CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

LAMISILATT DERMGEL
10 mg/g  zel

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ
1 g zelu zawiera 10 mg terbinafiny (7erbinafinum).

Substancje pomocnicze — patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel
Biaty, potyskujacy zel.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Zakazenia grzybicze skory (grzybica stop, grzybica faldow skornych, grzybica skory gladkiej)
wywolane przez dermatofity.

Lupiez pstry.

4.2 Dawkowanie i sposéb stosowania

Preparat jest przeznaczony do stosowania na skore.

Lamisilatt Dermgel nalezy stosowac¢ raz dziennie we wszystkich wskazaniach

Przed natozeniem zelu nalezy doktadnie oczyscic 1 osuszy¢ powierzchni¢ skory, na ktorg bedzie
nanoszony lek. Cienka warstwe zelu nalezy nanie$¢ na chorobowo zmienione miejsca na skorze i
okolice, a nastgpnie lekko wcieraé. Jezeli preparat jest stosowany w faldach skornych (pod piersia,
miedzy palcami, migdzy posladkami, w pachwinach), to miejsca na ktore naniesiono zel mozna
przykry¢ gaza, zwlaszcza na noc.

Dorosli:

Czas trwania kuracji (schemat dawkowania)

Grzybica stop (Tinea pedis):-1 tydzien raz na dobe

Grzybica fatdow skornych (np.Tinea cruris) - 1 tydzien raz na dobe

Grzybica skory gtadkiej ( Tinea corporis) — 1 tydzien raz na dobg

Lupiez pstry (Pityriasis versicolor) - 1 tydzien raz na dobe

Poprawg objawow klinicznych z reguty uzyskuje si¢ juz po kilku dniach. Stosowanie nieregularne lub
przedwczesne przerwanie leczenia grozi nawrotem choroby. Jezeli nie ma objawow poprawy po
tygodniu stosowania preparatu, nalezy zweryfikowa¢ diagnoze.

Zastosowanie preparatu Lamisilatt Dermgel u pacjentéow w podeszlym wieku

Nie ma danych wskazujacych, iz leczenie chorych w podesztym wieku wymaga innego dawkowania
oraz, ze u tych chorych moga pojawiac si¢ dziatania niepozgdane odmienne od obserwowanych u
mlodszych pacjentow.

Zastosowanie preparatu Lamisilatt Dermgel u dzieci

Nie zaleca si¢ stosowania preparatu Lamisilatt Dermgel u dzieci, gdyz nie ma wystarczajacych badan
klinicznych dotyczacych stosowania preparatu w tej grupie pacjentow.



4.3 Przeciwwskazania
Znana nadwrazliwo$¢ na terbinafing lub ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg (patrz punkt 6.1).

4.4 Specjalne ostrzezenia i szczegdlne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Lamisilatt Dermgel powinien by¢ stosowany ostroznie u pacjentow z uszkodzeniami skory w
miejscach, ktore moga zosta¢ podraznione przez zawarty w preparacie alkohol, a szczegdlnie
miejscach zmienionych zapalnie lub wrazliwych, takich jak twarz.

Lamisilatt Dermgel jest preparatem przeznaczonym wytacznie do stosowania na skore. Preparat moze
dziata¢ draznigco na oczy. W przypadku kontaktu preparatu z oczami nalezy przemy¢ je doktadnie
biezaca woda.

Ze wzgledu na zawarto$¢ butylohydroksytoluenu, lek moze powodowa¢ miejscowa reakcje
skorng (np. kontaktowe zapalenie skory) lub podraznienie oczu i bton §luzowych

Lamisilatt Dermgel nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedost¢pnym dla dzieci.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie sg znane interakcje preparatu Lamisilatt Dermgel z innymi lekami.

4.6 Ciaza i laktacja

Cigza

Ze wzgledu na bardzo ograniczone doswiadczenie kliniczne u kobiet w cigzy, w okresie cigzy nie
nalezy podawac preparatu Lamisilatt Dermgel, chyba ze korzysci dla matki wynikajace z jego
zastosowania przewazaja nad potencjalnym ryzykiem dla ptodu i dziecka.

Badania toksycznego oddzialywania terbinafiny na ptéd i badania ptodnosci na zwierzgtach nie
wykazaly jej szkodliwego dziatania..

Laktacja

Preparatu Lamisilatt Dermgel nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersig. Terbinafina przenika
do mleka kobiecego. Niemowleta i mate dzieci nie powinny mie¢ dostgpu do leczonej skory, w tym
piersi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Stosowanie preparatu Lamisilatt Dermgel na skérg nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

1 obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Sporadycznie wystepuje zaczerwienienie, §wiad lub pieczenie skoéry w miejscach pokrytych zelem.
Objawy te rzadko wymagaja przerwania leczenia. Objawow tych nie nalezy jednak myli¢ z reakcjami
alergicznymi, takimi jak: $wiad, wysypka, pecherzyki i pokrzywka, ktore wprawdzie pojawiajg si¢
rzadko, jesli jednak wystapia, leczenie nalezy przerwac.

4.9 Przedawkowanie

Nie zaobserwowano przypadkow przedawkowania preparatu Lamisilatt Dermgel. Dziatania
niepozadane po przypadkowym potknigciu catej zawartosci tuby preparatu moga by¢ podobne do
dziatan niepozgdanych wystepujacych po zastosowaniu preparatu Lamisil tabletki, (tj. bol glowy,
mudnosci, bol brzucha, zawroty gtowy).

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwgrzybiczne do stosowania miejscowego.



kod ATC: D01 AE1S5

Terbinafina jest alliloaming o szerokim zakresie dziatania przeciwgrzybiczego do stosowania w
zakazeniach grzybiczych skory wywotanych przez dermatofity z rodzaju Trichophyton

(np. T. rubrum, T. mentagrophytes, T. verrucosum, T. violaceum), Microsporum canis i
Epidermophyton floccosum (np. grzybica stop, grzybica faldow skornych, grzybica skory gladkiej). W
matym st¢zeniu, terbinafina dziata grzybobodjczo na dermatofity i plesnie. Na drozdzaki, w zaleznoS$ci
od gatunku, dziata grzybobdjczo (Pityrosporum orbiculare lub Malassezia furfur) lub
grzybostatycznie.

Terbinafina zaktoca wybiorczo wezesng fazg biosyntezy steroli grzyboéw. Prowadzi to do niedoboru
ergosterolu i do wewnatrzkomorkowej kumulacji skwalenu, co powoduje $mier¢ komorek grzybow.
Terbinafina dziala przez hamowanie epoksydazy skwalenu w §cianie komorkowej grzybéw. Enzym
epoksydaza skwalenu nie jest zwigzany z uktadem cytochromu P-450. Terbinafina nie wptywa na
metabolizm hormonow oraz innych lekow.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Po podaniu na skor¢ u ludzi, mniej niz 5% dawki przenika do organizmu. Z tego wzglgdu dziatanie
ogolnoustrojowe terbinafiny po podaniu na skore jest niewielkie.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W dhugoterminowych badaniach (powyzej 1 roku) przeprowadzonych na szczurach i psach nie
zaobserwowano toksycznego dziatania terbinafiny po podaniu doustnym w dawkach dobowych do
100 mg/kg me. W przypadku stosowania duzych dawek doustnych, watroba oraz mozliwe, iz rowniez
nerki uznano za potencjalnie zagrozone organy.

Podczas czterotygodniowego badania toksycznosci miejscowej u krolikow Lamisilatt Dermgel byt
dobrze tolerowany i nie wykazywat ogdlnoustrojowej toksycznosci. Oznaki $redniego podraznienia
skory powodowanego przez podloze zelu ustepowaty po zaprzestaniu stosowania.

Podczas dwuletniego badania rakotworczosci doustnie podawanego leku u myszy, nie stwierdzono
zmian nowotworowych lub innych nieprawidtowosci zwigzanych z leczeniem dawkami do 130 mg/kg
mc. na dobe (samce) oraz do 156 mg/kg mc. na dobe (samice).

Podczas dwuletniego badania rakotworczosci terbinafiny na szczurach, ktorym podawano terbinafine
doustnie, zaobserwowano zwigkszong czg¢stos¢ wystgpowania guzow watroby u samcow, ktérym
podawano najwicksza dawke 69 mg/kg mc. na dobe. Zmiany te mogg by¢ zwigzane z rozrostem
peroksysomow i sg specyficzne dla gatunku, jako Ze nie zaobserwowano ich w badaniu
rakotwdrczos$ci leku na myszach oraz w innych badaniach na myszach, psach lub matpach.

W badaniach na matpach, ktorym podawano duze dawki terbinafiny wynoszace powyzej 50 mg/kg
mc., obserwowano w siatkowce nieprawidtowosci refrakcji (nie obserwowane przy zastosowaniu
dawki 50 mg/kg). Byly one zwigzane z obecnoscig metabolitow terbinafiny w tkankach oka i znikaty
po odstawieniu leku. Nie byly one zwiazane ze zmianami histologicznymi.

W standardowym zestawie badan genotoksycznosci przeprowadzonych in vitro i in vivo, nie
stwierdzono potencjalnego dziatania mutagennego i klastogennego terbinafiny.

W badaniach wplywu terbinafiny na reprodukcj¢, przeprowadzonych na szczurach i krélikach nie
obserwowano zmian ptodnosci ani innych dziatan niepozadanych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Butylohydroksytoluen, sodu wodorotlenek, alkohol benzylowy, sorbitanu laurynian,
karbomer 934 P, polisorbat 20, izopropylu myrystynian, etanol 96%, woda oczyszczona.



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.

6.3 Okres waznoSci
3 lata.
Po pierwszym otwarciu opakowania — 16 tygodni.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa pokryta od wewnatrz lakierem epoksydowym, zabezpieczona membrang, zamkni¢ta
zakretka z polipropylenu, z przebijakiem, umieszczona w tekturowym pudetku.

Wielkosé¢ opakowania: 15 g.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego

pozostalo$ci
Brak specjalnych zalecen.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU
Novartis Consumer Health GmbH
Zielstattstrasse 40, 81379 Monachium
Niemcy
8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie Nr 4948
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
12.05.2000 r., 13.07.2004 r., 20.05.2005 1., 29.06.2006 1.; 29.04.2008 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2010-09-07
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