SKROCONA INFORMACJA O LEKU

Nazwa wtasna produktu leczniczego: ERFIN, 250 mg, tabletki. Sktad jakosciowy i iloSciowy substancji czynnej: Jedna tabletka zawiera 250
mg terbinafiny (Terbinafinum) w postaci chlorowodorku. Postaé farmaceutyczna: Tabletki. Wskazania do stosowania Zakazenia grzybicze
skory (pachwin, innych powierzchni ciata, stop, owtosionej skéry gtowy) wywotane przez dermatofity z rodzaju Trichophyton, Microsporum
canis i Epidermophyton floccosum, gdy leczenie jest uzasadnione ze wzgledu na umiejscowienie i rozlegto$¢ zakazenia. Grzybica paznokci
wywotana przez dermatofity. Uwaga: Terbinafina stosowana doustnie nie jest skuteczna w leczeniu tupiezu pstrego. Dawkowanie i sposéb
podawania: Dzieci: Nie zaleca sie stosowania doustnie terbinafiny u dzieci, ze wzgledu na ograniczone dane dotyczace stosowania
terbinafiny w tej grupie wiekowej. Dorosli: Doustnie, 250 mg raz na dobe. Czas leczenia zalezy od wskazania i ciezkosci zakazenia. Czas
leczenia: Zakazenia grzybicze skdry: Grzybica stop miedzypalcowa, typ podeszwowy/mokasynowy: zwykle od 2 do 6 tygodni. Grzybica
tutowia, grzybica pachwin: zwykle od 2 do 4 tygodni. Grzybica owtosionej skdry gtowy: zwykle przez 4 tygodnie. Zakazenia grzybicze
paznokci: zwykle od 6 do 12 tygodni. Zakazenia grzybicze paznokci stop wymagajg zwykle dfuzszego leczenia niz zakazenia grzybicze
paznokci rgk. Leczenie zakazenia grzybiczego paznokci stop przez 3 miesigce jest zwykle wystarczajgce, jednak u nielicznych pacjentéw moze
by¢ konieczne leczenie 6-miesieczne lub dfuzsze. Pacjenci z wolnym tempem wzrostu paznokci mogg wymagac dtuzszego okresu leczenia. W
celu utatwienia leczenia i zapobiegania nawrotom, nalezy dba¢, aby leczone powierzchnie byty suche, nie przegrzewane i aby odziez
pozostajgca z nimi w bezposrednim kontakcie byta zmieniana codziennie. Pacjenci w podesztym wieku: Nie ma danych wskazujgcych na
koniecznos¢ zmiany dawkowania u pacjentow w podesztym wieku. Przeciwwskazania: Nadwrazliwosc na substancje czynng lub na
ktérakolwiek substancje pomocniczg. Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczgce stosowania: Przypadki cholestazy i zapalenia
watroby, wystepowaty rzadko - zazwyczaj w czasie dwdch miesiecy po rozpoczeciu leczenia. Jezeli u pacjenta wystapig objawy sugerujace
zaburzenia czynnosci watroby, takie jak: Swigd, nudnosci niewyjasnionego pochodzenia, brak faknienia lub uczucie zmeczenia, z6ttaczka,
wymioty, znuzenie, bél brzucha, ciemno zabarwiony mocz lub jasno zabarwione stolce, nalezy wykona¢ badanie aktywnosci enzymoéw
watrobowych i przerwac leczenie terbinafing. Badania farmakokinetyczne wykazaty, ze u pacjentdow z wczesniej wystepujgcymi chorobami
watroby, klirens terbinafiny moze by¢ zmniejszony o 50%. Nie zaleca sie stosowania produktu Erfin u pacjentéw z przewlektymi lub czynnymi
chorobami watroby, poniewaz nie przeprowadzono odpowiednich badan klinicznych. Pacjentom z niewydolnoscig nerek (klirens kreatyniny
ponizej 50 ml/min lub stezenie kreatyniny w surowicy powyzej 300 umol/I) nalezy podawac potowe zalecanej dawki. Terbinafine nalezy
ostroznie stosowac u pacjentéw z tuszczycy, poniewaz odnotowano bardzo rzadkie przypadki zaostrzenia tuszczycy. Ciaza i laktacja: Cigza:
nie nalezy stosowac u kobiet w cigzy, chyba ze potencjalne korzysci przewazaja ryzyko. W przypadku zajscia w cigze, pacjentka powinna
zaprzestac przyjmowania leku i powiadomic o tym lekarza. Laktacja Terbinafina przenika do mleka matki, dlatego kobiety w okresie
karmienia piersig nie powinny stosowac produktu. Dziatania niepozgdane Dziatania niepozadane majg zwykle nasilenie tagodne do
umiarkowanego. Zaburzenia zotadka i jelit: Czeste (>1/100 i <1/10): objawy zotgdkowo-jelitowe (uczucie petnosci, brak taknienia,
niestrawnos$¢, nudnosci, tagodne béle brzucha, biegunka). Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej: Czeste (>1/100 i <1/10): odczyny skérne
(wysypka, pokrzywka). Rzadkie (>1/10 000 i <1/1000): ciezkie reakcje skérne (np. zespét Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-rozptywna
naskoérka, nadwrazliwos¢ na $wiatto stoneczne i obrzek naczynioruchowy). Jesli wysypka sie nasila, leczenie terbinafing nalezy przerwac.
Bardzo rzadkie (<1/10 000 tacznie z pojedynczymi przypadkami): zaostrzenie tuszczycy. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: Bardzo rzadkie
(<1/10 000, tgcznie z pojedynczymi przypadkami): zaburzenia hematologiczne, takie jak: neutropenia, agranulocytoza i trombocytopenia.
Zaburzenia uktadu immunologicznego: Bardzo rzadkie (<1/10 000, tacznie z pojedynczymi przypadkami): wystgpienie lub nasilenie objawdw
tocznia rumieniowatego skérnego, lub tocznia rumieniowatego uktadowego, reakcje anafilaktyczne. Zaburzenia psychiczne: Bardzo rzadkie
(<1/10 000, tacznie z pojedynczymi przypadkami): zaburzenia psychiczne, takie jak: depresja i lek. Zaburzenia uktadu nerwowego: Czeste
(>1/100, <1/10): béle gtowy. Niezbyt czeste (>1/1000 i <1/100): zaburzenia smaku, w tym utrata smaku, ustepujgce zazwyczaj w czasie kilku
tygodni po odstawieniu leku. W pojedynczych przypadkach opisywano trwate zaburzenia smaku prowadzgcego do zmniejszenia taknienia i
znacznej utraty masy ciafa. Rzadko (>1/10 000, <1/1 000): parestezje, ostabienie czucia, zawroty gtowy, zte samopoczucie i zmeczenie.
Zaburzenia watroby i drég zé6tciowych: Rzadkie (>1/10 000 i <1/1000): zaburzenia czynnosci watroby (z6ttaczka, cholestaza, zapalenie
watroby). Zaburzenia mie$niowo-szkieletowe, tkanki tgcznej i kosci: Rzadkie (>1/1000 i <1/1000): bdle miesni, bole stawdw. Objawy te mogg
Swiadczy¢ o reakcjach nadwrazliwosci zwigzanych z reakcjami alergicznymi skory. Podmiot odpowiedzialny: POLFARMEX S.A., ul. J6zefow 9,
99-300 Kutno. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: 12432 wydane przez MZ. Kategoria dostepnosci: Lek wydawany z przepisu lekarza —
Rp. Informacja o cenie urzedowej detalicznej i maksymalnej doptacie ponoszonej przez pacjenta: Erfin znajduje sie na liscie lekdw
refundowanych z odptatnoscig 50% lub 0 zt. dla oséb po 65 r.z. i do 18 r.z. *Cena urzedowa detaliczna brutto wynosi*: 250 mg x 14 szt. 27,39
zt.; 250 mg x 28 szt. 51,46 zt. Odptatnosc pacjenta wynosi*: 250 mg x 14 szt. 15,10 zt. ; 250 mg x 28 szt. 24,19 zi.

* Obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekdéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 pazdziernika 2024 .



