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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU
Lamisil Sprej
Kozni sprej, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden gram pfipravku Lamisil Sprej obsahuje terbinafini hydrochloridum 10 mg ), coz odpovida
terbinafinum 8,8 mg .

Pomocné latky: obsahuje propylenglykol (E1520) (50 mg/g)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA
Kozni sprej, roztok
Popis ptipravku: Ciry, bezbarvy az slabé nazloutly roztok, charakteristické viing.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Kozni mykézy vyvolané dermatofyty jako Trichophyton (napf. T.rubrum, T.mentagrophytes,

T. verrucosum, T. violaceum), Microsporum canis a Epidermophyton floccosum, napf.: tinea pedis (atleticka
noha), tinea cruris a tinea corporis.

Pityriasis (tinea) versicolor vyvolana druhem Pityrosporum orbiculare (znamym také jako Malassezia

furfur).

4.2. Davkovani a zptisob podani
Kozni podani

Davkovani

Dospéli

Aplikace ptipravku Lamisil Sprej se v zavislosti na indikaci provadi jedenkrat az dvakrat denné.
Délka a frekvence 1écby:

" Tinea pedis interdigitalni typ 1 tyden jedenkrat denné

. Tinea corporis, tinea cruris 1 tyden jedenkrat denné

. Pityriasis versicolor 1 tyden dvakrat denné

Klinické zndmky onemocnéni obvykle ustoupi béhem nékolika dni 1écby. Nepravidelné pouzivani nebo
pred¢asné vysazeni 1éku s sebou nese riziko navratu onemocnéni. Neni-li patrné zlepSeni po 2 tydnech, ma
byt ovéfena spravnost diagnozy 1ékarem.

Zpusob podani

Postizené oblasti je tieba pred aplikaci ptipravku Lamisil Sprej diikladné ocistit a osusit.

Na postizené oblasti se nanese takové mnozstvi spreje, které je potfeba k pokryti postizeného mista i jeho
okoli.

Starsi pacienti

U starSich pacienti nebyly zjistény zadné duvody pro nutnost jiného davkovani nebo vyskyt jinych
nezadoucich ucinkd nez u mladsich pacientt.

Pediatricka populace

Vzhledem k nedostate¢nym tdajim bezpe€nosti a ucinnosti neni pouziti pripravku Lamisil Sprej u déti
mladsich 18 let doporuceno.
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4.3. Kontraindikace
Hypersenzitivita na terbinafin nebo na kteroukoli z pomocnych latek ptipravku (viz bod 6.1).

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

e Ptipravek Lamisil Sprej je tfeba pouZzivat opatrné u pacientd s 1ézemi, kde by alkohol mohl vyvolat
podrazdéni.

e Piipravek Lamisil Sprej neni urcen k aplikaci na oblice;j.

e Piipravek Lamisil Sprej je ur¢en pouze ke koznimu podani.

e Mize zpisobit podrazdéni o¢i. V piipadé ndhodného zasazeni oci je tieba proplachnout o¢i dikladné
tekouci vodou.

e V pfipadé ndhodného vdechnuti se mé pacient poradit s Iékafem, pokud se objevi nebo pfetrvavaji
jakékoliv ptiznaky.

e Ptipravek Lamisil Sprej musi byt uchovavan mimo dosah déti.

Informace o pomocnych latkach

Lamisil Sprej obsahuje:
e propylenglykol, ktery mize zptisobit podrazdéni ktize
e je tieba vzit v uvahu obsah alkoholu

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Nejsou zndmy zadné lékové interakce u topické formy terbinafinu.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Neni zadna klinickd zkusenost s pouzitim terbinafinu u t€hotnych Zen. Studie fetalni toxicity na zvitatech
nenaznacuji zadné nezadouci ucinky (viz bod 5.3). Lamisil Sprej by se nemél v t€¢hotenstvi pouzivat, pokud
neni nezbytn¢ nutné.

Kojeni
Terbinafin se vylucuje do matetského mléka. Proto by kojici matky nemély Lamisil Sprej pouzivat. Rovnéz
je tieba zabranit kontaktu kojence s oSetfenou kiizi na v§ech mistech, vcetne prsou.

Fertilita
Ve studiich na zvitatech nebyl prokazan zadny vliv terbinafinu na fertilitu (viz bod 5.3).

4.7. UtinKky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Lamisil Sprej nema zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8. Nezadouci ucinky

V misté aplikace se mohou vyskytnout mistni projevy, jako je pruritus, exfoliace kiize, bolest v misté
aplikace, podrazdéni v misté aplikace, porucha pigmentace, pocit paleni kiize, erytém, strupy atd.. Pfiznaky
tohoto razu je ovSem tfeba odliSit od hypersenzitivnich reakci vcetné vyrazky, které byly hlaseny
v ojedinélych pfipadech a vyzaduji preruseni 1é¢by. V piipadé nahodného zasazeni oci terbinafin mize oci
podrazdit. Ve vzacnych ptipadech mize dojit ke zhorSeni mykotické infekce.

Nezadouci ucinky jsou vyjmenovany nize podle systému organové klasifikace a frekvence vyskytu
Frekvence je definovana takto: velmi Casté (>1/10) Casté:( >1/100 az <1/10) mén¢ Casté( >1/1000 az <1/100)
vzacné (>1/10 000 az <1/1000) velmi vzacné(<1/10 000), nebo neni znamo (z dostupnych udajti nelze urcit).
V kazdé skuping jsou nezadouci G¢inky sefazeny podle klesajiciho vyskytu.

Poruchy imunitniho systému
Neni znamo: hypersenzitivita*
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Poruchy oka
Vzacné: podrazdéni oci

Poruchy kiiZe a podkozZni tkané

Casté: exfoliace kiize, pruritus

Méné casté: kozni l1éze, strupy, kozni onemocnéni, poruchy pigmentace, erytém, pocit paleni ktize
Vzacné: sucha kiize, kontaktni dermatitida, ekzém

Neni zndmo: vyrazka*

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Méng¢ Casté: bolest, bolest v misté aplikace, podrazdéni v misté aplikace
Vzacné: zhorseni stavu

*na zakladeé postmarketingové zkuSenosti

4.9. Predavkovani

Predavkovani topicky podavanym terbinafinem je velmi nepravdépodobné z divodu nizké systémové
absorpce. Nahodné poziti obsahu jedné 30 ml lahvicky ptipravku Lamisil Sprej, ktery obsahuje 300 mg
terbinafinu, je srovnatelné s tabletami Lamisilu, které obsahuji 250 mg terbinafinu (p.o. jednotliva davka).
V ptipadé poziti vétsiho mnozstvi Lamisil Spreje 1ze ocekavat nezadouci G¢inky podobné t€m, které se
vyskytuji po predavkovani piipravkem Lamisil tablety. Ty zahrnuji bolest hlavy, nauzeu, bolest v nadbtisku
a zavraté. V piipad¢ nahodného poziti je tfeba vzit v uvahu i obsah alkoholu (28,87 %) ve sprejovém
roztoku.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antimykotika pro lokalni aplikaci

ATC koéd: DO1AELS

Terbinafin je alylamin se Sirokym spektrem antimykotické ucinnosti u koznich mykoéz vyvolanych
dermatofyty, jako je Trichophyton (napf. T. rubrum, T. mentagrophytes, T. verrucosum, T. violaceum),
Microsporum canis a Epidermophyton floccosum. V nizkych koncentracich je terbinafin fungicidni proti
dermatofytim a plisnim. Uginek terbinafinu proti kvasinkdm je v zavislosti na druhu fungicidni (napf.
Pityrosporum orbiculare nebo Malassezia furfur), ¢i fungistaticky v zavislosti na druhu.

Terbinafin specificky ovliviiuje rané stddium biosyntézy sterolti v houbach. To zptisobuje deficit ergosterolu
a intracelularni akumulaci skvalenu, které vedou ke smrti fungalnich bunc€k. Terbinafin pulisobi
prostfednictvim inhibice skvalenové epoxidazy v bunééné membrané hub. Enzym skvalenova epoxidaza
nesouvisi se systémem cytochromu P450. Terbinafin neovliviiuje metabolismus hormonti ani jinych 1ék.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti
P1i lokdlnim pouziti u ¢loveka se absorbuje méné nez 5 % podané davky, systémova expozice je proto velmi
nizka.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

V dlouhodobych studiich (az 1 rok) u laboratornich potkant a psit nebyly po podévani peroralnich dévek asi
100 mg/kg/den u zadného z téchto druhli pozorovany vyrazné toxické ucinky. Pii peroralnim podani
vysokych davek byly jako potencialné zranitelné organy identifikovany jatra a ptipadné téz ledviny.

Pii dvouleté studii kancerogenity u mysi nebyly u davek az 130 (samci) a 156 (samice) mg/kg/den p.o.
zjiStény zadné neoplastické nebo jinak abnormalni nalezy, které by bylo mozno vztahnout k 1é¢bé. V ramci
dvouleté studie kancerogenity u laboratornich potkanti byla u samcii pozorovana vyssi incidence jaternich
tumord ve skuping s nejvyssi davkou 69 mg/kg/den p.o. Bylo prokazano, ze zmény, které mohly byt spojeny
s proliferaci peroxisomu, byly druhové specifické, protoze nebyly pozorovany ve studiich kancerogenity u
mysi ani v jinych studiich u mysi, pstt nebo opic.
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Béhem studii s podanim vysokych peroralnich davek terbinafinu u opic byly pfi vysSich davkach pozorovany
refrakéni vady retiny (posledni netoxicka davka byla 50 mg/kg). Tyto nepravidelnosti byly spojeny
s pfitomnosti metabolitu terbinafinu ve tkani oka a zmizely po vysazeni 1éku. Nebyly provazeny
histologickymi zménami.

Standardni soubory testll genotoxicity in vitro a in vivo neprokdzaly zddné znamky mutagenniho nebo
klastogenniho potencialu Iéku.

Pti studiich u laboratornich potkanti a u kralikii nebylo pozorovano zadné negativni ovlivnéni fertility ani
jinych reprodukénich parametra.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek
Cisténa voda, ethanol 96% (V/V), propylenglykol, cetomakrogol 1000.

6.2. Inkompatibility
Neuplatiuje se.

6.3. Doba pouZzitelnosti
3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 12 tydnl pti uchovavani pii teploté do 30 °C.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfti teploté do 30 °C. Chraiite pted chladem a mrazem..
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

6.5. Druh obalu a velikost baleni
Lamisil Sprej je dodavan v bilych zapertlovanych HDPE lahvickach s mechanickym tlakovym
rozpraSovacem s plastovym krytem.

Velikost baleni: 15 ml, 30 ml
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6. Navod k pouziti pripravku, zachazeni s nim (a k jeho likvidaci)

Pfi pouziti mechanického tlakového rozprasovace je mozno lahvicku drzet svisle nebo obracenou dnem
vzhiiru.

Pii prvnim pouziti ptipravku Lamisil Sprej je nutno nékolikrat stisknout pist (obvykle az 3x), nez dojde
k rozpraSovani roztoku.

7. DRZITEL ROZHO]?NUTf O REGISTRACI
Novartis s. 1. 0., Praha, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO
26/801/99-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
1.12.1999/ 27.1.2010

10. DATUM REVIZE TEXTU
10.4.2013
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