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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Lamisil

10 mg/g krém

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden gram krému obsahuje 10 mg terbinafinium-chloridu, ¢o zodpoveda 8,8 mg terbinafinu.

Pomocné latky so zndmym udinkom

Jeden gram krému obsahuje 40 mg cetylalkoholu, 40 mg stearylalkoholu a 10 mg benzylalkoholu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Krém.

Biely, hladky alebo takmer hladky leskly krém.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikécie

Mykotickeé infekcie koze vyvolané dermatofytmi ako Trichophyton (napr. T. rubrum, T. mentagrophytes,
T. verrucosum, T. violaceum), Microsporum canis a Epidermophyton floccosum, napr.: medziprstova tinea
pedis (atleticka noha), plantarny typ tinea pedis, tinea cruris a tinea corporis.

Kvasinkové infekcie koze, sposobené najméi rodom Candida (napr. Candida albicans).

Pityriasis (tinea) versicolor vyvolana druhom Pityrosporum orbiculare (znamym tiez ako Malassezia
furfur).

4.2 Déavkovanie a spsob podavania
Déavkovanie

- Dospeli
Krém Lamisil sa podava jedenkrat alebo dvakrat denne v zavislosti od indikacie.

Dizka lietby a frekvencia podavania:

Medziprstova tinea pedis (atleticka 1x denne pocas 1 tyzdna
noha)
Plantarny typ tinea pedis 2x denne pocas 2 tyzdinov
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Tinea corporis a tinea cruris 1x denne pocas 1 tyzdia
Kozna kandid6za 1x alebo 2x denne pocas 1 - 2 tyzdinov
Pityriasis versicolor 1x alebo 2x denne pocas 2 tyzdinov

Klinické priznaky sa obvykle zlepsia po niekol’kych diioch. Nepravidelné pouzivanie alebo predcasné
prerusenie liecby prinasa so sebou nebezpecenstvo recidivy ochorenia. Ak sa po dvoch tyzdioch liecby
neprejavi zlepSenie, ma byt overena spravnost’ diagnézy lekarom.

Pediatricka populacia

- Deti od 12 rokov:
Dévkovanie je rovké ako u dospelych.

- Deti mladsie ako 12 rokov:

Skusenosti s pouzitim krému Lamisil u deti do 12 rokov st obmedzené, preto sa jeho pouzitie v tejto
vekovej kategorii neodportca.

Osobitné skupiny pacientov

- Starsi pacienti

Nie je dovod predpokladat’, Ze je u starSich pacientov potrebna Giprava odporuc¢aného davkovania alebo, ze

by sa u tejto skupiny pacientov vyskytli iné neziaduce G¢inky nez u mladsich pacientov.

Spdsob podavania

Na dermalne pouzitie.

Pred aplikaciou krému Lamisil je potrebné postihnuté miesto starostlivo o¢istit’ a osusit’. Krém sa aplikuje
na postihnuté miesto a v jeho blizkom okoli v tenkej vrstve a opatrne sa rozotrie.

V pripade infekcii sp6sobenych zapareninami a trenim (pod prsnikmi, medzi prstami, v oblasti sedacej
a v slabinach) je vhodné po aplikacii krému postihnuté miesto prekryt’ obvdzom, najmé na noc.

4.3  Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Gasti 6.1.
4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Tento liek je ur¢eny len na dermalne pouzitie. Nema prist’ do kontaktu s o¢ami, najmé ak sa aplikuje na
tvar. Ak sa ndhodou dostane do oka, treba oko vyplachnut’ prddom vody.

Pomocné latky so zndmym ucinkom

Cetylalkohol a stearylalkohol: m6zu vyvolat’ miestne kozné reakcie (napr. kontaktnt dermatitidu).

Benzylalkohol: Tento liek obsahuje 10 mg benzylalkoholu v jednom grame krému. MézZe sposobit’
alergické reakcie a/alebo mierne miestne podrazdenie.

45 Liekové a iné interakcie

Nie sU zndme.
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4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie je ziadna klinicka skusenost’ s pouzitim terbinafinu u gravidnych Zien. Stidie toxicity na zvieratach
nenaznacuju Ziadne neziaduce G¢inky (pozri ¢ast’ 5.3). Krém Lamisil sa nema pouzivat’ pocas gravidity,
pokial’ to nie je nevyhnutné.

Dojcenie

Terbinafin sa vylu¢uje do materského mlieka, preto sa krém Lamisil nema pouzivat’ pocas dojéenia.
Okrem toho, doj¢atd nesmu prist’ do styku s akoukol'vek lie¢enou plochou koze, vratane prsnika.

Fertilita

V studiach fertility na zvieratach sa nepreukazali u¢inky terbinafinu (pozri cast’ 5.3).
4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Krém Lamisil nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpecnostného profilu

V mieste aplikacie sa mozu vyskytnat lokalne symptémy (pozri nizsie). Tieto neskodné priznaky musia
byt odlisené od hypersenzitivnej reakcie vratane vyrazky, ktoré sa vyskytli v ojedinelych pripadoch

a vyzaduju prerusenie liecby.

Ak sa tento liek ndhodou dostane do o¢i, moze vyvolat’ podraZzdenie.

V zriedkavych pripadoch méze dojst’ k zhorSeniu mykotickej infekcie.

Tabul'’kovy prehl’ad neziaducich uéinkov

Neziaduce G¢inky su uvedené nizsie podrla tried organovych systémov a frekvencie. Frekvencie su
definované ako: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100),
zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), veI'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych Gdajov).
V kazdej skupine frekvencii st neziaduce G¢inky uvedené v poradi podl'a klesajlcej zavaznosti.

Poruchy imunitného systému
Nezname:  hypersenzitivita*.

Poruchy oka
Zriedkavé:  podrazdenie oci (ak sa liek ndhodou dostane do oka).

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Casté: odlupovanie koZze, pruritus.

Menej Casté: kozné lézie, chrasty, kozné ochorenie, poruchy pigmentacie, erytém, pocit palenia koze.
Zriedkavé:  sucha koza, kontaktna dermatitida, ekzém.

Nezname:  vyrazka*.



Priloha ¢. 2 K notifikacii o zmnene, ev. ¢.: 2023/04760-Z1B

Celkové poruchy a reakcie v mieste aplikacie

Menej Casté: bolest, bolest’ v mieste aplikacie, podrazdenie v mieste aplikacie.
Zriedkavé:  zhorSenie stavu.

*Na zaklade skusenosti po uvedeni lieku na trh.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na harodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Predavkovanie topicky podavanym terbinafinom je vel'mi nepravdepodobné z dévodu nizkej systémovej
absorpcie. Nahodné pozitie obsahu jednej 30 g tuby lieku, ktora obsahuje 300 mg terbinafinhydrochloridu
je porovnatel'né s uzitim tabliet Lamisil, ktoré obsahuju 250 mg terbinafinu (p.o. jednotlivé davka).
Neziaduce G¢inky zahfiiaju bolest’ hlavy, nauzea, bolest’ v epigastriu a zavraty.

Liec¢ba predavkovania

V pripade ndhodného pozitia je potrebné zvazit prislusné opatrenia vyprazdnenia zaludka. Odporucand
lie¢ba predavkovania pozostava z eliminacie lie¢iva predovsetkym podanim aktivneho uhlia, a v pripade
potreby z podania symptomatickej podpornej liecby.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antimykotika pouzivané v dermatologii, antimykotika na lokalne pouZitie,
ATC kod: DO1AE15

Terbinafin je alylamin, ktory ma $iroké spektrum antifungicidnych téinkov v pripade mykotickych
infekcii koze, sposobenych dermatofytmi ako Trichophyton (napr. T. rubrum, T. mentagrophytes,

T. verrucosum, T. violaceum), Microsporum canis a Epidermophyton floccosum. Pri nizkej koncentracii
pdsobi terbinafin fungicidne proti dermatofytom a plesniam. Uginok proti kvasinkdm je fungicidny (napr.
Pityrosporum orbiculare alebo Malassezia furfur) alebo fungistaticky, v zavislosti na druhu.

Terbinafin ma dlhodoby u¢inok: u menej ako 10 % pacientov s plesfiovym ochorenim néh lieCenych
krémom Lamisil pocas 1 tyzdia, sa zaznamenal relaps alebo re-infenkcia ochorenia v priebehu
3 nasledujucich mesiacov od zaciatku liecby.

Mechanizmus uéinku

Terbinafin inhibuje v hubach $pecifickym sp6sobom pociatoénti fazu biosyntézy sterolov. Vedie to

k nedostatku ergosterolu a k intracelularnej akumulacii skvalénu, ¢o sposobuje smrt’ buniek hub.
Terbinafin pdsobi tym, Ze inhibuje skvalenovu epoxidazu v membréne buniek hub. Skvalénova epoxidaza
nesuvisi so systémom cytochromu P450. Terbinafin neovplyvituje metabolizmus horménov a ani inych
liekov.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

U T'udi sa po lokalnej aplikécii vstrebdva menej ako 5 % davky, preto je systémova expozicia lieku vel’'mi
nizka.

Po 7-diovej liecbe krémom Lamisil, pretrvava koncentracia terbinafinu v stratum corneum vyssia, ako je
fungicidna koncentrécia, najmenej 7 dni po skonéeni lie¢by.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

V ramci dlhodobych §tadii (aZ do 1 roku) na potkanoch a psoch neboli zistené Ziadne vyrazné toxické
ucéinky u Ziadneho druhu a to ani pri p.o. podavanych davkach priblizne 100 mg/kg/den. Pri vysokych
peroralnych dévkach, boli ako potencialne ciel'ové organy postihnutia, identifikované pecen

a pravdepodobne aj oblicky.

Pocas dvojroc¢ne;j stiidie oralnej karcinogenicity na mysiach sa nezistili Ziadne neoplastické ani iné
abnormalne nalezy suvisiace s lie¢bou, a to az do davok 130 mg/kg/den p.o. (samce) a 156 mg/kg/den p.o.
(samicky). Pocas dvojro¢nej §tadie oralnej karcinogenicity U potkanov bol pri najvyssich oralnych
davkach 69 mg/kg/den zisteny zvyseny vyskyt tumorov pecene u samcov. Zmeny, ktoré moézu suvisiet’

s proliferaciou peroxizomov st druhovo Specifické, ked’Ze neboli pozorované v ramci $tadie
karcinogenicity u mysi ani v ramci inych $tudii na mySiach, psoch alebo opiciach.

Pocas $tudii s vysokymi davkami peroralne podavaného terbinafinu opiciam boli pozorované
nepravidelnosti lomu na sietnici oka pri vysokych davkach (hladina netoxického u¢inku bola 50 mg/kg).
Tieto nepravidelnosti saviseli s pritomnostou terbinafinového metabolitu v o¢nom tkanive a zmizli po
tom, ako sa liek prestal podavat’. Neboli spojené s histologickymi zmenami.

Standardny stbor testov genotoxicity in Vitro a in vivo nepriniesol ziadne dokazy o mutagénnom alebo
klastogénnom potenciali tohto lieku.

V ramci $tudii na potkanoch a na kralikoch sa nezistili Ziadne nepriaznivé ¢inky na plodnost’ a ani na iné
reprodukéné parametre.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

hydroxid sodny
benzylalkohol
sorbitan-stearat
cetyl-palmitat
cetylalkohol
stearylalkohol
polysorbat 60
izopropyl-myristat
¢istena voda

6.2 Inkompatibility

Nie sU zndme.
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6.3 Cas pouZitePnosti
3 roky
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v pévodnom obale. Tubu udrziavajte dokladne uzatvorenu
na ochranu pred vlhkost'ou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Hlinikové tuba s lakovanou vrstvou alebo laminatova tuba s membréanou (hlinik) alebo bez nej. Tuba je
uzavreta polypropylénovym skrutkovacim uzaverom.

Velkost balenia: 7,5 g; 15 g; 30 g.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.
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