sp.zn. sukls217112/2012
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
Lamisil 1x kozni roztok 1%
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi

Jeden gram kozniho roztoku obsahuje 10 mg terbinafinum ve form¢ terbinafini hydrochloridum.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Kozni roztok.
Popis ptipravku: Ciry az slabé neprihledny viskézni roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lécba tinea pedis (mykoza nohou, tzv. atleticka noha) (viz bod 4.4).

4.2 Davkovani a zpisob podani

Kozni podani.

Davkovani

Dospéli: jednorazové podani

Pipravek Lamisil 1x kozni roztok 1% se aplikuje na ob& nohy najednou, a to i v pfipadé, Ze jsou léze

viditelné jen na jedné noze. Tim je zajisténa eliminace plisné (dermatofyt) nachazejici se v téch oblastech
na noze, kde nejsou zadné 1éze viditelné.

Zptisob podani
Pred aplikaci 1é¢ivého pripravku si maji pacienti omyt a osusit ob& nohy i ruce. Nejprve maji oSetfit jednu
nohu a potom druhou.

Aplikace zacina mezi prsty na noze. Pacienti rovnomérné nanesou tenkou vrstvu mezi prsty a vSude kolem
prsti a dale potiou plosku nohy a obé strany nohy az do vysky 1,5 cm. Stejnym zpisobem se 1éCivy
pfipravek nanasi na druhou nohu, i kdyz zde kiize vypada zdrave. LéCivy pripravek se necha zasychat po
dobu 1-2 minut, az vytvofi tenky povlak. Pacienti si pak umyji ruce. Lamisil 1x kozni roztok 1% se nema do
kiize vtirat.

Pro dosazeni co nejlepsich vysledki se oSetfend oblast neméa omyvat po dobu 24 hodin po aplikaci. Proto se
doporucuje aplikovat Lamisil 1x kozni roztok 1% po osprchovani nebo vykoupani a s dal§im jemnym
omytim nohou vyckat aZ na stejnou dobu nasledujiciho dne, po omyti by mély byt nohy vysuSeny jemnym
poklepem.

Pripravek se ma pouzivat v mnozstvi potiebném pro pokryti obou nohou postupem uvedenym vyse. Zbytek
nespotiebovaného 1éciveho piipravku je tfeba zlikvidovat.

Klinické znamky onemocnéni vymizi obvykle béhem n¢kolika dnli. Nedostavi-li se Zadné znamky zlepSeni
béhem jednoho tydne, musi se piehodnotit diagndza, a proto maji pacienti navstivit 1ékare. O opakované
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1écbe pripravkem Lamisil 1x koZni roztok 1% nejsou k dispozici zadné udaje, proto se opakovana lécba
stejné epizody mykdzy nohou nedoporucuje.

Zvlastni skupiny pacientii

Pediatricka populace:

Uginky ptipravku Lamisil 1x kozni roztok 1% u pediatrické populace nebyly sledovany, proto nelze jeho
pouziti u pacientii mladsich 18 let doporucit.

Starsi pacienti:
Neni potieba zadna tprava davkovani.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1 tohoto ptipravku.
4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Lamisil 1x kozni roztok 1% je nutné pouzivat s opatrnosti u pacientii s Iézemi, protoze obsah alkoholu mtze
mit drazdivy G¢inek. Nema se aplikovat na oblicej.

Ptipravek Lamisil 1x koZni roztok 1% je urcen pouze k zevnimu pouziti. Mze zpiisobit podrazdéni o¢i. V
pfipadé nahodného zasazeni o¢i diikladné€ oci proplachnéte tekouci vodou.

Ptipravek Lamisil 1x koZni roztok 1% je nutné uchovavat mimo dosah déti.

Pouziti pripravku Lamisil 1x kozni roztok 1% se nedoporucuje pii 1é¢bé hyperkeratotické chronické
plantarni mykézy nohou (mokasinového typu).

V pripad¢ vyskytu alergické reakce je potfebné povlak pfipravku odstranit organickym rozpoustédlem, napft.
denaturovanym lihem, a omyt nohy teplou mydlovou vodou.

Informace o pomocnvych latkach:
Lamisil 1x kozni roztok 1% obsahuje alkohol; nesmi piijit do styku s otevienym ohném.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Nejsou znamé zadné 1ékové interakce u piipravku Lamisil 1x kozni roztok 1%.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Nejsou zadné klinické zkuSenosti s pouzivanim terbinafinu t¢hotnymi Zenami. Studie fetotoxicity u zvitat

nenaznacuji zadné nezadouci ucinky (viz bod 5.3). Lamisil 1x kozni roztok 1% nema byt v té¢hotenstvi
pouzivan, pokud to neni nezbytné.

Kojeni
Terbinafin se vylucuje do matefského mléka. Lamisil 1x kozni roztok 1% nema byt béhem kojeni pouzivan.

Fertilita
Ve studiich na zvifatech nebyl zaznamenan zadny vliv terbinafinu na fertilitu (viz bod 5.3).

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Lamisil 1x kozni roztok 1% nema zadny vliv na schopnost fidit ¢i obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky
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Mezi nezédouci Gcinky patii mimé a prechodné reakce v misté aplikace. Ve velmi vzacnych ptipadech se
mohou vyskytnout alergické reakce.

Poruchy kiize a podkozi:
Velmi vzacné (<1/10 000 vcéetné jednotlivych hladSenych piipadt): alergické reakce, jako napt. vyrazka,
sveédéni, buldzni dermatitida a koptivka.

Celkové a jinde nezarazené poruchy a lokalni reakce po podani:
Méng casté (>1/1000, <1/100): reakce v misté aplikace, jako napft. suché kiize, podrazdéni kiize nebo péleni
kaze.

4.9 Predavkovani

V piipadé ndhodného poziti je tieba vzit v ivahu obsah alkoholu (81,05 %) v ptipravku Lamisil 1x kozni
roztok 1%.

Ptedavkovani je vysoce nepravdépodobné, protoze je 1éCivy pripravek uren k jednorazové aplikaci na ktizi a
jedna jeho tuba obsahuje jen takové mnozstvi ptipravku, jaké je nutné pro jednu aplikaci. Nahodné poziti
jedné 4 g tuby pripravku o obsahu 40 mg terbinafinu je mnohem nizsi nez jedna 250 mg tableta piipravku
Lamisil tablety (jednotliva peroralni davka pro dospélé). V piipadé netimyslného poziti obsahu nékolika tub
ptfipravku Lamisil 1x kozni roztok 1% lze vSak ocekavat podobné nezadouci ucinky jako po predavkovani
pripravkem Lamisil tablety. Ty zahrnuji bolest hlavy, nauzeu, bolest v epigastriu a zavraté.

Opatieni pii predavkovani
V ptipadé nahodného poziti je doporucend 1écba predavkovani zalozena na eliminaci 1€¢ivé latky podanim
aktivniho uhli a v ptipadé potieby nasledné zahajit podpirnou symptomatickou 1écbu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: ostatni antimykotika pro lokalni pouziti
ATC kod DO1 A E15

Terbinafin je alylamin, ktery specificky ovliviiuje rané stadium biosyntézy steroli v houbach. To zplisobuje
deficit ergosterolu a intracelularni akumulaci skvalenu, které vedou ke smrti fungélni bunky. Terbinafin
pusobi prostiednictvim inhibice skvalenové epoxiddzy v bunétné membrané¢ hub. Enzym skvalenova
epoxiddza nesouvisi se systémem cytochromu P450. Terbinafin neovliviiuje metabolismus hormonil ani
jinych 1é¢ivych piipravki.

Terbinafin ma Siroké spektrum antimykotického ptisobeni na kozni mykézy vyvolané dermatofyty, jako je
Trichophyton (napt. T. rubrum, T. mentagrophytes, T. verrucosum, T. violaceum), Microsporum canis a
Epidermophyton floccosum. V nizkych koncentracich je terbinafin fungicidni proti dermatofytim.

Studie u pacientli prokédzaly Gc€innost jednordzové aplikace piipravku Lamisil 1x kozni roztok 1% na obé
nohy u pacienti s tinea pedis (mykdza nohou) projevujici se 1ézemi mezi prsty a zasahujici na ptilehlé oblasti
kiize na stranach nohy a na plosce nohy. Nicméné porovnani pfimé u€innosti s jinymi lokalnimi formami
Lamisilu nebyla provedena, proto nyni nelze vytvofit sudek o relativni G¢innosti Lamisilu 1x, 1% kozZniho
roztoku v porovnani s jinymi topickymi lékovymi formami.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Pti jednorazové dermalni aplikaci vytvori Lamisil 1x kozni roztok 1 % na kuzi tenky povlak. Terbinafin se
pravdépodobné vaze nebo drzi v lipidovych slozkach stratum corneum, coz muize hrat roli pfi dlouhém
eliminac¢nim polocasu tohoto 1éCiva ze stratum corneum. Terbinafin pretrvava ve stratum corneum po dobu
az 13 dnl. Jeho hladiny zde pievySuji minimalni inhibi¢ni koncentraci terbinafinu in vitro proti
dermatofytim.
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Umyti filmu snizuje obsah terbinafinu ve stratum corneum, a proto se mé vyvarovat umyvani po dobu
prvnich 24 hodin po aplikaci, aby se doséhlo co nejveétsi mozné penetrace terbinafinu do stratum corneum.

Okluze, ke které pravdépodobné dochazi v terapeutickém uziti, bude mit za néasledek 2,7 krat vyssi expozici
terbinafinu ve stratum corneum po jednorazové aplikaci Lamisilu 1x, 1% koZzniho roztoku. Ackoliv to nebylo
studovano, penetrace terbinafinu do stratum corneum je pravdépodobné vyssi u pacientl s tinea pedis nez na
zadech zdravych dobrovolnikd. To je zpisobeno okluzivnim efektem nalezenym mezi prsty, ktery je
pravdépodobné zvySen noSenim obuvi spiSe nez jakymkoli u¢inkem zplsobenym zasazenou integritou
stratum corneum.

Systémova biologicka dostupnost je velmi nizka jak u zdravych dobrovolnikil, tak u pacienttl. Aplikace 1%
kozniho roztoku terbinafinu na zdda na plochu tfikrat vétsi, nez je plocha obou nohou, méla za nésledek
odhadovanou expozici vici terbinafinu dosahujici méné nez 0,5 % expozice po peroralnim podani jedné 250
mg tablety.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

V dlouhodobych studiich (az 1 rok) u laboratornich potkanti a pst nebyly po podévani peroralnich davek az
do vysky asi 100 mg/kg/den u zddného z téchto druhti pozorovany vyrazné toxické ucinky. Pii perordlnim
podani vysokych davek byly jako potencialn€ zranitelné organy identifikovany jatra a ptipadné téz ledviny.

Ve dvouleté studii kancerogenity u mysi pfi peroralnim podavani nebyly u davek az 130 mg/kg/den (samci)
a 156 mg/kg/den (samice) zjistény zadné neoplastické nebo jinak abnormalni nalezy, které by bylo mozno
vztahnout k 1écbé. V ramci dvouleté studie kancerogenity u laboratornich potkand pii peroralnim podavani
byla u samcti pozorovdna zvySena incidence jaternich tumord ve skupiné s nejvyssi davkou 69 mg/kg/den.
Bylo prokazano, ze zmény, které mohou byt spojeny s proliferaci peroxisomd, jsou druhové specifické,
protoze nebyly pozorovany ve studiich kancerogenicity u mysi ani v jinych studiich u mysi, psti nebo opic.

Béhem studii s podanim vysokych peroralnich davek terbinafinu u opic byly pfi vyssich davkach pozorovany
refrakéni nepravidelnosti retiny (hranice bez toxického U¢inku 50 mg/kg). Tyto nepravidelnosti byly spojeny
s pfitomnosti metabolitu terbinafinu ve tkdni oka a zmizely po vysazeni léku. Nebyly provazeny
histologickymi zménami.

Standardni soubory testd genotoxicity in vitro a in vivo neprokdzaly Zadné znamky mutagenniho nebo
klastogenniho potencialu 1éku.

Ve studiich u laboratornich potkanti anebo u kraliki nebylo pozorovano zadné negativni ovlivnéni fertility
ani jinych reproduk¢énich parametra.

Opakovanou dermalni aplikaci kozniho roztoku terbinafinu v koncentraci 10 mg/g laboratornim potkaniim a
zakrslym prasatim byly dosazeny plazmatické koncentrace terbinafinu nejméné 50-100krat nizsi, nez jaké
byly hodnoty koncentraci nevyvolavajici nezddouci ucinky stanovené ve studiich toxicity terbinafinu u
zvitat. Proto se pii pouziti 1éCivého pripravku neocekava vyskyt jakychkoliv systémovych nezadoucich
ucinkl. Kozni roztok terbinafinu v koncentraci 10 mg/g byl v celé fadé studii snasenlivosti dobfe snasen a
nevyvolal senzibilizaci.

Bezpecnost akrylatooktylakrylamidovych kopolymerti, pomocnych latek nové pouzivanych v dermalnich
topickych 1éCivych ptipravcich, byla stanovena na zakladé konvencénich studii toxicity, studii genotoxicity a
studii lokalni snasenlivosti po jednorazové a opakované davce.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
akrylatooktylakrylamidovy kopolymer, hyprolosa, stiedni nasycené triacylglyceroly; ethanol 96% (V/V)
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6.2 Inkompatibility
Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 30°C v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
4 g hlinikova laminovana tuba (polyethylen / hlinik / polyethylen) s polyethylenovym zavitovym uzavérem.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHQDNUTi O REGISTRACI
Novartis s.r.o., Praha, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO
26/332/06-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
30.8.2006/23.3.2011

10. DATUM REVIZE TEXTU
18.1.2013
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