SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA

1. NAZIV LIJEKA

Lamisil DermGel 10 mg/g gel

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

1 g gela sadrzi 10 mg terbinafina (baza).

Pomoc¢ne tvari s poznatim uc¢inkom: svaki gram lijeka sadrzi 0,2 mg butilhidroksitoluena (0,2 mg/g),
100 mg etanola i 5 mg benzilnog alkohola.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Gel.

Bijeli do sivo-bijeli sjajni gel.

4. KLINICKI PODACI

4.1. Terapijske indikacije

Gljivi¢ne infekcije koze uzrokovane dermatofitima kao §to su Trichophyton (npr. T. rubrum, T.
mentagrophytes, T. verrucosum, T. violaceum), Microsporum canis i Epidermophyton floccosum, npr.

tinea pedis interdigitalnog tipa (atletsko stopalo), tinea cruris i tinea corporis.

Pityriasis (tinea) versicolor uzrokovana Pityrosporum orbiculare (takoder poznata i kao Malassezia
furfur).

4.2. Doziranje i na¢in primjene

Doziranje

Odrasli
Lamisil DermGel se primjenjuje jednom dnevno za sve indikacije.

Trajanje i ucestalost primjene:

e Tinea pedis interdigitalnog tipa jednom dnevno, 1 tjedan
e Tinea cruris i tinea corporis jednom dnevno, 1 tjedan
o Pityriasis versicolor jednom dnevno, 1 tjedan

Ublazavanje klini¢kih simptoma obi¢no nastupa unutar nekoliko dana. Neredovita uporaba ili prerano
prekidanje lijecenja donose rizik od recidiva.

Ukoliko nema znakova poboljsanja nakon dva tjedna, bolesnik se treba posavjetovati sa svojim
lijecnikom.

Pedijatrijska populacija

Sigurnost i djelotvornost Lamisil DarmGela u djece i adolescenata mladih od 18 godina nisu
ustanovljene. Nema dostupnih podataka.

Stoga se uporaba lijeka Lamisil DermGel u djece i adolescenata mladih od 18 godina ne preporucuje.
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Stariji bolesnici
Nema dokaza koji bi upucivali na to da je u starijih bolesnika potrebno prilagodavati doziranje niti
podaci o drugacijim nuspojavama u odnosu na one koje se javljaju u mladih bolesnika.

Nacin primjene

Samo za primjenu na kozi.

Prije prve uporabe potrebno je probusiti zaStitnu membranu na tubi koriste¢i §iljak na vrhu zatvaraca.
Prije primjene lijeka Lamisil DermGel, infekcijom zahvaceno podrucje potrebno je temeljito oprati i
osusiti.

Gel je potrebno primijeniti na zahvacenu kozu i okolno podrucje u tankom sloju te lagano utrljati.

U slucaju intertriginoznih infekcija (submamarna, interdigitalna, interglutealna, ingvinalna), koza se

moze prekriti gazom, osobito nocu.

4.3. Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.
4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Lamisil DermGel je namijenjen samo za vanjsku primjenu, na kozi.

Lamisil DermGel se ne smije primjenjivati na lice.

Lijek moZe izazvati iritaciju u doticaju s o¢ima. Ako sluéajno dode u doticaj s o¢ima, o¢i je potrebno
temeljito isprati mlazom vode.

Lamisil DermGel je potrebno primjenjivati s oprezom kod bolesnika s lezijama kod kojih bi alkohol
mogao djelovati nadrazujuce.

Lamisil DermGel potrebno je ¢uvati izvan pogleda i dohvata djece.

Kada se lijek primjenjuje na kozu dojke, dojenc¢ad ne smije doc¢i u kontakt s lije¢enom koZzom (vidjeti
dio 4.6).

Upozorenja vezana za pomo¢ne tvari

Ovaj lijek sadrzi:
« 0,2 mg/g butilhidroksitoluena (E321) koji moZe izazvati lokalne reakcije na koZzi (npr. kontaktni
dermatitis) ili nadraziti o¢i i sluznice
e 100 mg/g alkohola (etanola). Moze izazvati osjecaj pecenja na oste¢enoj kozi.
e 5 mg/g benzilnog alkohola. Benzilni alkohol moze izazvati blagi lokalni nadrazaj.

4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Nisu poznate interakcije drugih lijekova s topikalnim oblicima terbinafina.

Medutim, kao mjera opreza preporucuje se ne nanositi druge lijekove na podrucje koze gdje je
apliciran Lamisil DermGel.

4.6. Plodnost, trudnoéa i dojenje

Trudnoéa

Nema klini¢kog iskustva u primjeni terbinafina u trudnica. Ispitivanja reproduktivne toksi¢nosti na
zivotinjama ne ukazuju na $tetne uc¢inke za plod (vidjeti dio 5.3).
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Lamisil DermGel se ne smije primjenjivati tijekom trudnoce, osim ako zaista nije neophodno.

Dojenje

Terbinafin se izlu¢uje u majcino mlijeko.

Ucinak terbnafina na novorodencad/dojencad nije poznat.

Potrebno je odluciti da li prekinuti dojenje ili prekinuti lijeCenje/suzdrzati se od lijecenja Lamisil
DermGelom, uzimajuéi u obzir korist dojenja za dijete i korist lijeCenja za Zenu.

Plodnost
Nema podataka o utjecaju terbinafina na plodnost ljudi. Utjecaj terbinafina na plodnost tijekom
ispitivanja na zivotinjama nije uocen (vidjeti dio 5.3).

4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima
Lamisil DermGel ne utje¢e na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.
4.8. Nuspojave

Tabli¢ni pregled nuspojava

Lokalni simptomi kao $to su pruritus, ljuStenje koZe, bol na mjestu primjene, iritacija na mjestu
primjene, poremecaji pigmentacije, osjecaj peckanja na kozi, eritem i svrbez se mogu pojaviti na
mjestu primjene.

Nuspojave su navedene prema klasifikaciji organskih sustava i ucestalosti. Ucestalost se definira kao:
vrlo Cesto (> 1/10); ¢esto (= 1/100 do < 1/10); manje Cesto (= 1/1000 do < 1/100); rijetko (> 1/10 000
do < 1/1000); vrlo rijetko (< 1/10 000) ili nepoznato (ne moze se procijeniti na temelju dostupnih
podataka), Unutar svake grupe ucestalosti, nuspojave su navedene u padaju¢em nizu prema
ozbiljnosti.

OrganskKi sustav Nuspojava Ucdestalost
Poremecaji imunoloskog Preosjetljivost Nepoznato
sustava

Poremecaji oka Iritacija oka Rijetko
Poremecaji koze i potkoznog Ljustenje koze, pruritus Cesto

tkiva Lezije na kozi, kraste, Manje cesto

poremecaji koze, poremecaji
pigmentacije, eritem, osjecaj

peckanja

Suha koza, kontaktni dermatitis, | Rijetko

ekcem

Osip Nepoznato
Op¢i poremecaji i reakcije na Bol, bol na mjestu primjene, Manje cesto
mjestu primjene iritacija na mjestu primjene

PogorSanje stanja infekcije Rijetko

Opis odabranih nuspojava
Lokalne nuspojave na mjestu primjene lijeka treba razlikovati od sporadi¢no prijavljenih reakcija
preosjetljivosti koje ukljucuju osip i bulozni dermatitis, a zahtijevaju prekid terapije.

U rijetkim slucajevima, simptomi gljivicne infekcije mogu se pogorsati.
Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano prac¢enje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
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prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9. Predoziranje

Simptomi i znakovi
Niska sistemska apsorpcija lokalno primijenjenog terbinafina ¢ini predoziranje izrazito malo
vjerojatnim.

Slucajno gutanje 30 g lijeka Lamisil DermGel, koji sadrzi 300 mg terbinafina (baza), usporedivo je s
gutanjem jedne Lamisil tablete od 250 mg (jednokratna peroralna terapijska doza u odraslih).

Ako se slucajno proguta veca koli¢ina lijeka Lamisil DermGel, mogu se ocekivati nuspojave sli¢ne
onima kod predoziranja Lamisil tabletama. One ukljucuju glavobolju, mu¢ninu, bol u epigastriju i
omaglicu.

U sluéaju nenamjernog gutanja, mora se uzeti u obzir udio alkohola u lijeku Lamisil DermGel (9,4%
wiw).

Postupak kod predoziranja
Lijecenje se treba odvijati prema klinickim indikacijama ili kako je preporuceno od strane
nacionalnog Centra za kontrolu otrovanja, gdje je to moguce.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1. Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Ostali antimikotici za lokalnu primjenu
ATK oznaka: DO1AE15

Mehanizam djelovanja i farmakodinamicki u¢inci

Terbinafin specificno interferira s gljivicnom biosintezom sterola u njenoj ranoj fazi. To dovodi do
nedostatka ergosterola i unutarstani¢ne akumulacije skvalena, $to rezultira smréu gljiviéne stanice.
Terbinafin djeluje putem inhibicije skvalen-epoksidaze u gljivi¢noj staniénoj membrani. Enzim
skvalen-epoksidaza nije vezan uz sustav citokroma P-450. Terbinafin ne utje¢e na metabolizam
hormona niti drugih lijekova.

Terbinafin je alilamin Sirokog raspona antifungalnog djelovanja kod gljivi¢nih infekcija koze
izazvanih dermatofitima kao §to su Trichophyton (npr. T. rubrum, T. mentagrophytes, T. verrucosum,
T. violaceum), Microsporum canis i Epidermophyton floccosum. Pri niskim koncentracijama
terbinafin djeluje fungicidno na dermatofite, plijesni i odredene dimorfne gljive. Djelovanje na kvasce
je fungicidno (npr. Malassezia furfur) ili fungistatsko, ovisno o vrsti.

5.2. Farmakokineti¢ka svojstva

Apsorpcija

Nakon lokalne primjene u ljudi, apsorbira se manje od 5% doze; sistemska je izlozenost time vrlo
mala. Znacajno vise maksimalne i ukupne koncentracije terbinafina u stratum corneum postignute su
ranije s terbinafin 1% gelom u usporedbi s terbinafin 1% kremom. Ne oéekuje se da ¢e razlike u
farmakokinetskom profilu izmedu terbinafin gela i kreme nakon 7 dana lijeCenja utjecati na razlike u
njihovom terapijskom ucinku.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Distribucija
Nakon sedmodnevne primjene Lamisil gela, koncentracija terbinafina vise od fungicidnih zaostaju u
stratum corneum jo§ najmanje 7 dana nakon prestanka primjene.

5.3.  Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Neklini¢ki podaci ne ukazuju na poseban rizik za ljude na temelju konvencionalnih ispitivanja
sigurnosne farmakologije, toksi¢nosti ponovljenih doza, genotoksi¢nosti, kancerogenog potencijala,
reproduktivne i razvojne toksicnosti.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Popis pomocnih tvari
etanol (96%-tni)
izopropilmiristat

polisorbat 20

karbomer

sorbitanlaurat

benzilni alkohol

natrijev hidroksid
butilhidroksitoluen (E321)
prociséena voda

6.2. Inkompatibilnosti
Nije primjenjivo.

6.3. Rok valjanosti
3 godine.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja: 16 tjedana.

6.4. Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka
Lijek ¢uvajte na temperaturi ispod 30°C.
Zatvorite tubu nakon uporabe.

6.5. Vrsta i sadrzaj spremnika

Lamisil DermGel gel je dostupan u aluminijskoj tubi sa ili bez zastitne membrane (aluminij),
zatvorenoj polipropilenskim zatvara¢em S navojem, sa ili bez nastavka za buSenje. Aluminijska tuba je
iznutra presvucena epoksifenolnom smolom. Tuba sadrzi ili ne sadrzi brtveni zavrSetak.

Alternativno, lijek je dostupan u laminatnoj tubi (polietilen niske gusto¢e/aluminij/polietilen niske
gustoée) s navojem od polietilena visoke gustoce. Tuba je zatvorena zaStitnom membranom od
aluminij/etilen viSeslojnog kopolimera i polipropilenskim zatvara¢em sa ili bez nastavka za busenje.
Svaka se tuba nalazi u kartonskoj kutiji.

Veli¢ina pakiranja: 15 g
6.6. Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Nema posebnih zahtjeva za zbrinjavanje.
Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal valja zbrinuti sukladno lokalnim propisima.
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7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

GlaxoSmithKline Dungarvan Ltd., Knockbrack, Dungarvan, Co. Waterford, Republika Irska

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-344287404

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 15. prosinac 2005.

Datum posljednje obnove: 23. rujan 2016.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

09. sijeCanj 2023.
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