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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
LAMISIL
1% krém

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden gram pfipravku Lamisil 1% krém obsahuje terbinafini hydrochloridum 10 mg, coz odpovida
terbinafinum 8,8 mg.

Pomocné latky: obsahuje cetylalkohol (40 mg/g) a stearylalkohol (40 mg/g).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Krém.
Popis piipravku: bily, hladky nebo témét hladky leskly krém.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Mykotické infekce kiize vyvolané dermatofyty jako Trichophyton (napf. T. rubrum, T. mentagrophytes, T.
verrucosum, T. violaceum), Microsporum canis a Epidermophyton floccosum, napt.: tinea pedis (atleticka
noha), plantarni typ tinea pedis, tinea cruris a tinea corporis.

Kvasinkové infekce ktize, zv1asté zpiisobené rodem Candida (napt. Candida albicans).

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

furfur).

4.2. Davkovani a zptisob podani
Kozni podani.

Davkovani
Dospéli a déti 12let a vice
Lamisil krém se aplikuje jednou nebo dvakrat denné v zavislosti na indikaci.

Tinea pedis (atleticka noha): 1 tyden jednou denné
Plantarni typ tinea pedis: 2 tydny dvakrat denné
Tinea corporis, cruris: 1 tyden jednou denné

Kozni kandidéza: 1-2 tydny, jednou aZ dvakrat denné
Pityriasis versicolor: 2 tydny, jednou az dvakrat denné

Ke zmirnéni klinickych ptiznakli dochazi obvykle béhem nékolika malo dnii. Nepravidelné aplikace nebo

predcasné preruSeni 1écby jsou zatizeny nebezpecim vzniku recidivy. Neni-li patrné zlepSeni po 2 tydnech,
ma byt ovéfena spravnost diagnozy 1ékarem.
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Zpusob podani
Diive nez aplikujeme Lamisil, diikladn€ oCistime a osusSime postizené plochy. Krém nanasime v tenké vrstveé

na postizenou kuizi a okoli a lehce jej vtirame. Pti infekcich v misté zaparky a tfeni (tzn. v oblastech pod
prsy, mezi prsty, mezi hyzdémi, v tiislech) 1ze naneseny krém kryt pruhem gazy, obzvlasté v noci.

Pediatricka populace
ZkuSenosti s pouzitim Lamisilu krému u déti do 12 let v€ku jsou omezené, a proto se jeho pouziti u déti do
12 let véku nedoporucuje.

Starsi pacienti
Nejsou zadné naznaky toho, Ze by star§i pacienti vyzadovali upravu davkovani nebo méli jiné nezadouci
ucinky nez mladsi pacienti.

4.3. Kontraindikace
Hypersenzitivita na terbinafin nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bode¢ 6.1.

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti
¢ Pouze ke koznimu podani.
e Je tfeba se vyvarovat jeho styku s o€ima. V pfipadé ndhodného zasazeni oka, vyplachnéte oko
proudem vody.
e Uchovavejte mimo dosah déti

Informace o pomocnych latkach
Lamisil krém obsahuje cetylalkohol a stearylalkohol, které mohou zpiisobit lokalni podrazdéni kuze (tzv.
kontaktni dermatitidu).

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Nejsou znamy zadné 1ékové interakce u topické formy terbinafinu.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi
Neni zadna klinicka zkuSenost s pouzitim terbinafinu u téhotnych zen. Studie fetalni toxicity na zvitatech

nenaznacuji zddné nezadouci ucinky (viz bod 5.3). Lamisil krém by se nemél v téhotenstvi pouzivat, pokud
neni nezbytn€ nutné.

Kojeni

Terbinafin se vylucuje do matefského mléka. Proto by Zeny, které koji, nemély pouzivat Lamisil krém.
Rovnéz je tieba zabranit kontaktu kojence s oSetienou kiizi na vSech mistech, v¢etné prsou.

Fertilita

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

4.7. Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Lamisil krém nema zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8. Nezadouci ucinky
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Mistni projevy, jako je pruritus, exfoliace kiize, bolest v misté aplikace, podrazdéni v misté aplikace,
porucha pigmentace, pocit paleni kiize, erytém, strupy atd se mohou vyskytnout v misté aplikace. Priznaky
tohoto rdzu je ovSem tfeba odliSit od hypersenzitivnich reakci vcetné vyrazky, které byly hlaseny
v ojedinélych pifipadech a vyzaduji pferuseni 1écby. V piipadé ndhodného zasazeni oci terbinafin-
hydrochloridu mtize o¢i podrazdit. Ve vzacnych ptipadech mize dojit ke zhorSeni mykotické infekce.

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

Poruchy imunitniho systému
Neni znamo: Hypersenzitivita*

Poruchy oka
Vzacné: podrazdéni oci

Poruchy kiiZe a podkozZni tkané

Casté: exfoliace kiize, pruritus

Méné¢ casté: kozni 1éze, strupy, kozni onemocnéni, poruchy pigmentace, erytém, pocit paleni ktize
Vzacné: sucha kuze, 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 zakladé postmarketingové zkuSenosti

4.9. Pfedavkovani

Predavkovani topicky podavanym terbinafinem je velmi nepravdépodobné z divodu nizké systémové
absorpce. Nahodné poziti obsahu jedné 30g tuby pfipravku, kterd obsahuje 300 mg terbinafin-
hydrochloridu, je srovnatelné s tabletami Lamisilu, které obsahuji 250 mg terbinafinu (jednotliva davka p.o.).
V piipadé poziti vétsiho mnozstvi Lamisil krému lze ocekavat nezadouci tcinky podobné tém, které se
vyskytuji po predavkovani ptipravkem Lamisil tablety. Ty zahrnuji bolest hlavy, nauzeu, bolest v nadbfisku
a zavraté.

Lécba predavkovani
Pfi nahodném poziti, doporuceny zptisob 1écby predavkovani je odstranéni 1é¢ivé latky primarn€ podadnim
aktivniho uhli, a v ptipad€ potfeby podani symptomatické podpiirné 1écby.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina — lokalni antimykotika pro lokalni aplikaci.
ATC kod: DO1AE1S

Mechanismus G¢inku a farmakodynamické Gcinky

Terbinafin je allylamin se Sirokym spektrem protihoubové ucinnosti v pripadé houbové infekce kiize
zpisobené dermatofyty, jako je Trichophyton (napf. T. rubrum, T. mentagrophytes, T. verrucosum, T.
violaceum), Microsporum canis a Epidermophyton floccosum. V nizkych koncentracich ma terbinafin
fungicidni Gcinky proti dermatofytim, , plisnim a nékterym dimorfnim houbam. Proti kvasinkam ptisobi
terbinafin fungicidné (napft.: Pityrosporum orbiculare nebo Malassezia furfur) ¢i fungistaticky v zavislosti na
druhu.
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Terbinafin ma dlouhodoby uc¢inek: méné nez 10% plistiového onemocnéni nohou 1ééeného Lamisilem
krémem po dobu 1 tydne zaznamenalo relaps onemocnéni nebo re-infekci v pribéhu nasledujicich 3 mésict
od zacatku 1écby.

Terbinafin rusi v houbéch specifickym zplisobem biosyntézu sterolti v ¢asném stupni. To vede k nedostatku
ergosterolu a k hromadéni skvalenu v buiikach; vysledkem je jejich smrt. Terbinafin plisobi tim, ze inhibuje
skvalenovou epoxidazu v bunécné membran¢ hub. Tento enzym - skvalenova epoxidaza - nesouvisi se
systémem cytochromu P 450. Terbinafin neptisobi na metabolismus hormoni ani jinych 1éka.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

U cloveéka se po mistnim pouziti vstfebava méné nez 5% davky; systémova expozice 1¢ku je tedy velmi
nepatrna.

Po 7 dnech lécby Lamisilem krémem pretrvavaji koncentrace terbinafinu ve stratum corneum vyssi nez jsou
koncentrace fungicidni nejméné 7 nasledujicich dni.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Pti dlouhodobych studiich (az 1 rok) na potkanech a psech nebyly pozorovany zadné vyrazné toxické G¢inky
ani u jednoho zdruhli az do davek okolo 100mg/kg/den p.o. Pfi vysokych perordlnich davkach lze za
potencialni cilové organy oznacit jatra a asi i ledviny.

Pfi dvouleté studii karcinogenity u mysi nebyly zjistény zadné neoplastické nebo jiné abnormalni nalezy
souvisejici slécbou az do davky 130 (samci) a 156 (samice) mg/kg/den p.o.. Ve dvouleté studii
karcinogenity u potkant pfi nejvy$$im davkovani, 69mg/kg/den p.o, byla u samcli pozorovana zvySena
incidence jaternich tumord. Zmény, které mohou byt spojeny s proliferaci peroxisomil, jsou druhové
specifické, nebot’ nebyly pozorovany pfi studiich karcinogenity u mysi nebo pfi jinych studiich u mysi, psi
nebo opic.

Béhem studii pfi peroralnim podavani vysokych davek terbinafinu opicim byly pozorovany refrakcni
nepravidelnosti v retiné pii vySSich davkach (hodnota bez toxického ucinku byla 50mg/kg). Tyto
nepravidelnosti byly spojeny s pfitomnosti metaboliti terbinafinu v o¢ni tkdni a zmizeli po ukonceni
podavani latky. Nebyly spojeny s histologickymi zménami.

Standardni sestava in vitro a in vivo testd genotoxicity neprokazaly zadnou evidenci mutagenniho nebo
klastogenniho potencialu 1éciva.

Pti studiich na potkanech nebo kralicich nebyly pozorovany zadné nezadouci Gcinky na fertilitu nebo jiné
reproduk¢ni parametry.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych litek

Hydroxid sodny , benzylalkohol, sorbitan-stearat, cetyl-palmitat, cetylalkohol, stearylalkohol, polysorbat 60,
isopropyl-myristat, ¢isténa voda

6.2. Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3. Doba pouZitelnosti
3 roky.

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v dobie uzaviené tub¢, aby byl piipravek chranén pred vlhkosti.

6.5. Druh obalu a velikost baleni
Lamisil krém je dostupny v hlinikové tub€. Velikosti baleni: 7,5 g,15 g a 30 g.
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6.6. Navod k pouziti pripravku, zachazeni s nim a k jeho likvidaci

7. DRZITEL ROZHQDNUTi O REGISTRACI
Novartis s.r.o0., Praha, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO
26/417/91-S/C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
31.12. 1991/ 10.4.2013

10. DATUM REVIZE TEXTU
31.7.2013
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