VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lamisil 1 % emulsiovoide

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi gramma emulsiovoidetta siséltdd 10 mg terbinafimihydrokloridia, joka vastaa 8,8 mg
terbinafiinia.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan: bentsyylialkoholia (10 mg/g), setyylialkoholi (40 mg/g) ja
stearyylialkoholi (40 mg/g).

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Emulsiovoide.

Valkoinen, pehmed tai lihes pehmead, kiiltdvd voide.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Jalkasilsa (tinea pedis) ja varpaiden vilinen sienitulehdus.

Muihin ihon sieni-infektiothin kuten vartalosilsaan (tinea corporis) ja nivustaipeen silsaan (tinea
cruris) seka ihon hiivasieni-infektioihin ja pityriasis versicoloriin vain ladkdrin miaraykselld.

4.2 Annostus ja antotapa
Annostus

Vain tholle.

Tavallinen annos aikuisille ja yli 12-vuotiaille lapsille sek: hoitoajat:

Varpaiden vilinen sienitulehdus kerran pdividssé vilkon ajan
Jalkasilsa kerran pdivdssd vikon ajan

Tinea corporis, cruris kerran pdividssa vilkkon ajan

Thon kandidoosi 1-2 kertaa péivissd 1-2 vilkkon ajan
Pityriasis versicolor 1-2 kertaa paivéssi 2 vilkkoa
Ikddntyneet potilaat

Ei ole néyttda siitd, ettd vanhemmat potilaat tarvitsisivat erilaisia annoksia tai etti heilld olisi erilaisia
haittavaikutuksia kuin nuoremmilla potilailla.

Pediatriset potilaat
Lamisil-emulsiovoiteen turvallisuutta ja tehoa alle 12-vuotiaiden lasten hoidossa ei ole varmistettu.




Antotapa
Ennen ensimméista kayttokertaa tuben sulkeva kalvo on puhkaistava kierretulpassa olevalla karjella.

Thottuma-alueet puhdistetaan ja kuivataan hyvin ennen emulsiovoiteen levittdmistd. Emulsiovoide
levitetddn ihottuma-alueille ja niitd ympéaroivélle iholle ohuena kerroksena ja hangataan kevyesti
thoon. Hiertyméinfektioissa (rintojen alla, sormien vélissd, pakaroiden vilissd, nivuksissa) alue
voidaan peittdd sideharsolla emulsiovoiteen levittimisen jilkeen, etenkin yon ajaksi.

Yleensa kliiniset oireet vihenevat muutamien péivien kuluessa. Epdsddnndllinen kayttd tai
ennenaikainen hoidon lopettaminen saattavat johtaa taudin uusiutumiseen. Mikéli kahden viikon
kuluttua hoidon aloittamisesta ei ole paranemisen merkkejd, potilaan tulee ottaa yhteys ladkéariin.

4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Lamisil-emulsiovoide on tarkoitettu ainoastaan ulkoiseen kayttoon.

Emulsiovoide voi drsyttdd simid. Jos emulsiovoidetta on vahingossa joutunut silmiin, ne huuhdellaan
kunnolla juoksevalla vedella.

Jos valmistetta levitetdén kasvoille, on varottava sen joutumista silmiin.
Valmiste on sdilytettdva poissa lasten ulottuvilta ja nikywvilti.
Imeviisid ei saa padstdd kosketuksiin Lamisililla késitellyn ihon kanssa, rintojen iho mukaan lukien.

Lamisil-emulsiovoidetta eiole tarkoitettu kynsisienen hoitoon. Kynsisientd epiiltdessé (esim. jos
kynnen véri on muuttunut tai kynsi on paksuuntunut) potilaan tulee ottaa yhteys ladkariin.

Apuaineita koskevat tie dot:

Tama ladkevalmiste sisdltdd 10 mg/g bentsyylialkoholia. Bentsyylialkoholi saattaa aiheuttaa allergisia
reaktioita ja lievdd paikallisdrsytysta.

Lamisi-emulsiovoide sisédltid setyyli- ja stearyylialkoholia, mitkd voivat aiheuttaa paikallisia
ihoreaktioita (esim. kontaktidermatiittia).

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lifikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutuksia Lamisil-emulsiovoiteen kanssa ei tunneta.
4.6 Raskaus jaimetys

Raskaus

Terbinafiinin kaytostd raskauden aikana ei ole kliinistd kokemusta. Eldimilld tehdyt
sikidtoksisuustutkimukset eivét antaneet viitteitd haittavaikutuksista (ks. kohta 5.3).
Lamisil-emulsiovoidetta ei tule kdyttaad raskauden aikana, ellei se ole selvésti tarpeellista.

Imetys

Terbinafiini kulkeutuu rintamaitoon. Tholle kdytettynd vain pieni systeeminen altistus on odotettavissa.
Lamisil-emulsiovoidetta voidaan kéyttida imettiville didille ainoastaan jos hoidon hyddyt ovat
suuremmat kuin riskit imevéiselle. Pikkulapsia ei myOskédédn saa padstiéd kosketukseen Lamisililla



hoidetun ihon kanssa, rintojen itho mukaan lukien.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Tholle kédytetylld Lamisil-emulsiovoiteella eiole taisilld on vain vdhdinen vaikutus ajokykyyn ja
koneiden kéyttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallis uus profiilin yhteenveto

Hoidetulla alueella saattaa esiintyd punoitusta, paikallisia oireita kuten kutinaa, ithon hilseilya,
antokohdan kipua, antokohdan &rsytysté, pigmenttihdirioitd, polttavaa tunnetta iholla, eryteemaa tai
karstanmuodostusta tms.

Néama harmittomat oireet on erotettava yliherkkyysreaktioista, kuten ithottumasta.
Yliherkkyysreaktioita on raportoitu harvoin, mutta esiintyesséén ne vaativat hoidon lopettamisen.

Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan
alenevassa jirjestyksessd seuraavasti: hyvin yleiset (> 1/10); yleiset (= 1/100, < 1/10); melko
harvinaiset (> 1/1000, < 1/100); harvinaiset (= 1/10 000, < 1/1000); hyvin harvinaiset (< 1/10 000) tai
tuntematon (yleisyytti ei voida arvioida saatavilla olevan tiedon perusteella).

Elinjérjestelméi Haittavaikutus

Yleisyys

Immuunijiirje s telmi

Tuntematon | Yliherkkyysreaktiot

Silma

Harvinainen | Silmien &drsytys

Tho ja ihonalainen kudos

Yleinen Thon hilseily, kutina

Melko harvinainen TIhon leesiot, thon karstoittuminen, iho-oireet,
pigmenttihdiridt, eryteema, polttava tunne iholla

Harvinainen Thon kuivuminen, kontakti-ihottuma, ekseema

Tuntematon Thottuma

Yleiseoireet ja antopaikass a todettavat haitat

Melko harvinainen Kipu, antokohdassa esiintyvéd kipu ja antokohdan
arsytys

Harvinainen Oireiden paheneminen

Epaillyis ti haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntilivan mydntdmisen jilkeisistd lidkevalmisteen epiillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyGty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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4.9 Yliannostus
Paikallisesti annetun terbinafiiniemulsiovoiteen vihdinen systeeminen imeytyminen johtaa erittdin
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epédtodenndkdisesti yliannostukseen.

Yksi 15 gramman tuubillinen sisdltdd 150 mg terbinafiinihydrokloridia, mik& on runsas puolet yhden
Lamisil 250 mgn tabletin siséltimésta terbinafiinihydrokloridimiérasta.

Jos suurempi méard Lamisil-emulsiovoidetta vahingossa otetaan suun kautta, voidaan odottaa
samankaltaisia haittavaikutuksia, joita on havaittu Lamisil-tablettien yliannostuksen seurauksena. Niitd
ovat padnsirky, pahoinvointi, epigastrinen kipu ja huimaus.

Yliannostuksen hoito

Jos Lamisil-emulsiovoidetta otetaan vahingossa suun kautta, yliannostuksen hoitosuositukseen kuuluu
vaikuttavan aineen eliminoiminen, ensisijaisesti antamalla lddkehiiltd, ja oireenmukaisen tukihoidon
antaminen tarvittaessa.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: Paikallisesti kdytettava sienitautiliike.

ATC-koodi: DO1AE15

Terbinafiini on allyyliamiini, jolla on laajakirjoinen antimykoottinen vaikutus. Pienindkin
pitoisuuksina terbinafiini on fungisidinen dermatofyytteihin, homesieniin ja erdisiin dimorfisiin
sieniin. Vaikutus hiivasieniin on joko fungisidinen tai fungistaattinen lajista riippuen.

Terbinafiinilla voidaan hoitaa dermatofyyttien, kuten Trichophyton (esim. T. rubrum, T.
mentagrophytes, T. verrucosum, T. violaceum), Microsporum canis ja Epidermophyton floccosum,
aiheuttamia ihon sieni-infektioita sekd padasiallisesti Candida-lajien (esim. Candida albicans)
aiheuttamia ihon hiivasieni-infektioita.

Terbinafiini on pitkdvaikutteinen. Sairaus uusiutui (tai uusi tartunta ilmeni) alle 10 prosentilla Lamisil
emulsiovoiteella viikon ajan hoidetuista jalkasilsapotilaista kolmen kuukauden kuluessa hoidon
aloittamisesta.

Terbinafiini estéé spesifisesti sienen sterolibiosynteesin varhaisessa vaiheessa. Tama johtaa
ergosterolin puutteeseen ja skvaleenin intrasellulaariseen kerdéntymiseen, mikd johtaa sienisolun
kuolemaan. Terbinafimin vaikutus perustuu sienen solukalvossa olevan entsyymin,
skvaleeniepoksidaasin, estdmiseen. Skvaleeniepoksidaasi ei ole kytkeytynyt sytokromi-P450-
jarjestelméén. Terbinafiini ei vaikuta hormonien tai muiden lddkkeiden metaboliaan.

5.2 FarmakoKkinetiikka

Alle 5 % annoksesta imeytyy ihmiseen paikallisen kéyton jélkeen; systeeminen altistus on ndin ollen
hyvin pieni.

Seitsemin pdivad kestdneen Lamisil-emulsiovoidehoidon pédétyttyd terbinafiinipitoisuus tartunnan
saaneessa ithon sarveiskerroksessa (stratum corneumissa) on vahintdin seitsemén paivin ajan suurempi
kuin fungisidiseen vaikutukseen tarvittava pitoisuus.

Erityispotilasryhmét

Paikallisen annostelun jilkeen terbinafiiniin pitoisuudet ihossa ovat erittdin matalia, minkd vuoksi eri
potilasalaryhmissd (esimerkiksi munuaisten tai maksan vajaatoiminta) ei farmakokinetilkassa
todenndkoisesti ole kliinisesti merkitsevid eroja.




5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Rotilla ja koirilla tehdyissd pitkdaikaistutkimuksissa (ad 1 vuosi) ei todettu merkittdvid toksisia
vaikutuksia peroraalisilla annoksilla ad 100 mg/kg/vrk. Suurilla peroraalisilla annoksilla potentiaalisia
kohde-elimi& ovat maksa ja mahdollisesti my6s munuaiset.

Hiirilld tehdyssa 2-vuotisessa karsinogeenisuustutkimuksessa ei todettu kasvaimia eikd muitakaan
hoitoon HLittyvid poikkeavia 16ydoksid peroraalisilla annoksilla ad 130 (koiraat) ja ad 156 (naaraat)
mg/kg/vrk. Rotilla tehdyssd 2-vuotisessa karsinogeenisuustutkimuksessa suurin peroraalinen annos
69 mg/kg/vrk lisdsi koiraiden maksatuumori-insidenssia. Muutosten, joihin voi littyd peroksisomi
proliferaatio, on osoitettu olevan lajispesifisid, koska niitd ei havaittu hiirilld tehdyssa
karsinogeenisuustutkimuksessa eikd muissa hiirilld, koirilla taiapinoilla tehdyissd tutkimuksissa.
Apinoilla tehdyissa tutkimuksissa, joissa kdytettiin suuria peroraalisia terbinafiiniannoksia, todettiin
retinan refraktiohdirioitd suurimpia annoksia kiytettiessé (ei-toksinen vaikutustaso oli 50 mg/kg).
Naitd héiriditd ilmeni erdén terbinafinin metaboliitin esiintyesséd simikudoksessa ja ne katosivat, kun
ladkkeen anto lopetettiin. Hairioihin ei liittynyt histologisia muutoksia.

In vitro ja in vivo tehdyt tavanomaiset genotoksisuuskokeet eivit antaneet viitteitd lddkkeen
mutageenisuudesta tai klastogeenisuudesta.

Haittavaikutuksia fertiliteettiin tai muihin lisdéntymisparametreihin ei todettu rotilla tai kaniineilla
tehdyissa tutkimuksissa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Natriumhydroksidi, bentsyylialkoholi, sorbitaanimonostearaatti, setyylipalmitaatti, setyylialkoholi,
stearyylialkoholi, polysorbaatti 60, isopropyylimyristaatti, puhdistettu vesi.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4 Siilytys

Téama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Tuubi: Kalvopinnoitteinen alumiinituubi, jossa voi olla alumiinisinetti, tai laminoitu LDPE-alumiini-
HDPE-tuubi, jossa on alumimni-etyleenisinetti.

Korkki: Polypropyleeni.

Pakkauskoko: 15 g.



6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut késittelyohjeet

Ei erityisohjeita.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Karo Healthcare AB

Box 16184

103 24 Tukholma

Ruotsi

8. MYYNTILUVAN NUMERO

11046

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivimadra: 9.8.1993
Vimeisimmén uudistamisen paiviméara: 15.3.2006

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

22.04.2024



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Lamisil 1 % krim

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Ett gram krdm innehdller 10 mg terbinafinhydroklorid, vilkket motsvarar 8,8 mg terbinafin.
Hjélpamnen med kind effekt: bensylalkohol (10 mg/g), cetylalkohol (40 mg/g) och stearylalkohol

(40 mg/g).
For fullstdndig forteckning 6ver hjilpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Kram.

Vit, mjuk eller nidstan mjuk, glinsande kram.

4.  KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer
Fotsvamp (tinea pedis) samt svampinfektion mellan tarna.

Vid andra svampinfektioner i huden, t.ex. ringorm (tinea corporis) och jumsksvamp (tinea cruris),
samt kutan kandidos och pityriasis versicolor, endast pé likarordination.

4.2 Dosering och administreringssétt
Dosering
Endast kutan anvandning.

Vanlig dos for vuxna och barn 6ver 12 ar samt behandlings tider:

Svampinfektion mellan tdrna en giang om dagen i en vecka
Fotsvamp en gang om dagen i en vecka
Tinea corporis, cruris en gang om dagen i en vecka
Kutan kandidos 1-2 ganger om dageni 1-2 veckor
Pityriasis versicolor 1-2 ganger om dageni 2 veckor
Aldre patienter

Det finns ingen evidens som tyder pa att dldre patienter behdver en annan dosering eller upplever
andra biverkningar &n yngre patienter.

Pediatrisk population
Sékerhet och effekt for Lamisil kram for barn yngre dn 12 ar har inte faststéllts.




Administreringssatt

Innan krdmen anvénds for forsta gdngen maste filmen som forsluter tuben perforeras med skruv-
korkens spets.

De angripna hudomréddena rengérs och torkas vél fore applicering av krimen. Krdmen appliceras 1 ett
tunt lager och gnids Iitt in i huden pé och omkring de angripna omréddena. Vid infektioner i hudveck
(under brosten, mellan fingrarna, mellan skinkorna, i jumskarna) kan omradet tickas med gasbinda
efter att krimen applicerats, sarskilt dver natten.

De kliniska symtomen minskar vanligen efter ndgra dagar. Oregelbunden anvéndning eller for tidigt
avslutande av behandlingen medfor risk for recidiv. Om inga tecken pa forbattring kan ses nar det gatt
tvé veckor sedan behandlingen inleddes ska patienten kontakta likare.

43 Kontraindikationer

Overkiinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

44 Varningar och forsiktighet

Lamisil krim &r endast avsedd for utvértes bruk.

Kriamen kan irritera 6gonen. Om kramen av misstag kommer i kontakt med dgonen ska dessa skoljas
noga med rinnande vatten.

Om likemedlet appliceras i ansiktet ska kontakt med 6gonen undvikas.
Lakemedlet ska forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Barn som ammas far inte komma i kontakt med hud som behandlats med Lamisil, huden pa brésten
inrdknad.

Lamisil krdm &r inte avsedd for behandling av nagelsvamp. Vid misstanke om nagelsvamp (t.ex. om
nagelns farg har fordndrats eller om nageln ér fortjockad) ska patienten kontakta Idkare.

Information om hjilpimnen:

Detta likemedel innehaller bensylalkohol 10 mg/g. Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner och
mild lokal irritation.

Lamisil krim innehéller cetylalkohol och stearylalkohol som kan ge lokala hudreaktioner (t.ex.
kontaktdermatit).

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Inga interaktioner med Lamisil krdm 4r kdnda.

4.6 Graviditet och amning

Graviditet

Det finns ingen klinisk erfarenhet av anvandning av terbinafin under graviditet. Djurstudier avseende

fetotoxicitet gavinga beligg for biverkningar (se avsnitt 5.3).
Lamisil krdim ska inte anvdndas under graviditet om det inte dr absolut nodvandigt.

Amning
Terbinafin utsondras i brostmjolk. Vid kutan anvindning forvintas endast en lag systemisk
exponering. Lamisil krdm kan anvéindas av ammande mddrar endast om de forvintade fordelarna med



behandling Gverstiger riskerna for barnet som ammas. Spadbarn far inte heller komma 1 kontakt med
hud som behandlats med Lamisil, huden pé brosten inrdknad.

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anvéiinda maskine r

Vid kutan anvéndning har Lamisil krim ingen eller férsumbar effekt eller mindre effekt pd formégan
att framfora fordon och anvdnda maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsprofilen

Rodnad, lokala symtom sasom pruritus, exfoliation, smérta pa administreringsstillet, irritation pa
administreringsstillet, pigmentstdrningar, brinnande kénsla i huden, erytem eller skorvbildning kan
forekomma pé det behandlade omradet.

Dessa ofarliga symtom ska inte forvéxlas med dverkanslighetsreaktioner, t.ex. utslag.
Overkénslighetsreaktioner har rapporterats i sdllsynta fall, men nir de uppkommer maste behandlingen
avbrytas.

Biverkningarna presenteras inom respektive frekvensomrade efter fallande svarighetsgrad enligt
foljande: mycket vanliga (> 1/10); vanliga (> 1/100, < 1/10); mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100);
séllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000); mycket sillsynta (< 1/10 000) eller ingen kénd frekvens (kan inte
berdknas fran tillgingliga data).

Organsystem Biverkning

Frekvens

Immunsys te met

Ingen kind frekvens | Overkinslighetsreaktioner

Ogon

Sallsynta | Ogonirritation

Hud och subkutan vivnad

Vanliga Exfoliation, pruritus

Mindre vanliga Hudlesioner, skorvbildning i huden, hudsymtom,
pigmentstdrningar, erytem, brinnande kénsla i
huden

Sallsynta Torr hud, kontaktdermatit, eksem

Ingen kénd frekvens Utslag

Allménna symtom och/eller symtom vid adminis treringsstillet

Mindre vanliga Smiérta; smérta pd administreringsstéllet och
irritation pa administreringsstéllet

Sallsynta Forvirrade symtom

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkédnts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
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49 Overdosering

P4 grund av den ringa systemiska absorptionen dr dverdosering med lokalt applicerad terbinafinkram
mycket osannolik.

En tub pd 15 gram innehéller 150 mg terbinafinhydroklorid, vilket motsvarar drygt hélften av
méngden terbinafinhydroklorid i en tablett Lamisil 250 mg.

Om en storre mdngd Lamisil krim av misstag intas peroralt kan biverkningar liknande de som
observerats vid 6verdosering av Lamisil tabletter forvintas. Dessa dr huvudvark, illaméende, smérta i
epigastriet och yrsel.

Behandling vid 6verdosering

Vid oavsiktligt oralt intag av Lamisil krdm ar rekommenderad behandling av 6verdosering att
eliminera den aktiva substansen, huvudsakligen genom administrering av medicinskt kol, och vid
behov att ge symtomatisk understodjande behandling.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga utvirtes medel vid hudmykoser.
ATC-kod: DO1AE15

Terbinafin 4r en allylamin med brett antimykotiskt spektrum. Ocksé ildga koncentrationer har
terbinafin en fungicid effekt pa dermatofyter, mogelsvampar och olika dimorfa svampar. Effekten pa
jastsvampar dr antingen fungicid eller fungistatisk beroende pé art.

Terbinafin kan anviandas for behandling av svampinfektioner i huden orsakade av dermatofyter sdsom
Trichophyton (t.ex. T. rubrum, T. mentagrophytes, T. verrucosum, T. violaceum), Microsporum canis
och Epidermophyton floccosum samt vid jastsvampinfektioner i huden orsakade i huvudsak av
Candida-arter (t.ex. Candida albicans).

Terbinafin &r ldngverkande. Recidiv av sjukdomen (eller en ny smitta) inom tre manader efter
behandlingsstarten uppkom hos mindre dn 10 procent av patienterna med tinea pedis som behandlats
med Lamisil krdm i en vecka.

Terbinafin himmar specifikt svampens sterolbiosyntes i ett tidigt stadium. Detta leder till brist pa
ergosterol samt intracelluldr ackumulering av skvalen, vilket resulterar i att svampcellen dor. Effekten
av terbinafin baserar sig pd hdmning av enzymet skvalenepoxidas i svampens cellmembran.
Skvalenepoxidas har inget samband med cytokrom P450-systemet. Terbinafin paverkar inte
metabolismen av hormoner eller andra likemedel.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter lokal applicering absorberas mindre dn 5 % av dosen hos méinniska; den systemiska
exponeringen dr dirmed mycket liten.

Efter sju dagars behandling med Lamisil krdm Overstiger terbinafinkoncentrationen i hornlagret i den
infekterade huden i atminstone sju dagar den koncentration som behovs for fungicid effekt.

Séarskilda patientgrupper
Efter topikal administrering &r koncentrationen av terbinafin i hud mycket lag, och darfor forekommer
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det sannolikt inga kliniskt betydelsefulla skillnader i farmakokinetiken i olika patientundergrupper
(t.ex. patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion).

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

I langtidsstudier (upp till 1 ar) pa réttor och hundar noterades inga betydande toxiska effekter vid
perorala doser pé upp till 100 mg/kg/dag. Potentiella mélorgan vid hoga perorala doser &r dock levern
och eventuellt ocksa njurarna.

I en tvaarig karcinogenicitetsstudie pa moss noterades inga tumdrer eller andra avvikande fynd
relaterade till behandlingen vid perorala doser pa upp till 130 mg/kg/dag (hanar) och 156 mg/kg/dag
(honor). I en tvaarig karcinogenicitetsstudie pa ratta 6kade incidensen av levertumérer hos hanar vid
den hogsta perorala dosen 69 mg/kg/dag. Dessa fordndringar, som kan vara forknippade med
peroxisomproliferation, har visat sig vara artspecifika, eftersom de inte observerats i
karcinogenicitetsstudien pd moss och inte heller i andra studier pd méss, hundar eller apor.

I studier pa apor, dir hoga perorala terbinafindoser anvéints, konstaterades refraktionsrubbningar 1
retina vid de hogsta doserna (icke-toxisk effektniva var 50 mg/kg). Dessa rubbningar upptradde nir en
viss terbinafinmetabolit forekom i 6gonvivnaden och forsvann nir likemedlet sattes ut. Rubbningarna
var inte associerade med histologiska fordndringar.

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

Inga negativa effekter pa fertilitet eller andra reproduktionsparametrar observerades i studier pa rattor
och kaniner.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen

Natriumhydroxid, bensylalkohol, sorbitanmonostearat, cetylpalmitat, cetylalkohol, stearylalkohol,
polysorbat 60, isopropylmyristat, renat vatten.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Tub: Filmbelagd aluminiumtub, som kan ha en aluminiumforsegling, eller laminerad
LDPE-aluminum-HDPE-tub med en aluminium-etenforsegling.

Skruvkork: Polypropen.

Forpackningsstorlek: 15 g.
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6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Inga sdrskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Karo Healthcare AB

Box 16184

103 24 Stockholm

Sverige

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

11046

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkénnandet: 9.8.1993

Datum for den senaste fornyelsen: 15.3.2006

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

22.04.2024

12



