CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

LAMISILATT 1

1 % Roztwor na skore

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g roztworu na skére zawiera 10 mg terbinafiny (w postaci chlorowodorku).

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor na skore.

Przezroczysty do stabo opalizujgcego, lepki roztwor.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Leczenie grzybicy stép (stopy atlety), (patrz punkt 4.4).
4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Podanie na skore

Dawkowanie
Dorosli: podanie jednorazowe.

LAMISILATT 1 nalezy zastosowaé jednorazowo na skore obydwu stdp, nawet, jesli zmiany grzybicze
sa widoczne tylko na jednej ze stop. Takie postepowanie zapewnia zniszczenie grzybow
(dermatofitow) na tych miejscach stop, na ktorych zmiany chorobowe nie sg widoczne.

Sposbb stosowania
Przed zastosowaniem produktu nalezy umy¢ i osuszy¢ skore stop i rak. Produkt nalezy natozy¢
najpierw na jedna stopg, a nast¢pnie na drugg.

Naktada¢ cienka warstwe produktu zaczynajac od miejsc mi¢dzy palcami stopy, nast¢pnie na skorg
miedzy palcami, wokot palcow, a takze na podeszwe oraz po bokach stopy na wysokos¢ do 1,5 cm. W
ten sam sposob nalezy natozy¢ produkt na drugg stope, nawet jesli skora na stopie wyglada na zdrowa.
Produkt nalezy pozostawi¢ na skorze przez 1 — 2 minuty, do wyschniecia, tj. do wytworzenia cienkiej
blony. Po natozeniu produktu nalezy umy¢ rece. Produktu LAMISILATT 1 nie nalezy wciera¢ w
skore.

W celu uzyskania najlepszych wynikow leczenia, nie nalezy my¢ leczonych miejsc skory przez 24
godziny po zastosowaniu produktu. W zwiazku z tym zaleca si¢ stosowanie produktu LAMISILATT 1
po kapieli lub prysznicu. Stopy mozna delikatnie umy¢ nastepnego dnia, o tej samej porze, o ktorej
dzien wezeéniej zastosowano produkt. Po umyciu stopy nalezy delikatnie osuszy¢.



Pacjent powinien zastosowac¢ ilo$¢ produktu wystarczajaca do pokrycia skory na obu stopach, zgodnie
ze wskazowkami opisanymi powyzej. Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu nalezy wyrzucié.

Poprawa objawdw Klinicznych zazwyczaj nastepuje po kilku dniach. Jesli po uptywie 1 tygodnia po
zastosowaniu produktu objawy nie ustepuja, pacjent powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Nie ma
danych dotyczacych powtornego zastosowania produktu LAMISILATT 1. Dlatego tez nie zaleca si¢
powtdrnego stosowania produktu LAMISILATT 1 w leczeniu tego samego zakazenia grzybica.
Dawkowanie u szczeg6lnych grup pacjentow:

Dzieci i mlodziez

Nie badano skutecznosci produktu u dzieci. W zwigzku z tym nie zaleca sie stosowania produktu u

pacjentow ponizej 18 lat.

Pacjenci w podeszlym wieku
Zmiana dawkowania nie jest konieczna.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

LAMISILATT 1 powinien by¢ stosowany ostroznie U pacjentéw z uszkodzeniami skory, na ktdre
alkohol moze dziata¢ draznigco. Produktu nie nalezy stosowac¢ na skore twarzy.

LAMISILATT 1 przeznaczony jest wytacznie do uzytku zewngtrznego. Produkt moze powodowac
podraznienie oczu. W razie przypadkowego kontaktu produktu z oczami, nalezy przemy¢ oczy biezaca
woda.

LAMISILATT 1 nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym dla dzieci.

Produktu LAMISILATT 1 nie nalezy stosowa¢ w leczeniu hiperkeratotycznej, przewlekte;j,
podeszwowej grzybicy stdp (typu mokasynowego).

W przypadku reakcji alergicznych nalezy usung¢ btong z powierzchni skory za pomoca
rozpuszczalnika organicznego, jakim jest alkohol, a nast¢gpnie umy¢ stopy ciepta woda i mydtem.

Informacje dotyczace substancji pomocniczych
Lamisilatt 1 zawiera alkohol; przechowywac¢ z dala od otwartego ognia.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie sg znane interakcje produktu LAMISILATT 1 z innymi lekami.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Nie ma do§wiadczen klinicznych dotyczacych stosowania terbinafiny u kobiet w cigzy.

Badania na zwierzetach nie wykazaty szkodliwego wptywu terbinafiny na ptéd (patrz punkt 5.3).

LAMISILATT 1 moze by¢ stosowany podczas cigzy jedynie w przypadku zdecydowanej
koniecznosci.



Karmienie piersia
Terbinafina przenika do mleka matki, dlatego nie nalezy stosowa¢ produktu LAMISILATT 1 podczas
karmienia piersig.

Plodnos$¢
Badania na zwierzetach nie wykazaty wptywu terbinafiny na ptodno$¢ (patrz punkt 5.3).

4.7. Wplyw na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
LAMISILATT 1 nie wywiera wptywu na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane obejmuja tagodne i przemijajace objawy skorne w miejscu podania. W bardzo
rzadkich przypadkach moga wystapi¢ reakcje alergiczne.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
Bardzo rzadko (< 1/10 000, w tym pojedyncze przypadki): reakcje alergiczne, takie jak wysypka,
$wiad, pecherzowe zapalenie skory i pokrzywka.

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania:
Niezbyt czesto (> 1/1000, < 1/100): reakcje skdrne w miejscu podania, jak sucho$¢ skory,
podraznienie skory, uczucie pieczenia.

49. Przedawkowanie

W razie przypadkowego potknigcia nalezy wzia¢ pod uwagg zawarty w produkcie alkohol (81,05%
wiw)

Przedawkowanie jest bardzo mato prawdopodobne, gdyz produkt przeznaczony jest do jednorazowego
zastosowania na skorg, a w tubie znajduje sie ilo$¢ produktu wystarczajaca na jednorazowe uzycie.
Przypadkowe potknigcie zawarto$ci jednej tuby, tj. 4 g produktu zawierajacego 40 mg terbinafiny,
oznacza polkniecie dawki terbinafiny 0 wiele mniejszej niz w stosowanej doustnie tabletce 250 mg
produktu Lamisil (dawka dobowa stosowana u 0s6b dorostych). Nalezatoby przypadkowo potknaé
zawarto$¢ kilku tub produktu LAMISILATT 1, aby wystapity objawy przedawkowania podobne do
objawoOw wystepujacych po przedawkowaniu produktu Lamisil w postaci tabletek, w tym bol gtowy,
wymioty, bol w nadbrzuszu, zawroty glowy.

Postepowanie w przypadku przedawkowania
W razie przypadkowego potknigcia produktu zalecane leczenie polega na usunigciu substancji czynnej
poprzez podanie wegla aktywowanego, a w razie koniecznosci zastosowanie leczenia objawowego.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki przeciwgrzybicze do stosowania miejscowego.
Kod ATC: D01 A E15.

Terbinafina jest alliloaming, ktéra wybidrczo zakloca wezesng faze biosyntezy steroli grzybow.
Prowadzi to do niedoboru ergosterolu i do wewnatrzkomérkowej kumulacji skwalenu, co prowadzi do
$mierci grzybow. Terbinafina dziala przez hamowanie epoksydazy skwalenu w $cianie komorkowej
grzybow. Enzym ten nie jest zwiazany z uktadem cytochromu P450. Terbinafina nie wptywa na
metabolizm hormondw oraz innych lekéw.



Terbinafina charakteryzuje si¢ szerokim zakresem dziatania przeciwgrzybiczego w zakazeniach
grzybiczych skéry wywotanych przez dermatofity, takie jak Trichophyton (T. rubrum,

T. mentagrophytes, T. verrucosum, T. violaceum), Microsporum canis i Epidermophyton floccosum.
Terbinafina juz w matym st¢zeniu dziata grzybobdjczo na dermatofity.

Skutecznos$¢ produktu LAMISILATT 1 po podaniu jednorazowym potwierdzono w badaniach
klinicznych z udziatem pacjentow z grzybica stop (stopa atlety), ze zmianami mi¢dzy palcami
szerzacymi si¢ na sasiednie partie skory - po bokach stopy i na podeszwie. Poniewaz nie zostaly
przeprowadzone bezposrednie porownawcze badania skutecznos$ci z innymi postaciami produktu
Lamisilatt do stosowania miejscowego, nie mozna stwierdzi¢, czy produkt LAMISILATT 1
charakteryzuje si¢ wigksza skutecznosciag w poréwnaniu z tymi produktami.

5.2.  Wlasciwosci farmakokinetyczne

LAMISILATT 1 po jednorazowym zastosowaniu na skorg, tworzy na jej powierzchni btong.
Terbinafina wigze si¢ ze sktadnikami lipidowymi warstwy rogowej naskorka i jest przez nie
zatrzymywana. Powoduje to przedtuzenie okresu pottrwania terbinafiny w warstwie rogowej naskorka
w fazie eliminacji. Terbinafina utrzymuje si¢ w warstwie rogowej naskorka do 13 dni, w st¢zeniu
przekraczajgcym warto$¢ minimalnego stezenia hamujgcego (MIC) wyznaczonego in vitro dla
dermatofitow.

Zmywanie blony zmniejsza zawarto$¢ terbinafiny w warstwie rogowej naskorka i dlatego nalezy
unika¢ mycia przez pierwsze 24 godziny po zastosowaniu produktu. Pozwala to na przenikanie
terbinafiny do warstwy rogowej naskdérka w mozliwie najwigkszej ilosci.

W czasie leczenia mogg wystepowaé warunki, takie jak po zastosowaniu opatrunku okluzyjnego. W
wyniku tego po jednorazowym zastosowaniu produktu LAMISILATT 1 dziatanie terbinafiny w
warstwie rogowej naskorka moze by¢ 2.7 razy silniejsze. Chociaz nie przeprowadzono odpowiednich
badan, przenikanie terbinafiny do warstwy rogowej naskoérka prawdopodobnie jest wigksze u
pacjentdow z grzybicg stop niz u zdrowych ochotnikoéw, u ktérych terbinafina byta aplikowana na
plecach. Spowodowane jest to raczej warunkami zblizonymi do warunkéw wystepujacych po
zastosowaniu opatrunku okluzyjnego, wystepujacymi w przestrzeniach migedzypalcowych.
Prawdopodobnie taki efekt nasila si¢ raczej w wyniku noszenia butéw, niz z innego powodu
zwigzanego z warstwa rogowa naskorka.

Dostepnos$¢ ogdlnoustrojowa jest bardzo niska zaréwno u zdrowych ochotnikéw jak i pacjentéw. Po
zastosowaniu produktu LAMISILATT 1 na skore plecow na powierzchnig trzykrotnie wigksza od
skory obydwu stdp, ekspozycja uktadowa stanowita mniej niz 0,5 % ekspozycji wystgpujacej po
podaniu doustnym tabletki zawierajacej 250 mg terbinafiny.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W dhugoterminowych badaniach (do 1 roku) na szczurach i psach nie zaobserwowano znaczacego
dziatania toksycznego po podaniu doustnym dawek do okoto 100 mg/kg mc./dobe. Po zastosowaniu
doustnym duzych dawek organami docelowymi moga by¢ watroba i nerki.

W trwajacym dwa lata badaniu dziatania kancerogennego na myszach, nie stwierdzono zmian
nowotworowych ani innych nieprawidtowosci, ktore mogtyby by¢ zwigzane z doustnym stosowaniem
leku w dawkach dobowych do 130 mg/kg mc. (samce) i 156 mg/kg mc. (samice). W dwuletnim
badaniu dziatania kancerogennego na szczurach, ktorym podawano doustnie maksymalng dawke
dobowg 69 mg/kg mc., obserwowano zwiekszenie czestosCi wystepowania nowotwordw watroby U
samcow. Wykazano, ze zmiany te moga by¢ zwiazane z proliferacjg peroksymow oraz ze sg Swoiste
gatunkowo, gdyz nie obserwowano ich w badaniach rakotworczo$ci na myszach, matpach i psach.



W badaniach na matpach, u ktorych stosowano duze dawki doustne terbinafiny, stwierdzono
nieprawidlowos$ci w zatamywaniu §wiatta w siatkdwce po podaniu wiekszych dawek (nietoksyczne
byty dawki do 50 mg/kg mc.). Te nieprawidlowosci byly zwigzane z obecno$cig metabolitu
terbinafiny w tkance oka i ustgpowaly po zaprzestaniu podawania leku. Nie byly one zwiazane ze
zmianami histologicznymi.

Nie wykazano dziatania mutagennego i klastogennego leku w badaniach genotoksycznosci in vitro i in
Vivo z uzyciem standardowych zestawdw testowych.

W badaniach na szczurach i krolikach nie stwierdzono niekorzystnego wptywu na ptodnos¢ i
rozrodczos$¢.

Po wielokrotnym zastosowaniu produktu LAMISILATT 1 na skore szczuréw i miniaturowych $winek,
stezenia terbinafiny w osoczu byty 50 — 100 razy mniejsze, niz st¢zenia ustalone w czasie badan
toksykologicznych terbinafiny na zwierzetach, niepowodujace jeszcze wystgpowania dziatan
niepozadanych. Zastosowanie tego produktu leczniczego nie powinno spowodowac¢ wystepowania
uktadowych dziatan niepozadanych.

W wielu badaniach tolerancji miejscowej wykazano, ze LAMISILATT 1 jest dobrze tolerowany i nie
wykazuje dziatania alergizujacego.

Bezpieczenstwo stosowania kopolimeru akrylanow i oktyloakryloamidu - nowo uzytej substancji
pomocniczej w dermatologicznych produktach medycznych do stosowania na skore - zostato ustalone
na podstawie tradycyjnych badan toksyczno$ci po podaniu dawki pojedynczej i wielokrotnej,
gentotoksycznosci i badan tolerancji miejscowe;.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Akrylandw i oktyloakryloamidu kopolimer, hydroksypropyloceluloza, triglicerydy nasyconych
kwasow thuszczowych 0 $redniej dtugos$ci tancucha, etanol 96%.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. OKres waznosci

3 lata

6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed §wiattem.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C

6.5. Rodzaj i zawartos$é opakowania

Tuba zawierajaca 4 g roztworu na skore, z laminowanej folii aluminiowej (LDPE/Aluminium/HDPE)
z zakretka z HDPE, w tekturowym lub plastikowym pudetku.

6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania

Brak specjalnych wymagan.



7. PODMIOT ODPOWEDZIALNY POSIADJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Novartis Consumer Health GmbH

Zielstattstrasse 40

81379 Monachium

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

12406

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

20.09.2006 r.; 16.04.2012 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

21.01.2013
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