VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lamisil Solo 1 % luos iholle

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi gramma liuosta sisdltdd 10 mg terbinafiinia (hydrokloridina).
Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan: 96 % etanoli (863,75 mg/g).

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Liuos iholle.

Kirkas tai hieman samea viskoosi liuos.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Lamisil Solo on tarkoitettu jalkasilsan (tinea pedis) hoitoon aikuisilla (ks. kohta 4.4).
4.2 Annostus ja antotapa

Vain iholle.

Annostus
Y1 18-vuotiaat aikuiset

Hoidon kesto ja hoitotiheys:

Lamisil Soloa levitetdén kerran kumpaankin jalkaan, vaikka sienen aiheuttamia vaurioita olisikin
nédhtivissd vain toisessa jalassa. TAlld varmistetaan, ettd sieni (dermatofyytit) saadaan poistetuksi myds
sellaisilta alueilta jalasta, missd vaurioita eindy.

Kliniset oireet vihenevit yleensd muutamien péivien kuluessa.

Jos paranemista ei havaita kahden vilkkon kuluessa hoidon paittymisestd, potilaiden on otettava
yhteyttd apteekkihenkilokuntaan varmistaakseen, ettd valmistetta on kéytetty oikein, tai kdantya
ladkdrin puoleen diagnoosin tarkistamiseksi.

Toistuvasta Lamisil Solo -hoidosta eiole tietoa. Tastd syystd saman jalkasilsatartunnan hoitamista
toiseen kertaan ei suositella.

Kayttd erityisryhmille

Pediatriset potilaat

Lamisil Solo -valmisteen turvallisuutta lapsipotilailla eiole varmistettu. Tastd syystd sen kiyttod ei
suositella alle 18-vuotiaille.




Antotapa
Potilaiden tulee pesti ja kuivata molemmat jalat sekd kiddet ennen lidkevalmisteen kdyttod. Ensin

hoidetaan toinen jalka, sitten toinen.

Varpaiden vileistd aloittaen lddkettd levitetdén ohuesti ja tasaisesti varpaiden véleihin ja ympariinsa
kaikkialle varpaisiin. Sitten voidellaan koko jalkapohja ja jalkaterdn sivut 1,5 cm korkeuteen. Ladkettd
levitetddn samalla tavalla toiseen jalkaan, vaikka iho ndyttdisikin terveeltd. Lidkkeen annetaan kuivua
kalvoksi 1-2 minuutin ajan. Témén jilkeen pestdédn kidet. Lamisil Soloa ei hierota thoon.

Parhaan tuloksen saamiseksi hoidettua aluetta ei pidd pestd 24 tuntiin lidkkeen levittdmisen jilkeen.
Téstd syystd Lamisil Solo suositetaan levitettédvéksi iholle suihkun tai kylvyn jilkeen, minkd jilkeen
odotetaan samaan kellon aikaan seuraavana pdivand, ennen kuin jalat pestidin varovasti uudelleen;
pesun jilkeen jalat taputellaan varovasti kuiviksi.

Ladkettd kiytetdén tarvittava maara niin, ettd molemmat jalat tulevat kisitellyiksi edelld esitetyn
mukaisesti. Kayttamattd jadnyt ladke havitetdan.

Ikddntyneet potilaat:

Ei ole néyttda siitd, ettd ikddntyneet potilaat tarvitsevat erilaisia annoksia tai kokevat haittavaikutuksia
eri tavoin kuin nuoremmat potilaat.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoime t

Lamisil Soloa tulee kédyttad varoen potilaille, joilla on leesioita, joita alkoholi saattaa drsyttda
(auringolle altistumisen tai vaikean ihon hilseilyn jdlkeen). Sité eitule kiyttdé kasvoihin.

Lamisil Solo on tarkoitettu vain ulkoiseen kayttoon. Se saattaa drsyttdd silmid. Jos lddkettd vahingossa
joutuu silmiin, silmét huuhdotaan huolellisesti juoksevalla vedell4.

Lamisil Solo pitid séilyttdd poissa lasten ulottuvilta ja nikyvilta.

Lamisil Soloa ei suositeta jalkapohjan likasarveistuneen kroonisen jalkasilsan (mokkasiinityyppi)
hoitoon.

Jos imenee allerginen reaktio, lidkekalvo tulee poistaa iholta orgaanisella liuottimella, esim.
denaturoidulla alkoholilla ja jalat tulee pesti lampimilld saippuavedelld.

Apuaineita koskevat tiedot

Lamisil Solo sisdltidé etanolia; sdilytettivd poissa avotulen lahettyvilta.

Tama ladkevalmiste sisdltdd 3316,8 mg alkoholia (etanolia) per péivittdinen annos, joka vastaa 863,75
mg/g 96 % :sta etanolia.

Saattaa aiheuttaa polttelua vahingoittuneilla ihoalueilla.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutuksia Lamisil Solon kanssa ei tunneta.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Raskaus
Terbinafiinin kaytostd raskaana oleville naisille ei ole tietoa saatavilla. Eldinkokeet eivit anna viitteitd



raskauteen tai sikion terveyteen kohdistuvista haitoista (ks. kohta 5.3). Lamisil Soloa ei tule kayttda
raskauden aikana ellei se ole selvisti tarpeellista.

Imetys

Terbinafiinia erittyy rintamaitoon. Tholle kidytettynd vain pieni systeeminen altistus on odotettavissa.
Terbinafiinia voidaan kdyttda imetysaikana ainoastaan jos hoidon hyddyt ovat suuremmat kuin riskit
imevdiselle. Pikkulapsia ei mydskéén saa pdastdé kosketukseen Lamisilla hoidetun ihon kanssa,
rintojen tho mukaan lukien.

Hedelmillisyys
Terbinafiinilld tehdyisséd eldinkokeissa ei ole havaittu vaikutusta hedelméllisyyteen (ks. kohta 5.3).

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Lamisil Solo -valmisteella eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Yhteenveto haittavaikutusprofiilista

Haittavaikutuksiin kuuluvat lievit ja ohimenevét reaktiot alueella, johon lddkettd levitetddn. Hyvin
harvoin voi esiintyé allergisia reaktioita.

Haittavaikutustaulukko

Haittavaikutukset on lueteltu alla elinjirjestelmin ja esiintymistiheyden perusteella.
Esiintymistiheyden mééritelmét ovat: hyvin yleien (> 1/10); yleinen (=1/100, < 1/10); melko
harvinainen (> 1/1 000, < 1/100); harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000); hyvin harvinainen (< 1/10 000).
Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan
alenevassa jirjestyksessa.

Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus

Tho ja ihonalainen kudos:

Hyvin harvinaiset (<1/10 000, mukaan lukien yksittdiset raportit): allergiset reaktiot, kuten ihottuma,
kutina, rakkulainen ihottuma ja nokkosihottuma.

Ei tiedossa (ei voida arvioida saatavissa olevien tietojen perusteella): thon hilseily, ihon
vérjaytyminen, punoitus.

Yleiset ja antopaikassa todettavat haitat:

Melko harvinaiset (>1/1 000, <1/100): reaktiot alueella, johon laédkettd on levitetty, kuten ihon
kuivuus, ihon drsytys ja polttelun tunne.

Ei tiedossa (ei voida arvioida saatavissa olevien tietojen perusteella): antokohdassa esiintyvé kipu.

Silmdoireet:
Ei tiedossa: silmien &drsytys

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Jos valmistetta on vahingossa otettu suun kautta Lamisil Solon alkoholipitoisuus (81,05 % w/w) tulee
ottaa huomioon.

Ylannostus on erittdin epatodenndkdistd, koska kyseessd on kerta-annos, iholle annosteltava
ladkevalmiste ja tuubi sisdltdd vain kerta-annokseen tarvittavan méérén lidkettd. Jos yksi 4 gramman
tuubillinen, joka sisdltdd 40 mg terbinafiinia, niellidn vahingossa, annos on paljon pienempi kuin yksi
Lamisil 250 mg tabletti (aikuisen kerta-annos suun kautta). Siind tapauksessa, ettd on vahingossa
nielty useampi Lamisil Solo -tuubillinen, voidaan odottaa samantapaisia haittavaikutuksia kuin
Lamisil tablettien yliannostuksessa. Niitd ovat padnsirky, pahoinvointi, vatsakipu ja pyorrytys.

Yliannos tuksen hoito

Jos valmistetta on vahingossa otettu suun kautta, yliannostuksen hoitosuositukseen kuuluu vaikuttavan
aineen eliminoiminen, ensisijaisesti antamalla lddkehiiltd, ja oireenmukaisen tukihoidon antaminen
tarvittaessa.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmai: Paikallisesti kaytettdvit sienitautilidkkeet, ATC-koodi: D01 AE1S.

Vaikutusmekanismi ja farmakodynaamiset vaikutukset

Terbinafiini on allyyliamiini, joka estii spesifisesti sienen sterolibiosynteesin varhaisessa vaiheessa.
Tadm4 johtaa ergosterolin puutteeseen ja skvaleenin intrasellulaariseen kerdéntymiseen, mika
puolestaan aiheuttaa sienisolun kuoleman. Terbinafiini vaikuttaa estimalld sienen solukalvossa olevan
entsyymin, skvaleeniepoksidaasin, toiminnan. Skvaleeniepoksidaasi ei ole kytkeytynyt sytokromi-
P450-jarjestelmédn. Terbinafiini ei vaikuta hormonien tai muiden lidkkeiden metaboliaan.
Terbinafiinilld on laajakirjoinen antimykoottinen vaikutus ihon sieni-infektioissa, joiden aiheuttajina
ovat dermatofyytit kuten Trichophyton (esim. T. rubrum, T. mentagrophytes, T. verrucosum, T.
violaceum), Microsporum canis tai Epidermophyton floccosum). Pienind pitoisuuksina terbinafiini
vaikuttaa dermatofyytteihin fungisidisesti.

Potilastutkimukset ovat osoittaneet, ettd Lamisil Solon kerta-annos kumpaankin jalkaan on tehokas
jalkasilsan (tinea pedis) hoidossa potilailla, joilla on leesioita varpaiden véleissi ja joilla vauriot ovat
levinneet viereisille ihoalueille jalkapohjiin ja niiden reunoille. Terbinafiinilla on pitkékestoinen
vaikutus. Alle 12,5 % potilaista, joilla oli jalkasilsa ja joita hoidettin 1 % terbinafiniliuoksella, vaiva
uusiutui tai he saivat uuden tartunnan 3 kuukauden kuluessa hoidon aloittamisesta.

5.2 Farmakokinetiikka

Tholle levitetty Lamisil Solo 1 % liuos muodostaa kalvon. Terbinafiini kulkeutuu nopeasti kalvosta
ihon sarveiskerrokseen (stratum corneum). Terbinafiini séilyy sarveiskerroksessa jopa 13 vuorokautta.

Kalvon peseminen iholta pienensi sarveiskerroksen terbinafiinipitoisuutta. Tastd syystd thon pesemisti
ensimmdiisten 24 tunnin aikana lidkkeen levittimisen jilkeen tulisi vélttda, jotta mahdollisimman suuri
maird terbinafiinia penetroituisi sarveiskerrokseen.

Okkluusio, joka on todenndkoistd Lamisil Solon terapeuttisessa kéytdssé, altistaa sarveiskerroksen
terbinafiinille 2,7-kertaisesti Lamisil Solo 1 % luoksen kerta-annoksen jilkeen. Vaikka asiaa ei ole
tutkittu, terbinafiinin penetroituminen sarveiskerrokseen on todennikoisesti suurempaa potilailla, joilla



on jalkasilsa kuin terveiden vapaaehtoisten seldn iholla. Tadmé johtuu ennemminkin varvasvélien
okklusiivisesta vaikutuksesta, mitd kenkien pitdiminen todenndkoisesti lisdd, kuin sarveiskerroksen
vaurioitumisen aiheuttamasta vaikutuksesta.

Systeeminen hydtyosuus on hyvin pieni seké terveilld vapaaehtoisilla etté potilailla. Lamisil Solo 1 %
liuoksen annostelu selédn iholle 3 kertaa kummankin jalan suuruiselle alueelle aiheutti
terbinafimialtistuksen, jonka arvioitin olevan alle 0,5 % suun kautta otetun 250 mg:n tabletin
aiheuttamasta altistuksesta.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Rotilla ja koirilla tehdyissé pitkdaikaistutkimuksissa (enintddn 1 vuosi) ei havaittu selvid toksisia
vaikutuksia kummallakaan eldinlajilla oraalisilla annoksilla, jotka olivat suurimmillaan noin 100
mg/kg/vrk. Suurilla oraalisilla annoksilla maksa ja mahdollisesti myds munuaiset tunnistettiin
potentiaalisiksi kohde-elimiksi.

Kahden vuoden oraalisessa karsinogeenisuustutkimuksessa hiirelld ei havaittu hoidosta johtuvia
neoplastisia tai muitakaan epanormaaleja 10ydoksid enimmiisannoksilla 130 (koiraat) ja 156 (naaraat)
mg/kg/vrk. Kahden vuoden oraalisessa karsinogeenisuustutkimuksessa rotilla havaittin
maksatuumoreiden esiintymisen lisddntymistd koirailla suurimmalla annostasolla, 69 mg/kg/vrk.
Muutosten, jotka saattavat liittyd peroksisomiproliferaatioon, on osoitettu olevan lajispesifisid, koska
niitd ei havaittu hiirilld tehdyssé karsinogeenisuustutkimuksessa eikd muissakaan hiirilld, koirilla tai
apinoilla tehdyissé tutkimuksissa.

Tutkittaessa suuria oraalisia terbinafiiniannoksia apinoilla havaittiin refraktiilia epasddnndllisyytta
verkkokalvolla suuremmilla annoksilla (ei-toksinen taso oli 50 mg/kg). Epdsdénnollisyydet liittyivit
sithen, ettd silmidkudoksessa oli terbinafinin metaboliittia ja hédvisivét, kun lddkkeen anto lopetettiin.
Téahédn ei littynyt histologisia muutoksia.

Normaali sarja in vitro ja in vivo genotoksisuustutkimuksia ei antanut ndyttod, ettd ladke olisi
mutageeninen tai glastogeeninen.

Rotilla ja kaniineilla tehdyissd tutkimuksissa ei havaittu fertiliteettiin tai muihin
lisidntymisparametreihin kohdistuvia haittavaikutuksia.

Lamisil Solo 1 % liuoksen toistoannostelussa rottien ja minisikojen iholle saatavat plasman
terbinafimipitoisuudet ovat vahintddn 50-100 kertaa pienempid kuin eldimilld tehdyissd terbinafiinin
toksisuustutkimuksissa vahvistetut ei-haittavaikutuksia-aiheuttavat pitoisuudet. Niin ollen
ladkevalmisteen kdytOstd ei odoteta aiheutuvan systeemisid haittavaikutuksia. Lamisil Solo 1 % liuos
oli hyvin siedetty monenlaisissa siedettavyystutkimuksissa eikd se aiheuttanut herkistymista.

Akrylaatit/oktyyliakryyliamidikopolymeerin, iholle kdytettdvisséd lddkevalmisteissa dskettdin kayttoon
otetun apuaineen turvallisuus on osoitettu tavanomaisten kerta- ja toistoannoksilla tehtyjen toksisuus-,
genotoksisuus- sekd paikallisten siedettdvyystutkimusten perusteella.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

akrylaatit/oktyyliakryyliamidikopolymeeri;
hydroksipropyyliselluloosa;
keskipitkdketjuiset triglyseridit;

etanoli



6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta

6.4 Sailytys

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkkd valolle. Siilytd alle 30 °C.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

4 g, alumiinilaminoitu tuubi (polyetyleeni-alumiini-polyetyleeni) ja polyetyleenistd valmistettu
kierrekorkki

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut késittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Karo Healthcare AB

Box 16184

103 24 Stockholm

Ruotsi

8. MYYNTILUVAN NUMERO

21966

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

3.10.2006 / 5.4.2011

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

01.11.2023



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Lamisil Solo 1 %, kutan I6sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 gram kutan 16sning innehaller 10 mg terbinafin (som hydroklorid).
Hjédlpdmnen med kédnd effekt: etanol 96 % (863,75 mg/g).

For fullstindig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Kutan 16sning.

Klar till litt opak viskds 10sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Lamisil Solo &r indicerat for behandling av tinea pedis (fotsvamp) for vuxna (se avsnitt 4.4).
4.2 Dosering och administreringssétt

Endast for kutan anvdndning.

Dosering
Vuxna fran 18 ar och uppat:

Behandlingstid och frekvens:

Lamisil Solo ska appliceras en gang pa bada fotterna, &ven om det bara finns synliga tecken pa
svampinfektion pé en fot. Detta sidkerstiller eliminering av svamp (dermatofyter) i omraden pa foten
dar inga tecken pa svampinfektion &dr synliga.

En forbattring av de kliniska symtomen syns normalt efter nagra dagar.

Om ingen forbattring skett inom tva veckor efter avslutad behandling ska patienten kontakta
apotekspersonal for att sékerstélla att produkten anvénts pa ritt sitt eller sdka likare for omvardering
av diagnosen.

Det finns ingen data avseende upprepad behandling med Lamisil Solo. En andra behandling kan
saledes inte rekommenderas under ett och samma utbrott av fotsvamp.

Dosering till sérskilda patientgrupper:

Pediatrisk population

Sékerheten for anvéndning av Lamisil Solo till barn har inte faststillts. Dess anvéandning
rekommenderas dirfor inte till patienter under 18 ars dlder.




Administreringssitt
Patienterna bor tvitta och torka bade fotter och hdander innan likemedlet appliceras. Behandla forst ena
foten, sedan den andra.

Patienterna ska borja mellan tdrna och applicera ett tunt jamnt lager mellan och runt alla tar, samt 6ver
fotsulan och 1,5 cmupp lings fotens sidor. Likemedlet ska appliceras pad samma sétt pa andra foten,
dven om huden ser frisk ut dir. Lt produkten torka till en film i 1-2 minuter. Tvitta sedan hinderna.
Lamisil Solo bér inte masseras in i huden.

For bésta resultat bor det behandlade omréadet inte tvéttas forrén 24 timmar efter applikationen. Det
rekommenderas darfor att applicera Lamisil Solo pa huden efter en dusch eller ett bad och vénta till
samma tid ndsta dag forrén fotterna tvittas forsiktigt igen; efter att fotterna tvéttats ska de torkas
genom att forsiktigt trycka handduken mot huden.

Denmingd likemedel ska anvindas som krévs for att ticka bada fotterna enligt anvisningarna ovan.
Oanvint likemedel ska kasseras.

Aldre patienter:

Det finns ingen evidens som tyder pa att dldre patienter behdver en annan dosering eller upplever
andra biverkningar som skiljer sig frdn de hos yngre patienter.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Lamisil Solo ska anviindas med forsiktighet hos patienter med hudpaverkan dér alkohol kan vara
irriterande (efter solexponering eller svar hudfjdllning). Losningen ska inte anvdndas i ansiktet.

Lamisil Solo &r endast avsett for utvirtes bruk. Losningen kan irritera 6gonen. Om det av misstag
kommer i kontakt med dgonen, skolj dessa noggrant med rinnande vatten.

Lamisil Solo forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Lamisil Solo rekommenderas inte fér behandling av hyperkeratotisk kronisk plantar tinea pedis
(mockasintyp).

Vid en allergisk reaktion ska den tunna filmen tas bort med ett organiskt 16sningsmedel, t.ex.
denaturerad alkohol och fotterna bor tvéttas med varmt tvalvatten.

Information om hjilpimnen

Lamisil Solo innehaller etanol: forvaras utom rackhall for 6ppen eld.

Detta likemedel innehaller 3316,8 mg alkohol (etanol) i varje daglig dos motsvarande 863,75 mg/g
etanol (96 %).

Det kan orsaka en brannande kénsla pa skadad hud.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Inga kénda interaktioner med Lamisil Solo.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet



Det finns inga data fran anvdndning av terbinafin hos gravida kvinnor. Djurstudier indikerar inga
skadliga effekter med avseende pa graviditet eller fostrets hélsa (se avsnitt 5.3). Lamisil Solo ska inte
anvindas vid graviditet om det inte dr absolut nodvéndigt.

Amning

Terbinafin utséndras i brostmjolk. Efter topikal anviindning forvintas endast en lag systemisk
exponering. Ammande mddrar bor endast behandlas med Lamisil om de forvdntade fordelarna
overviger risken for spaddbarnet. Spddbarn bor inte komma i kontakt med behandlade hudpartier,
inklusive brosten.

Fertilitet
Djurstudier har inte pavisat nagon paverkan av terbinafin pa fertilitet (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Lamisil Solo har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner.
4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

Biverkningarna inkluderar litta och vergaende reaktioner pa applikationsstillet. I mycket séllsynta
fall kan allergiska reaktioner forekomma.

Tabell 6ver biverkningar

Biverkningar ir listade nedan efter organsystem och frekvens. Frekvenserna definieras som: mycket
vanliga (>1/10); vanliga (>1/100 till <1/10); mindre vanliga (>1/1000 till <1/100); séllsynta
(>1/10,000 till <1/1000); mycket séllsynt (<1/10,000), eller ingen kénd frekvens (kan inte berdknas
fran tillgdngliga data). Inom varje frekvensomrade presenteras biverkningarna i fallande
allvarlighetsgrad.

Beskrivning av utvalda biverkningar

Hud och subkutan vivnad:

Mycket sillsynta (<1/10 000, inklusive isolerade rapporter): allergiska reaktioner som utslag, pruritus,
dermatitis bullous och urtikaria.

Ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgéngliga data): hudfjillning, missfargning av hud,
erytem.

Allmdnna symtom och/eller symtom vid administreringsstdllet:

Mindre vanliga (>1/1 000, <1/100): reaktioner pa applikationsstillet som torr hud, hudirritation eller
brinnande kdnsla.

Ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgéngliga data): smérta pa applikationsstéllet.

Ogon:
Ingen kénd frekvens: dgonirritation

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Gvervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering
Vid oavsiktlig oralt intag ska losningens alkoholhalt (81,05 % v/v) beaktas.

Det dr mycket osannolikt att 6verdosering intraffar eftersom likemedlet endast 4r avsedd for
engdngsdosering, kutan anvindning och innehéllet i tuben endast ricker till en applikation. Vid
oavsiktligt intag aven 4 g tub av likemedlet, som innehaller 40 mg terbinafin, dr intaget mycket lagre
dn deti en tablett Lamisil a 250 mg (vuxen peroral dos). Om flera tuber av Lamisil Solo intas av
misstag, kan biverkningar som paminner om dem som intraffar vid en éverdos av Lamisil tabletter
forvantas. Dessa inkluderar huvudvérk, illamaende, smérta i epigastriet och yrsel.

Behandling av 6verdosering

Vid oavsiktligt oralt intag &r rekommenderad behandling av 6verdosering att avligsna den aktiva
substansen, huvudsakligen genom intag av aktivt kol och om nédvindigt symtomatisk understodjande
behandling.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Svampmedel for utvirtes bruk; ATC-kod DO1AE15
Verkningsmekanism och farmakodynamiska effekter

Terbinafin 4r enallylamin som interfererar specifikt i ett tidigt skede av svampens sterolbiosyntes.
Detta leder till en brist pé ergosterol och till intracelluldr ackumulering av squalen som resulterar i att
svampen dor. Terbinafin verkar genom himning av squalenepoxidas i svampens cellmembran.
Enzymet squalenepoxidas har inget samband med cytokrom P450-systemet. Terbinafin paverkar inte
metabolismen av hormoner eller andra likemedel.

Terbinafin har ett brett spektrum av antimykotisk aktivitet pa svampinfektioner ihuden orsakade av
dermatofyter sdsom Trichophyton (t.ex. T. rubrum, T. mentagrophytes, T. verrucosum, T. violaceum),
Microsporum canis eller Epidermophyton floccosum. Vid laga koncentrationer har terbinafin fungicid
effekt mot dermatofyter.

Studier av patienter har visat att en enda dos Lamisil Solo 1 % kutan 16sning pé bada fotterna ér
effektiv hos patienter med tinea pedis (fotsvamp) med foréndringar mellan tarna och vidare utbredning
till nérliggande hudomraden pé fotternas sidor och sulor. Terbinafin har laingvarig verkan, mindre dn
12,5 % patienter med fotsvamp som behandlats med terbinafin 1 % losning pavisar aterfall eller
aterinfektion inom 3 manader efter behandlingsstart.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter applicering pa huden bildar den filmbildande I6sningen en fim pé& huden. Filmen frisdtter snabbt
terbinafin till stratum corneum och terbinafin kvarstér i stratum corneum i upp till 13 dagar.

Tvéttning av filmen minskar terbinafininnehallet i stratum corneum och ska déarfor undvikas de forsta
24 timmarna efter applikation for att tillita sa stor penetration av terbinafin in i stratum corneum som
mojligt.

Det ocklusiva tillstindet, som rimligen upptrider vid terapeutisk anvéndning, resulterar i en 2,7-faldig

okning av terbinafinexponeringen av stratum corneum efter en applicering av Lamisil Solo. Aven om
det inte har studerats, ar det troligt att penetreringen av terbinafin &r hogre i stratum corneum hos
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patienter med tinea pedis &n pa ryggen hos friska frivilliga. Inte pa grund av en paverkad integritet av
stratum corneum, utan pa grund av den ocklusiva effekten som upptrader i det interdigitala utrymmet.
Den ocklusiva effekten Okar troligtvis ndr man bér skor.

Den systemiska biotillgdingligheten ar mycket lag bade hos friska frivilliga och patienter. En
applikation av Lamisil Solo 1 % kutan 16sning pé ryggen, pa ett omrade 3 ganger ytan for bada
fotterna, ledde till en uppskattad exponering av terbinafin som var mindre &n 0,5 % av exponeringen
efter peroral administrering av en tablett & 250 mg.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Vid langtidsstudier (upp till 1 &r) pa rattor och hundar noterades inga tydliga toxiska effekter hos
ndgon av arterna vid perorala doser om cirka 100 mg/kg/dag. Vid hoga perorala doser identifierades
levern och eventuellt ocksa njurarna som potentiella malorgan.

I en tvaarig oral karcinogenicitetsstudie pd moss noterades inga neoplastiska eller andra onormala fynd
som kunde bero pa behandlingen vid doser upp till 130 mg/kg/dag (hanar) och 156 mg/kg/dag (honor).
Vid en tvaarig oral karcinogenicitetsstudie av rattor med den hdgsta dosnivan, 69 mg/kg/dag,
observerades en 6kad incidens av levertumdrer hos hanar. De forandringar som kan férknippas med
peroxisomproliferation har visat sig vara artspecifika eftersom de inte observerats i
karcinogenicitetsstudier pa moss eller i andra studier pd moss, hundar eller apor.

Vid studier av peroral hogdostillforsel av terbinafin pa apor har refraktionsrubbningar i retina
observerats vid de hogre doserna (icke-toxisk effektniva 50 mg/kg). Rubbningarna forknippades med
forekomst av en terbinafinmetabolit i 6gonvdvnad och férsvann nér likemedlet sattes ut. Inga
histologiska fordndringar kunde iakttas.

En serie standardtester av gentoxicitet in vitro och in vivo gav inga beldgg for mutagen eller klastogen
potential for likemedlet.

Inga negativa effekter pa fertilitet eller andra reproduktionsparametrar observerades vid studier pé
rattor och kanin.

Upprepad dermal administrering av Lamisil Solo 1 % kutan I6sning hos rattor och minigrisar ger
terbinafinnivaer i plasma som &r minst 50—100 ganger lagre dn de effektnivier for biverkningar som
faststillts i djurstudier med terbinafin. Anvéndning av produkten forvintas séledes inte ge nagra
systemiska biverkningar. Lamisil Solo tolererades vél i en midngd tolerabilitetsstudier och orsakade
inte sensibilisering.

Sékerheten hos akrylater/oktylakrylamid, ett hjalpimne som nyligen bdrjat anvindas i topikala

lakemedel for anvindning pa huden, har utviarderats med konventionella studier av toxicitet (med en
dos och upprepad dos), genotoxicitet samt lokala tolerabilitetsstudier.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen
Akrylater/oktylakrylamid sampolymer;
hydroxipropylcellulosa;

medellangkedjiga triglycerider;

etanol.

6.2 Inkompatibilite ter
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Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskdnsligt. Forvaras vid hogst 30 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

4 g aluminiumlaminerad tub (polyeten-aluminium-polyeten) med en skruvkork av polyeten.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion (och dvrig hantering)

Inga sdrskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Karo Healthcare AB

Box 16184

103 24 Stockholm

Sverige

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

21966

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

3.10.2006 / 5.4.2011

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

01.11.2023
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