AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 11028/2018/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Lamisil 10 mg/g crema

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un gram de Lamisil crema contine 10 mg clorhidrat de terbinafina, echivalentul a 8,8 mg terbinafina.
Excipienti cu efect cunoscut: contine alcool cetilic (40 mg/g) si alcool stearilic (40 mg/g).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Crema
Crema de culoare alba, lucioasa, de consistentd moale pana la aproape moale.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Infectii fungice ale pielii cauzate de dermatofiti precum Trichophyton (de exemplu T. rubrum, T.
mentagrophytes, T. verrucosum, T. violaceum), Microsporum canis si Epidermophyton floccosum, de
exemplu tinea pedis (ciuperca piciorului), tinea cruris si tinea corporis. Infectii cutanate cu levuri, in
principal cele cauzate de genul Candida (de exemplu Candida albicans).

Pitiriasis (tinea) versicolor cauzat de Pityrosporum orbiculare (cunoscut si sub denumirea de
Malassezia furfur).

4.2 Doze si mod de administrare
Doze

Adulti si copii in varsta de 12 ani §i peste
Lamisil crema se aplica o data sau de doua ori pe zi, in functie de indicatia terapeutica.

Durata tratamentului §i frecventa administrarilor

- Tinea pedis: 1 saptamana, 1 aplicatie pe zi;

- Tinea cruris si tinea corporis: 1-2 sdptdmani, 1 administrare pe zi;
- Candidoza cutanata: 2 saptamani, 1-2 administrari pe zi;

- Pitiriazis versicolor: 2 saptdmani, 1-2 administrari pe zi;

Ameliorarea simptomatologiei clinice apare, de obicei, in decurs de cateva zile. Tratamentul neregulat
sau Intreruperea prematurda a tratamentului poartd riscul recurentei. Daca nu se observa semne de

ameliorare dupa 2 sdptamani de tratament, trebuie efectuat un control medical.

Mod de administrare




Inaintea primei utiliziri, membrana protectoare a tubului trebuie perforati cu ajutorul spinului de la
nivelul capacului.

Zona afectata trebuie curdtata si bine uscata Tnaintea aplicarii Lamisil crema. Crema trebuie aplicata pe
zona de piele afectatd si pe zonele inconjuritoare, in strat subtire si apoi frecatd usor. In caz de
intertrigo (submamar, interdigital, interfesier, inghinal) zona pe care a fost aplicatd crema poate fi
acoperita cu o fasa de tifon, mai ales in timpul noptii.

Copii si adolescenti
Experienta administrarii Lamisil crema la copii cu varsta sub 12 ani este limitata, de aceea utilizarea
medicamentului la acest grup de varstd nu se recomanda.

Varstnici
Nu exista date care sa sugereze ca varstnicii necesitd doze diferite sau pot prezenta reactii adverse
diferite fatd de cele ale pacientilor mai tineri.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la terbinafind sau la oricare dintre excipientii medicamentului (vezi pct. 6.1).
Copii cu varsta sub 12 ani.

4.4 Atentionairi si precautii speciale pentru utilizare

e Lamisil crema este indicat doar pentru uz extern.
e Trebuie evitat contactul acestuia cu ochii. In caz de contact accidental cu ochii, acestia trebuie
spalati energic cu apa rece din abundenta.

Informatii cu privire la excipienti
Lamisil crema contine: alcool cetilic si alcool stearilic. Poate provoca reactii cutanate locale, de
exemplu, dermatita de contact

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu sunt cunoscute interactiuni medicamentoase ale formelor topice de terbinafina.
4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu existd experienta clinica referitoare la administrarea terbinafinei la gravide. Studiile de toxicitate
fetala efectuate la animale nu au indicat reactii adverse (vezi pct. 5.3). Lamisil crema nu trebuie
utilizat in timpul sarcinii decat dacd este neaparat necesar si doar dacd beneficiile depasesc cu mult
riscurile.

Alaptarea
Terbinafina este excretata in laptele matern si, de aceea, mamele nu trebuie sa utilizeze Lamisil crema

in perioada de aldptare. Sugarii nu trebuie sd vina in contact cu zonele de piele pe care a fost aplicata
crema, inclusiv cea de la nivelul sanilor.

Fertilitatea
Studiile pe animale nu au indicat nici un efect al terbinafinei asupra fertilitatii (vezi pct. 5.3).

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Administrarea cutanatad a Lamisil crema nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a
folosi utilaje.



4.8 Reactii adverse

La locul de administrare pot sa apara simptome locale, cum sunt prurit, exfoliere cutanata, durere la
locul aplicarii, iritatie la locul aplicarii, dereglari de pigmentare, senzatia de arsurd a pielii, eritem,
descuamarea cutanata, etc. Aceste simptome minore trebuie deosebite de reactiile de hipersensibilitate
inclusiv urticarie, care apar rar, dar fac necesard intreruperea tratamentului. in caz de contact
accidental cu ochii, clorhidratul de terbinafini poate fi iritant. In cazuri rare, infectia fungica de baza
ar putea fi agravata.

Reactiile adverse sunt enumerate mai jos pe aparate, sisteme si organe si in functie de frecventa.
Frecventele sunt definite ca: foarte frecvente (> 1/10); frecvente (= 1/100 si <1/10); mai putin
frecvente (= 1/1000 si <1/100); rare (= 1/10000 si <1/1000); foarte rare (< 1/10,000); cu frecventa
necunoscutd (care nu poate fi estimati din datele disponibile). In fiecare grup de frecventa, reactiile
adverse sunt prezentate in ordinea descrescatoare a gravitatii.

Tulburari ale sistemului imunitar
Cu frecventd necunoscuta: hipersensibilitate™.

Tulburdri oculare
Rare: iritatia ochilor.

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Frecvente: exfolierea pielii, prurit.

Mai putin frecvente: leziuni la nivel cutanat, cruste, tulburari cutanate, tulburari de pigmentare, eritem,
senzatie de arsurd a pielii.

Rare: xerosis, dermatita de contact, eczema.

Cu frecventa necunoscuta: eruptie cutanata*

Tulburdri generale si la nivelul locului de administrare

Mai putin frecvente: durere, durere la locul de administrare, iritatie la locul de administrare.
Rare: agravarea afectiunii de baza.

* Bazat pe experienta de dupa punere pe piata.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sdnatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

Datorita absorbtiei sistemice scazute a terbinafinei topice este putin probabil sa se produca supradozaj.
Ingestia accidentald a unui tub a 30 g crema, ce contine 300 mg clorhidrat de terbinafina, este
comparabild cu administrarea orald a unui comprimat Lamisil de 250 mg (doza orald pentru o data la
adult).

La ingestia neintentionatd a unei cantitati mai mari de Lamisil cremd pot aparea reactii adverse
similare cu cele observate la o supradozare cu Lamisil comprimate. Acestea includ dureri de cap,
greatd, durere epigastrica si ameteala.

Tratamentul supradozajului

in cazul ingestiei accidentale, tratamentul recomandat al supradozajului consti in eliminarea substantei
active, in primul rand prin administrarea de carbune activat, si n asigurarea terapiei simptomatice de
sustinere daca este nevoie.



5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: antifungice de uz topic, cod ATC: DO1AE1S5

Mecanism de actiune si efecte farmacodinamice

Terbinafina este o alilamina cu un spectru larg de activitate antifungica in cazul infectiilor fungice ale
pielii determinate de catre dermatofiti cum ar fi Trichophyton (de exemplu: T. rubrum, T.
mentagrophytes, T. verrucosum, T. violaceum), Microsporum canis si Epidermophyton floccosum. In
concentratii scazute, terbinafina este fungicida pentru dermatofiti, mucegaiuri si anumiti fungi dimorfi.
Activitatea Tmpotriva levurilor este fungicida (de exemplu pe Pityrosporum orbiculare sau Malassezia
furfur) sau fungistatica, n functie de specie.

Terbinafina are actiune de lungé durata: mai putin de 10% din pacientii cu tinea pedis, tratati cu crema
ce contine terbinafind in concentratie de 1% timp de 1 sd@ptdmana, au prezentat recadere sau reinfectare
la 3 luni de la Inceperea tratamentului.

Terbinafina interfera In mod specific cu biosinteza sterolilor fungici intr-o etapa incipientd. Aceasta
are ca efect deficitul de ergosterol si acumularea intracelulara de squalen, rezultdnd in moartea celulei
fungice. Terbinafina actioneaza prin inhibarea squalen-epoxidazei de la nivelul membranei celulei
fungice. Aceastd enzima nu este in legatura cu sistemul enzimatic al citocromului P450. Terbinafina
nu influenteaza metabolismul hormonilor sau al altor medicamente.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

La om, mai putin de 5% din doza este absorbita dupd administrare topica; prin urmare, expunerea
sistemica este foarte scazuta.

In urma administrarii timp de 7 zile a Lamisil crema, in stratul cornos afectat sunt concentratii de
terbinafina superioare celor necesare pentru activitatea fungicida timp de cel putin 7 zile dupa
incetarea tratamentului.

5.3 Date preclinice de siguranta

in studiile pe termen lung (pani la 1 an) efectuate la sobolani si ciini nu au fost observate la nicio
specie efecte toxice marcate in cazul administrarii orale a unor doze de aproximativ 100 mg/kg pe zi.
In cazul dozelor orale mai mari, ficatul si posibil si rinichii au fost identificati ca potentiale organe
tinta.

Intr-un studiu de carcinogenitate bazat pe administrarea oral, efectuat la soareci pe durata a 2 ani, nu
au fost descoperite efecte neoplazice sau alte tipuri de efecte anormale care sa poatd fi atribuite
tratamentului Tn cazul utilizarii unor doze de pana la 130 mg/kg pe zi (masculi) si 156 mg/kg pe zi
(femele). Intr-un studiu de carcinogenitate bazat pe administrarea orala, efectuat la sobolani pe durata
a 2 ani, a fost observatd o crestere a incidentei tumorilor hepatice la masculi in cazul utilizarii dozei
maxime de 69 mg/kg pe zi. Ulterior, s-a dovedit ca aceste modificari, ce pot fi asociate proliferarii
peroxizomilor, au specificitate de specie deoarece nu au fost observate in studiile de carcinogenitate
efectuate la soareci sau in alte studii realizate la soareci, caini sau maimute.

in timpul studiilor cu doze mari de terbinafina efectuate la maimute, au fost observate modificari de
refractie retiniand in cazul utilizarii dozelor mai mari (doza maxima lipsitd de efecte toxice a fost de
50 mg/kg). Aceste modificari au fost asociate cu prezenta unui metabolit al terbinafinei in tesutul
ocular si au disparut dupa intreruperea administrarii. Nu au fost asociate modificari histologice.

O baterie standard de teste de genotoxicitate in vitro si in vivo nu a evidentiat vreun potential mutagen
sau clastogen al medicamentului.



in studiile efectuate la sobolani sau iepuri nu au fost observate efecte asupra fertilitatii sau a altor
parametri ai functiei de reproducere.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Hidroxid de sodiu solutie 30%
Alcool benzilic

Stearat de sorbitan

Palmitat de cetil

Alcool stearilic

Alcool cetilic

Polisorbat 60

Miristat de izopropil

Apa purificata.

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Medicamentul ambalat pentru comercializare: 3 ani
Medicamentul dupa prima deschidere a tubului: 4 saptamani.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 30°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un tub din aluminiu lacuit, prevazut cu sigiliu (membrana din aluminiu), contindnd 15 g
cremad, inchis cu capac filetat din polipropilend, ce are incorporat un varf ascutit pentru perforarea
membranei Tnainte de prima utilizare.

Cutie cu un tub laminat din aluminiu (LDPE/AI/LDPE), sigilat cu o membrana, continand 15 g crema,
inchis cu capac filetat din polipropilena, ce are incorporat un varf ascutit pentru perforarea membranei
de sigilare inainte de prima utilizare.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Nu sunt necesare.
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