
thiic ddy qué trinh thanh thai héu hét céc loai thube duge chuyén héa qua cée —
enzym cytochrome P450 khéc (vi du tolbutamine, terfenadine, triazolam, thubc e

tranh thai duong udng) ngoai trir nhitng logi thude duge chuyén hoa qua .
CYP2D6. o
= Terbinafine khong anh hudng dén su thanh thai cua antipyrine hodc digoxin. “'
= Khong c¢6 tac dung ctia terbinafine d6i voi duge dong hoc cua fluconazole. Ngoai "
ra, khong c6 tuong tac c6 lién quan v& mit l1dm sang giira terbinafine va cac thude _
ding dong thdi 6 khia ndng 1d cotrimoxazole (trimethoprim va il

sulfamethoxazole), zidovudine hodc theophylline.

= Mot s trudng hop réi loan kinh nguyét (chay méau dot ngot va chu ky kinh khong
d&u) da dugc bdo cho & nhitg bénh nhan dung thude ndy ddng thoi voi thude
tranh thai dudng uéng, mic dii ty 16 méc céc réi loan ndy vén ndm trong ty 1& méc
& nhing bénh nhén chi dung thudc tranh thai dudng ubng.

+  Terbinafine cé thé lam giam tdc dyng hodc néng dé trong huyét tuong cia cde thuéc sau:
- Terbinafine lam ting do thanh thai cta ciclosporin lén 15 %.
- Mdt sb trwong hop hiém gap vé thay dbi INR vi/hofic thei gian prothrombin dé dugc
b4o c4o & nhitng bénh nhan diing terbinafine ddng thoi véi warfarin.

Twong ky
Do khong c6 céc nghién ciru vé tinh twong ky ciia thuc, khdng trdn In thude nay véi cac thudc khéc.
10. Tsc dung khéng mong mudn ciia thube
Téc dung khong mong muén thudng nhe dén trung binh va thodng qua. Céc tac dung khong mong
mudn sau ddy d& duge quan sét thdy trong céc thir nghiém lam sang hodc trong qua trinh kinh nghiém
sau khi dua thudc ra thi truomg.
Céc téc dung khéng mong mudn theo phan loai tin suét nhu sau: Rdt thuwong gdp (> 1/10), thuong gdp
(> 1/100 dén < 1/10), it gap (> 1/1000 dén < 1/100), hiém gap (> 1/10 000 dén < 1/1000), rdt hiém
gdp (< 1/10 000), chua rd (khong thé ude tinh tir dit ligu co sén).

 R6i logn h@ théng mau va bach huyét

Giam bach cu trung tinh, mét bach cau hat,
giam tiéu cu.

Chua ré _ Thiéu méu, gidm huyét cau.

Réi loan hé thong mién dich

Rt hiém gap

I Phéan ttng phan vé (bao gbm phii mach), lupus
Ras hizmgdp ban d6 hé théng va da.
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Chua ro

Phan ¢mg phan vé, phan (ng giong bénh
huyét thanh.

R&i loan chuyén héa va dinh dwéng

Rat pho bién

[ Giam cam giac thém an.

Réi loan tim théin

Chuea ro

[ Lo Il&ng va céc triéu chimg tram cam.

R&i loan hé thin kinh

Rdt thuong géip

Pau dau.

I gap

At Py
R6i loan vj giac*

*Giam vj gidc, bao gom ca chimg ma! vi gidc,
thuong hoi phuc trong vong vai tudn sau khi
nging thudc.

Dd 6 bdo cdo vé cdc trieong hop riéng lé bj
giam vj gidc kéo dai.

Hiém gdp

Di cam, glam cam g1éc chéng mit.

Chuwa ro

Mat khiru gie bao gom mat khiru gidc vinh
vién, giam khiru giac.

| R6i loan mit

Chua rd [ Suy giam thij lyc, nhin md, thi luc giam.
R6i loan tai vA mé dao

Rt hiém gdp Chong mat.

Chura rd Giam thinh lyc, suy giam thinh luc, U tai.

| Roi loan mach mau

Chua ro

| Viém mach.

Roi loan tiéu hoa

Rdt phé bién

Cic triéu ching tiéu héa (cam giéc day bung,
khé tiéu, budn non, dau bung, tiéu chay).

Chua ro

Viém tuy.

Réi loan gan mat

Hiém gaip

Cac trudng hop suy gan nghiém trong, bao
gom suy gan, ting men gan, vang da, o mét
va viém gan. Néu suy gan phét trién, nén
nngg dilu trj bang thudc nay.

Rét hiém gap tru’ong hop suy gan nghiém
trong da duoc bdo cdo (mdt s& trudng hop tir
vong hoic can ghép gan).

Trong phan 16n céc trudng hop suy gan, bénh
nhén ¢6 cdc tinh trang toan than nghiém trong
tim 4n va méi lién h@ nhén qua véi viée ding
thudc niy van chua chfic chén.

Réi loan da va md dwéi da

Rat pht bién Phét ban, ndi mé day.
Hoi chirg Stevens-Johnson, hoai tir thuong
bi nhi&m dgc), ban do da dang, phat ban da
Rt hiém gép 23:;3:1 ddc, viém da bong troc, viém da bong

Phan ¢ng nhay cam vdi dnh séng.

Rung tdc.
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Néu phat ban da tién trién, nén ngimng diéu trj
bang thudc ndy.

Chuea ro

Phét ban dang vay nén hogc dot cép clia bénh
vay nén. Phan (ing da nghiém trong (vi du:
mun mu toan thén cép tinh (AGEP))

Phat ban do thude véi tinh trang ting bach
céu Ai toan va céc triéu chimg toan thén.

R&i loan co xwong va md lién két

Rat phé bién

Phan (g co xuong (dau khdp, dau co).

Chua ro Tiéu co van.
Tinh trang co thé
Hiém géip Cam giac khé chiu.
s & Mét moi.
Chua réd i oK ; %
Bénh giong ciim, sot.
Theo déi
% gt Gidm cln**
' **cdn ning gidm do chitng loan vi gidc
Chura ro Creatine phosphokinase mau tang.

Thong bdo ngay cho bdc st hodc dugce st khi gdp cdc tdc dung khong mong mudn nhie trén khi sir
dung thude hode bdo cdo cdc phan img c6 hai cia thude vé Trung tam Thong tin thuéc va Theo
doi phan itng co hai cua thuéc (ADR) Quéc Gia. Dja chi: 13 - 15 Lé Thanh Tong - Hoan Kiém -
Ha Ngi. Dién thogi: 024.3.9335.618; Fax: 024.3.9335642; Email: di.pvcenter@gmail.com.

11. Qua liéu va edch xir tri

Mot sb trudmg hop qué lidu (1&n dén 5 g) da dugc béo céo, gay ra dau déu, budn nén, dau bung
trén va chong mit. Phuong phap didu tri qué lidu duge khuyén cdo bao gom loai bo thudc, chi yéu
bang cach sir dung than hoat tinh va thyc hi¢n li¢u phép hd trg triéu chimg néu can.

12. Pie tinh duwge luwe hoc

Nhém diege Iy: Thude chéng nam dudng ubng.

MG ATC: DO1BAO2.

Terbinafine 1a mot allylamine cé phd téc dung khéng ndm rong. O néng do thip, terbinafine c6 tac
dung diét ném déi v6i céc loai ném da, ndm mdc va mot s6 loai ndm ludng hinh. Téc dyng dbi voi
nam men la diét ndm hodc kim ndm thy thude vao loai.

Terbinafine can thiép cu thé vao qué trinh tdng hop sterol ciia nim & giai doan ddu. Pidu nay dén
dén tinh trang thiéu hut ergosterol va tich tu squalene trong té bao, dn dén chét té bao nam.
Terbinafine hoat dong bing cach e ché squalene epoxidase trong mang té bao nam. Enzym
squalene epoxidase khong lién két véi hé thdng cytochrome P450.

Khi ubng, thubc tap trung & da & mire do twong duong véi hoat dng diét ném.

13. Dic tinh dwoc djng hoc

Sau khi uéng, terbinafine dugc hdp thu tot (> 70 %) va sinh kha dung tuyét dbi cua terbinafine tir
thue ndy do chuyén hoa 14n ddu la khoang 50 %. Mot liéu ubng duy nhét 250mg terbinafine din
dén ndng d6 dinh trung binh trong huyét tuong 13 1,30 meg/ml trong vong 1,5 gio sau khi ubng.
Ndng d trong huyét twong giam theo cach ba pha, véi thdi gian bén hiyy cudi cing 12 16,5 ngay.
Vio ngdy thir 28, khi dat dugc khoang 70 % néng d trang théi n dinh, ndng do dinh cua
terbinafine trung binh cao hon 25 % va AUC trong huyét tvong ting gép 2,3 14n so véi ding lidu
duy nhét. Tix sy gia ting AUC trong huyét tuong, ¢6 thé tinh todn dugc thoi gian ban hiy hiéu qua
la ~ 30 gid. Sinh kha dung ctia terbinafine bi anh hudng vira phai boi thire an (AUC tang duéi 20
%), khong can phai diéu chinh lidu.
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Terbinafine lién két manh vdi protein huyét twong. N6 khuéch tén nhanh qua l6p ha bi va tép trung

& 16p sting wa md. Terbinafine cfing duge tiét ra trong b nhon, do d6 dat dugc ndng do cao trong

nang 18ng, téc va da gidu ba nhom, Ciing ¢6 bing chiing cho thy terbinafine duge phén phéi vao

méng trong vai tudin dau tién sau khi bat ddu diéu tri.

Terbinafine duoc chuyén hoa nhanh chéng va rong rii boi it nhét bay isoenzyme CYP véi sy dong

gop chinh tir CYP2C9, CYP1A2, CYP3A4, CYP2C8 va CYP2CI19. Su chuyén héa sinh hoc dan

dén céc chét chuyén héa khong co hoat tinh khéng ndm, dugc bai tiét chit yéu qua nudc tiu.

Khéng co thay dbi dugc dong hoc lién quan dén dd tudi ndo dugc quan sat thdy trén 1am sang

nhung téc d6 dao thai c6 thé giam & nhitng bénh nhan suy than hofic suy gan, dan dén nong do

terbinafine trong méu cao hon.

Céc nghién ciru duge dong hoc lidu don ¢ nhitng b¢nh nhan suy than (d9 thanh thai creatinin < 50

ml/phit) hodc méc bénh gan tir trude da chi ra rang do thanh thai cia ndy cé thé giam khoang 50

%.

14. Quy cich dong gbi: Ep vi Alu — Alu hodic Alu - PVC, Hop 2 vi, 3 vi, 5 vi, 10 vi x 10 vién; Ep

vi Alu— Alu hodic Alu—PVC, Hop 2 vi, 4 vi, 8 vi x 7 vién.

15. Pidu kién bdo quin: Bio quan thude & noi khd, thoang, nhigt d dudi 30°C, tranh énh sén

16. Han dung cia thude: 36 thang ké ur ngay san xuét. o

17. Tiéu chuén chit lwgng ciia thube: Tiéu chuén co sd. )ﬂ
#

Tén, dia chi ciia co s¢' san xuat thube: 5
CONG TY CO PHAN US PHARMA USA ;
L6 B1-10, Puong D2, Khu cong nghiép Tay Bé4c Cu Chi, 4p Bau Tre 2, xi Tan An Hoi, Huyén
Cti Chi, Thanh phé HS Chi Minh.
Moi thitc mdc va théng tin chi tiét, xin lién hé s6 dign thoai 028-37908860

US PHARMA USA
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