CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

LAMISILATT
10 mg/g, krem

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g kremu zawiera 10 mg chlorowodorku terbinafiny (Terbinafini hydrochloridum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: alkohol benzylowy, alkohol cetylowy i alkohol
stearylowy.

1 g kremu zawiera 10 mg alkoholu benzylowego, 40 mg alkoholu cetylowego i 40 mg alkoholu
stearylowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krem

Bialy, jednorodny, potyskujacy krem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Zakazenia grzybicze skory wywotane przez dermatofity z rodzaju Trichophyton

(np. T. rubrum, T. mentagrophytes, T. verrucosum, T. violaceum), Microsporum canis i
Epidermophyton floccosum np. grzybica stop, grzybica podeszwowa stop (grzybica mokasynowa),
grzybica faldow skornych, grzybica skory gtadkiej.

Drozdzakowe zakazenia skory wywotane przez rodzaj Candida (np. Candida albicans). Lupiez pstry
wywotany przez Pityrosporum orbiculare (inaczej Malassezia furfur).

4.2 Dawkowanie i spos6b stosowania

Produkt jest przeznaczony do stosowania na skore.

Przed nalozeniem kremu nalezy doktadnie oczyscic i osuszy¢ powierzchnig skory, na ktora bedzie
nanoszony lek. Cienka warstwe kremu nalezy nanie$¢ na chorobowo zmienione miejsca na skorze i
okolice, a nastgpnie lekko wciera¢. Jezeli produkt jest stosowany w fatdach skornych (pod piersiami,
miedzy palcami, miedzy posladkami, w pachwinach), to miejsca, na ktore naniesiono krem mozna
przykry¢ gaza, zwlaszcza na noc.



Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat Lamisilatt stosuje si¢ raz lub dwa

razy na dobe w zaleznosci od wskazania.

Grzybica stop (Tinea pedis) -1 tydzien raz na dobg.

Grzybica podeszwowa stop (plantar type tinea pedis) (grzybica mokasynowa) - 2 tygodnie 2 razy na
dobg.

Grzybica fatdow skornych (np. Tinea cruris) - 1 tydzien raz na dobe.

Drozdzyca skory (cutaneous candidiasis) -1 tydzien raz na dobg.

Grzybica skory gtadkiej - 1 tydzien raz na dobe.
Lupiez pstry (Pityriasis versicolor) - 2 tygodnie raz na dobe.

Poprawe objawow klinicznych z reguty uzyskuje si¢ juz po kilku dniach. Stosowanie nieregularne lub
przedwczesne przerwanie leczenia grozi nawrotem choroby. Jesli po 2 tygodniach od rozpoczecia
leczenia nie stwierdza si¢ poprawy stanu chorego, nalezy zweryfikowaé diagnozg.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania produktu Lamisilatt u dzieci i mtodziezy ponizej 12 lat, poniewaz nie ma
wystarczajacych danych z badan klinicznych dotyczacych stosowania leku w tej grupie pacjentow.

Pacjenci w podesziym wieku

Nie ma danych wskazujacych, iz leczenie chorych w podesztym wieku wymaga innego dawkowania
oraz, ze u tych chorych moga si¢ pojawia¢ dziatania niepozadane odmienne od obserwowanych u
mtodszych pacjentow.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na terbinafing lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie
6.1).

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

- Lamisilatt krem jest produktem przeznaczonym wylacznie do stosowania zewngtrznego.
- Produkt moze dziata¢ draznigco na oczy. W przypadku kontaktu produktu z oczami nalezy
przemy¢ je doktadnie biezaca woda.

- Niemowleta nie powinny mie¢ dostepu do leczonej skory, w tym piersi.

Informacje dotyczace substancji pomocniczych

Produkt leczniczy Lamisilatt zawiera 10 mg alkoholu benzylowego w kazdym gramie kremu.
Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne lub tagodne miejscowe podraznienie.

Ze wzgledu na zawartos$¢ alkoholu cetylowego i alkoholu stearylowego, produkt moze powodowac
miejscowg reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie skory).



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie sg znane interakcje produktéw zawierajacych terbinafing do stosowania miejscowego z innymi

lekami.

4.6 Wplyw na plodno$é, cigze i laktacje

Cigza

Ze wzgledu na bardzo ograniczone doswiadczenie kliniczne u kobiet w cigzy, w okresie cigzy nie
nalezy podawac¢ produktu Lamisilatt krem chyba, Ze korzy$ci dla matki wynikajace z jego
zastosowania przewazajg nad potencjalnym ryzykiem dla ptodu i dziecka.

Badania toksycznego oddziatywania terbinafiny na ptéd i badania ptodno$ci na zwierzetach nie
wykazaty szkodliwego dziatania.

Karmienie piersia

Terbinafina przenika do mleka kobiecego, dlatego produktu Lamisilatt krem nie nalezy stosowac¢ w
okresie karmienia piersig.

Terbinafina moze by¢ stosowana u kobiet karmigcych piersia jedynie w przypadku gdy korzysci dla
matki przewazaja nad potencjalnym ryzykiem dla niemowlat i dzieci. Niemowleta i mate dzieci nie
powinny mie¢ dostgpu do leczonej skory, w tym piersi.

Plodnosé

Badania na zwierzetach nie wykazaty wptywu terbinafiny na ptodno$¢ (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Lamisilatt nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

W miejscu podania mogg wystapi¢ objawy takie jak: $wiad, tuszczenie skory, bol w miejscu podania,
podraznienie w miejscu podania, zaburzenia pigmentacji, uczucie pieczenia skory, rumien,
powstawanie strupow itp. Objawow tych nie nalezy jednak myli¢ z reakcjami nadwrazliwo$ci takimi
jak wysypka, ktore zglaszane sg w sporadycznych przypadkach i wymagaja przerwania leczenia. W
razie przypadkowego kontaktu z oczami, terbinafiny chlorowodorek moze powodowa¢ podraznienia.
W rzadkich przypadkach leczona infekcja grzybicza moze ulec nasileniu.

Dziatania niepozadane zostaly zestawione wedltug klasyfikacji narzadoéw i czestosci ich
wystepowania.
Czestos¢ wystepowania zostata zdefiniowana nastepujaco: bardzo czesto (>1/10); czesto (>1/100,
<1/10); niezbyt czesto (>1/1 000, <1/100); rzadko (>1/10 000, <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000),
czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze zosta¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).
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Tabela 1. Dzialania niepozadane, zestawione wg klasyfikacji ukladéw i narzadow MedDRA wraz z czestoScia
wystepowania tych dzialan niepozadanych

immunologicznego

Klasyfikacja ukladéow | Czesto (> | Rzadko (> 1/10 Niezbyt czgsto | Czestos¢
i narzadéw MedDRA | 1/100, < 000 do < 1/1000) | (=1/1 000, nieznana
1/10) <1/100);
Zaburzenia uktadu Nadwrazliwo$¢*

Zaburzenia oka

Podraznienie oka

pieczenia skory

Zaburzenia skory i tkanki| Luszczenie | Suchos¢ skory Zmiany skorne | Wysypka*
podskornej skory
Swiad Kontaktowe Strupy
skory
Egzema Zaburzenia
pigmentacji
Rumien
Uczucie

Zaburzenia ogolne i
stany w miejscu podania

Nasilenie objawow

Bol

B4l w miegjscu
podania

Podraznienie w
miejscu
podania

*Dane uzyskane po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel. (22) 49 21 301, faks (22) 49 21 309; strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

4.9 Przedawkowanie

Ze wzgledu na matg absorpcje¢ terbinafiny podanej na skore, przypadki przedawkowania wystepuja
bardzo rzadko. Przypadkowe potknigcie zawartosci jednej tuby produktu, tj. 30 g, czyli 300 mg
chlorowodorku terbinafiny, odpowiada potknigciu jednej tabletki zawierajacej 250 mg terbinafiny
(pojedyncza dawka doustna stosowana u 0séb dorostych).

W przypadku zazycia wigkszej ilosci produktu moga wystapi¢ dziatania niepozadane takie jak
wystepujace po zastosowaniu produktow stosowanych doustnie. Objawy te obejmuja: bol glowy,
nudnosci, bol brzucha i zawroty glowy.

Postepowanie w przypadku przedawkowania

W razie przypadkowego potkniecia produktu zalecane leczenie polega na usunigciu substancji czynnej
poprzez podanie wegla aktywowanego, a w razie konieczno$ci zastosowanie leczenia objawowego.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwgrzybiczne do stosowania miejscowego.
kod ATC: D01 AE15

Terbinafina jest alliloaming o szerokim zakresie dziatania przeciwgrzybiczego.

W matym st¢zeniu, terbinafina dziata grzybobdjczo na dermatofity, ple$nie oraz niektore grzyby
dimorficzne. Na drozdzaki, w zaleznos$ci od gatunku, dziata grzybobodjczo lub grzybostatycznie.
Terbinafina zakldca wybidrczo wczesng faze biosyntezy steroli grzybow. Prowadzi to do niedoboru
ergosterolu i do wewnatrzkomoérkowej kumulacji skwalenu, co powoduje $mier¢ komorek grzybow.
Terbinafina dziata przez hamowanie epoksydazy skwalenu w $cianie komorkowej grzyboéw. Enzym
epoksydaza skwalenu nie jest zwigzany z uktadem cytochromu P450. Terbinafina nie wptywa na
metabolizm hormonow oraz innych lekow.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu na skore u ludzi, mniej niz 5% dawki przenika do organizmu. Z tego wzgledu dziatanie
ogo6lnoustrojowe terbinafiny po podaniu na skorg jest niewielkie.

Dystrybucja Po 7-dniowym zastosowaniu produktu Lamisilatt st¢zenie terbinafiny w zmienione;j
chorobowo warstwie rogowej naskorka, wigksze od stezenia wykazujacego dziatanie

przeciwgrzybicze, utrzymuje si¢ przez przynajmniej 7 dni po zaprzestaniu leczenia.



5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W dhugoterminowych badaniach (powyzej 1 roku) przeprowadzonych na szczurach i psach nie
zaobserwowano toksycznego dziatania terbinafiny po podaniu doustnym w dawkach dobowych do
100 mg/kg mc. W przypadku stosowania duzych dawek doustnych, watroba oraz mozliwe, iz rowniez
nerki uznano za potencjalnie zagrozone organy.

Podczas dwuletniego badania rakotwodrczosci doustnie podawanego leku u myszy, nie stwierdzono
zmian nowotworowych lub innych nieprawidtowos$ci zwigzanych z leczeniem dawkami do 130 mg/kg
mc. na dobg (samce) oraz do 156 mg/kg mc. na dobg (samice).

Podczas dwuletniego badania rakotworczos$ci terbinafiny na szczurach, ktérym podawano terbinafine
doustnie, zaobserwowano zwigkszong czgstos¢ wystepowania guzow watroby u samcow, ktorym
podawano najwicksza dawke 69 mg/kg mc. na dobe. Zmiany te moga by¢ zwigzane z rozrostem
peroksysomow i sg specyficzne dla gatunku, jako ze nie zaobserwowano ich w badaniu
rakotworczos$ci leku na myszach oraz w innych badaniach na myszach, psach lub matpach. W
badaniach na matpach, ktorym podawano duze dawki terbinafiny wynoszace powyzej 50 mg/kg mc.,
obserwowano w siatkowce nieprawidlowosci refrakcji. Byly one zwigzane z obecnoscia metabolitow
terbinafiny w tkankach oka i znikaty po odstawieniu leku. Nie byly one zwigzane ze zmianami
histologicznymi.

W standardowym zestawie badan genotoksyczno$ci przeprowadzonych in vitro i in vivo, nie
stwierdzono potencjalnego dzialania mutagennego i klastogennego terbinafiny.

W badaniach wptywu terbinafiny na reprodukcje, przeprowadzonych na szczurach i krélikach nie
obserwowano zmian ptodnosci ani innych dziatan niepozadanych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu wodorotlenek, alkohol benzylowy, sorbitanu monostearynian, cetylu palmitynian, alkohol
cetylowy, alkohol stearylowy, polisorbat 60, izopropylu myrystynian, woda oczyszczona.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 OKkres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.



6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa pokryta od wewnatrz lakierem epoksydowym, zabezpieczona membrang, zamknigta
zakretka z polipropylenu, z przebijakiem, umieszczona w tekturowym pudetku.

Tuba laminowana (LDPE, aluminium, LDPE) z gwintem wykonanym z HDPE, zamknigta folig z

wielowarstwowego kopolimeru aluminium/etylen i zakrgtka z polipropylenu (zakrgtka moze by¢
wyposazona w przebijak do przebijania folii) w tekturowym pudetku.

Wielkos¢ opakowania: 7,5 g, 15g130 g.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu

leczniczego do stosowania.

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Karo Healthcare AB
Box 16184

103 24 Stockholm
Szwecja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/1191

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31.12.1992

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 04.06.2009

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



