sp.zn. sukls65547/2024

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Lamisil 10 mg/g krém

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden gram pfipravku Lamisil 10 mg/g krém obsahuje 10 mg terbinafin-hydrochloridu, coz odpovida
8,8 mg terbinafinu.

Pomocné latky: obsahuje cetylalkohol (40 mg/g), stearylalkohol (40 mg/g) a benzylalkohol (10 mg/g).
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Krém.

Popis ptipravku: bily, hladky nebo témér hladky leskly krém.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

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

Kvasinkové infekce kiize, zvlaste zpisobené rodem Candida (napt. Candida albicans).

Pityriasis (tinea) versicolor vyvolana druhem Pityrosporum orbiculare (zndmym také jako Malassezia
furfur).

4.2 Davkovani a zptusob podani
Davkovani

Dospéli a dospivajici 12 let a vice
Lamisil krém se aplikuje jednou nebo dvakrat denn€ v zavislosti na indikaci.

Tinea pedis (atleticka noha): 1 tyden jednou denné.

Plantarni typ tinea pedis: 2 tydny dvakrat denn¢.

Tinea corporis a tinea cruris: 1 tyden jednou denn¢.

Kozni kandidoza: 1 — 2 tydny, jednou az dvakrat denn¢.

Pityriasis versicolor: 2 tydny, jednou az dvakrat denn¢.

Ke zmirnéni klinickych ptiznakt dochazi obvykle béhem nékolika malo dnti. Nepravidelné aplikace nebo

pfedCasné preruSeni 1éCby jsou zatizeny nebezpeCim vzniku recidivy. Neni-li patrné zlepSeni po
2 tydnech, ma byt ovetena spravnost diagnozy 1ékarem.
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Zpisob podani
Kozni podani.

Pacienta je potfeba instruovat, aby si dfive nez pouzije Lamisil krém, dikladné ocistil a osusil postizené
plochy. Krém se nanasi v tenké vrstvé na postizenou kizi a okoli a lehce se vtira. Pfi infekcich v misté
zaparky a tfeni (tzn. v oblastech pod prsy, mezi prsty, mezi hyzdémi, v tiislech) l1ze naneseny krém kryt
pruhem gazy, obzvlasté v noci.

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

Star$i pacienti

Nejsou zadné naznaky toho, Ze by starSi pacienti vyzadovali upravu davkovani nebo méli jiné
nezadouci ucinky nez mladsi pacienti.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Pouze ke koznimu podani.

Je tfeba se vyvarovat jeho styku s o¢ima. V pfipadé nahodného zasazeni oka, je zapotiebi vyplachnout oko
proudem vody.

Informace o pomocnych latkach
Lamisil krém obsahuje cetylalkohol a stearylalkohol, které mohou zplisobit mistni kozni reakce (tzv.

kontaktni dermatitidu).

Lamisil krém obsahuje 10 mg benzylalkoholu v jednom g krému. Benzylalkohol muze zpusobit
alergickou reakci. Benzylalkohol mtize zptisobit mirné mistni podrazdéni.

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 klinickd zkuSenost s pouzitim terbinafinu u t€hotnych zen. Studie fetalni toxicity na
zvitatech nenaznacuji zadné nezadouci ucinky (viz bod 5.3). Lamisil krém by se nemél v te€hotenstvi
pouzivat, pokud to neni nezbytné nutné.

Kojeni

Terbinafin se vyluCuje do matefského mléka. Proto by Zeny, které koji, nemély pouzivat Lamisil krém.

Rovnéz je tfeba zabranit kontaktu kojence s osetienou kiizi na vSech mistech, véetné prsou.

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

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Lamisil krém nemd zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
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4.8 Nezadouci ucinky

V misté aplikace se mohou vyskytnout mistni projevy jako je pruritus, exfoliace klize, bolest v miste
aplikace, podrazdéni v misté aplikace, porucha pigmentace, pocit paleni kiize, erytém, strupy. Ptiznaky
tohoto razu je ovSem tieba odliSit od hypersenzitivnich reakci vcetn¢ vyrazky, které byly hlaseny
v ojedinélych piipadech a vyzaduji pferuseni lécby.

V ptipadé ndhodného zasazeni o¢i mize terbinafin-hydrochlorid o€i podrazdit. Ve vzacnych piipadech
mize dojit ke zhorSeni mykotické infekce.

Nezadouci u€inky 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 ( > 1/1 000 az
< 1/100), vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000) nebo neni zndmo (z dostupnych
udaji nelze urcit). V kazdé skupiné jsou nezaddouci ucinky sefazeny podle klesajiciho vyskytu.

Poruchy imunitniho systému
neni zndmo: hypersenzitivita*

Poruchy oka
vzacné: podrazdéni oci

Poruchy kiiZe a podkoZzni tkané

Casté: exfoliace kuize, pruritus

méne Casté: kozni 1éze, strupy, kozni onemocnéni, poruchy pigmentace, erytém, pocit paleni kiize
vzacné: sucha kuze, kontaktni dermatitida, ekzém

neni znamo: vyrazka*

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
méng¢ Casté: bolest, bolest v miste aplikace, podrazdéni v misté aplikace
vzacné: zhorSeni stavu

*na zaklad¢ postmarketingové zkusenosti

HlaSeni podezieni na neZadouci ucinky

Hl4Seni podezifeni na nezadouci uUcinky po registraci lé¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Predavkovani topicky podavanym terbinafinem je velmi nepravdépodobné z diivodu nizké systémoveé
absorpce. Nahodné poziti obsahu jedné 30g tuby ptipravku, kterd obsahuje 300 mg terbinafin-
hydrochloridu, je srovnatelné s uzitim tablet Lamisil, které obsahuji 250 mg terbinafinu (jednotliva davka
p-0.). Nezédouci ucinky zahrnuji bolest hlavy, nauzeu, bolest v nadbiisku a zavrate.

Lécba predavkovani
Pfi nadhodném poziti, doporuceny zpusob lécby predavkovani je odstranéni léCivé latky primarné
podanim aktivniho uhli, a v pfipad¢ potteby podani symptomatické podptrné 1éCby.
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5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: jinad antimykotika pro lokalni aplikaci.
ATC kéd: DO1AE1S5

Mechanismus icinku a farmakodynamické ucinky

Terbinafin je allylamin se Sirokym spektrem protihoubové ucinnosti v ptipadé houbové infekce kiize
zpisobené dermatofyty, jako je Trichophyton (napt. T. rubrum, T.mentagrophytes, T. verrucosum,
T. violaceum), Microsporum canis a Epidermophyton floccosum. V nizkych koncentracich ma terbinafin
fungicidni G¢inky proti dermatofytiim, plisnim a n¢kterym dimorfnim houbdm. Proti kvasinkam ptlisobi
terbinafin fungicidné (napft.: Pityrosporum orbiculare nebo Malassezia furfur) ¢i fungistaticky v zavislosti
na druhu.

Terbinafin ma dlouhodoby tc¢inek: méné nez 10 % plisiiového onemocnéni nohou lécené¢ho krémem
Lamisil po dobu 1 tydne zaznamenalo relaps onemocnéni nebo re-infekci v priibéhu nasledujicich
3 mésict od zacatku 1éCby.

Terbinafin rusi v houbach specifickym zpisobem biosyntézu sterolit v Casném stupni. To vede
k nedostatku ergosterolu a k hromadéni skvalenu v buiikach; vysledkem je jejich smrt. Terbinafin ptisobi
tim, ze inhibuje skvalenovou epoxidazu v bunééné membrané hub. Tento enzym, skvalenova epoxidaza,
nesouvisi se systémem cytochromu P 450. Terbinafin neptisobi na metabolismus hormonti ani jinych 1€ku.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

U c¢lovéka se po mistnim pouziti vstfebava méné nez 5 % davky; systémova expozice léku je tedy velmi
nepatrna.

Po 7 dnech 1écby krémem Lamisil pfetrvavaji koncentrace terbinafinu ve stratum corneum vySsi nez jsou
koncentrace fungicidni nejméné 7 nasledujicich dni.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Pti dlouhodobych studiich (az 1 rok) na potkanech a psech nebyly pozorovany zadné vyrazné toxické
ucinky ani u jednoho z druhii az do davek okolo 100 mg/kg/den p.o. Pii vysokych peroralnich davkach lze
za potencialni cilové organy oznacit jatra a asi i ledviny.

Pti dvouleté studii karcinogenity umy$i nebyly zjistény zadné neoplastické nebo jiné abnormalni
nalezy souvisejici s 1éCbou az do davky 130 mg/kg/den p.o. (samci) a 156 mg/kg/den p.o. (samice). Ve
dvouleté¢ studii karcinogenity u potkanti pii nejvy$Sim davkovani, 69 mg/kg/den p.o, byla usamct
pozorovana zvySena incidence jaternich tumort. Zmény, které mohou byt spojeny s proliferaci
peroxisomt, jsou druhové specifické, nebot’ nebyly pozorovany pii studiich karcinogenity u mys$i nebo
pti jinych studiich u mysi, psti nebo opic.

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

Standardni sestava in vitro a in vivo testli genotoxicity neprokdzaly zadnou evidenci mutagenniho
nebo klastogenniho potencialu 1é¢iva.

Pti studiich na potkanech nebo kralicich nebyly pozorovany zaddné nezddouci ucinky na fertilitu nebo
jiné reprodukéni parametry.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

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

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v dobie uzaviené tub€, aby byl piipravek chranén pted vlhkosti.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lamisil krém je dostupny v hlinikové tubé nebo Al laminované tubé (LDPE/AL/LDPE) s membranou
nebo bez profilované membrany. Tuba je uzaviena PP Sroubovacim uzavérem.

Velikosti baleni: 7,5 g, 15 ga 30 g.
6.6 Navod k pouziti pripravku, zachazeni s nim a k jeho likvidaci

Neuplatiuje se.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Do 29. 4. 2024

Haleon Czech Republic s.r.0.

Hvézdova 1734/2c, 140 00 Praha 4 - Nusle, Ceska republika
0d 30. 4. 2024

Karo Healthcare AB

Box 16184, 103 24 Stockholm, Svédsko
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