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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY




5. februar 2024
PRODUKTRESUMÉ

for

Lamisil Once, kutanopløsning 
0. D.SP.NR.

08522

1. LÆGEMIDLETS NAVN


Lamisil Once
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


1 gram kutanopløsning indeholder 10 mg terbinafin (som hydrochlorid).
Hjælpestof, som behandleren skal være opmærksom på: 


Ethanol 96% (863,75 mg/g). 


Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.
3. LÆGEMIDDELFORM


Kutanopløsning.


Klar til let opalfarvet viskøs opløsning.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Lamisil Once kutanopløsning er indiceret til behandling af tinea pedis (fodsvamp) hos voksne (se pkt. 4.4).
4.2 Dosering og administration
Kun til kutan anvendelse.

Dosering


Voksne på 18 år og derover. 


Varighed og hyppighed af behandlingen:


Den filmdannende kutanopløsning  skal påføres én gang på begge fødder, også selv om læsioner kun er synlige på én fod. Dette sikrer elimination af svampe (dermatofyter), som måtte findes på områder af foden, hvor ingen læsioner er synlige. Forbedring af de kliniske symptomer starter normalt indenfor få dage.


Hvis der ikke er nogen tegn på forbedring indenfor 2 uger efter behandlingen er færdiggjort, skal patienten kontakte apotekspersonalet for at få bekræftet, at produkt er korrekt anvendt eller kontakte lægen for at få diagnosen bekræftet. 


Der er ingen data på gentagen behandlingen for dette produkt, hvorfor det ikke anbefales at gentage behandlingen indenfor samme udbrudsperiode med fodsvamp.  


Særlige populationer


Pædiatrisk population


Der er ikke udført pædiatriske forsøg med Lamisil Once. Brugen er derfor ikke anbefalet hos patienter under 18 år.


Administration


Patienter bør vaske og tørre begge fødder og hænder før påsmøring af lægemidlet. De bør behandle én fod ad gangen.


Patienter bør begynde med at applikere et tyndt lag imellem og rundt om alle tæerne foruden fodsålen og langs siden af foden op til 1.5 cm. Lægemidlet bør applikeres på samme vis på den anden fod, også selv om huden ser rask ud. Lægemidlet bør tørre ind til en film i 1-2 minutter. Patienter bør vaske hænder. Lamisil Once bør ikke masseres ind i huden.


For at opnå det bedste resultat bør de behandlede områder ikke vaskes i 24 timer efter applikation. Det anbefales derfor at applikere Lamisil Once efter at have badet og vente til samme tid den følgende dag før fødderne vaskes blidt igen. Efter vask bør fødderne duppes blidt tørre.


Patienter bør bruge det nødvendige kvantum lægemiddel til at dække begge fødder som ovenfor beskrevet. Ubrugt lægemiddel bør kasseres.


Ældre patienter


Der er ingen data, der bekræfter, at ældre patienten har behov for en anden dosering eller oplever bivirkninger forskellige fra dem yngre patienter oplever.

4.3 Kontraindikationer


Overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1.
4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Lamisil Once bør anvendes med forsigtighed til patienter med læsioner, hvor alkohol kan forårsage irritation (efter udsættelse for sol eller ved svær hudskalering). Produktet bør ikke bruges i ansigtet.

Lamisil Once er udelukkende til udvortes brug. Det kan irritere øjnene. I ulykkestilfælde bør øjnene renses omhyggeligt med rindende vand.

Lamisil Once skal opbevares utilgængeligt for børn. 
Lamisil Once anbefales ikke til behandling af hyperkeratotisk kronisk plantar tinea pedis (mokkasintypen).

I tilfælde af en allergisk reaktion bør filmen fjernes med et organisk opløsningsmiddel f.eks. denatureret sprit og fødderne bør vaskes med varmt sæbevand.

Information om hjælpestoffer


Lamisil Once indeholder alkohol; må ikke bruges i nærheden af åben ild.

Dette lægemiddel indeholder 3316,8 mg alkohol (ethanol) i hver daglig dosis svarende til 863,75 mg/g 96 % ethanol. 


Det kan forårsage en brændende fornemmelse på skadet hud. 

4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


Der er ingen kendte lægemiddelinteraktioner med Lamisil Once.
4.6 Fertilitet, graviditet og amning
Graviditet


Der er ingen tilgængelig data om brugen af terbinafin hos gravide kvinder. Dyrestudier indikerer ikke skadelige virkninger, der påvirker graviditet eller foster (se pkt. 5.3). Lamisil Once bør kun anvendes under graviditet på tvingende indikation.

Amning
Terbinafin udskilles i modermælken. Efter topikal brug forventes kun en lav systemisk eksponering. 

Terbinafin bør kun anvendes af ammende mødre, hvis de terapeutiske fordele for moderen overstiger risikoen for barnet. Barnet må desuden ikke komme i kontakt med behandlede hudområder, herunder brystet.

Fertilitet


Dyreforsøg viser ingen effekt af terbinafin på fertiliteten (se pkt. 5.3).

4.7 Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner

Ikke mærkning.

Lamisil Once påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.
4.8 Bivirkninger
Opsummering af sikkerhedsprofilen


Bivirkninger omfatter milde og forbigående reaktioner på applikationsstedet. I meget sjældne tilfælde ses allergiske reaktioner.


Tabel over bivirkninger

Bivirkninger som er anført i det nedenstående efter organklasse og hyppighed.  Hyppighed er defineret på følgende måde: Meget almindelig (≥ 1/10); almindelig (≥ 1/100 to < 1/10); ikke almindelige (≥ 1/1,000 to < 1/100); sjældne (≥ 1/10,000 to < 1/1,000); meget sjældne (< 1/10,000), eller ukendt (kan ikke estimeres udfra tilgængeligt data)). Inden for hver hyppighed er bivirkninger præsenteret i rækkefølge efter faldende alvorlighed. 


Beskrivelse af udvalgte bivirkninger


Hud og subkutane væv
Meget sjældne (<1/10.000, inklusive enkeltstående rapporter): Allergiske reaktioner så som udslæt, pruritus, blæreudslæt, nældefeber.

Ikke kendt (kan ikke estimeres udfra forhåndenværende data): Hudeksfoliering, misfarvning af huden, erytem. 

Almene symptomer og reaktioner på administrationsstedet
Ikke almindelige (>1/1.000 og <1/100): Applikationsstedsreaktioner så som tør hud, hudirritation og brændende fornemmelse.

Ikke kendt (kan ikke estimeres udfra forhåndenværende data): Smerte ved applikationsstedet.

Øjne

Ikke kendt (kan ikke estimeres udfra forhåndenværende data):: Øjenirritation

Indberetning af formodede bivirkninger

Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Lægemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 København S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
4.9 Overdosering

I tilfælde af utilsigtet oral indtagelse bør alkohol indholdet af Lamisil Once (81,05% w/w) tages i betragtning.

Overdosering er usandsynlig da lægemidlet er beregnet til enkeltadministration, topikal brug, og da tuben kun indeholder det nødvendige kvantum til én applikation. Tilfældig indtagelse af (indholdet af) en 4 g tube, som indeholder 40 mg terbinafin, er meget mindre end én 250 mg Lamisil tablet (oral enkeltdosis til voksne). Skulle (indholdet af) flere tuber Lamisil Once imidlertid blive indtaget uforsætligt, kan bivirkninger svarende til dem, der observeres efter en overdosering af Lamisil tabletter forventes. Dette er hovedpine, kvalme, epigastriske smerter og svimmelhed.
Behandling af overdosering

Hvis indtaget ved et uheld består den anbefalede behandling af overdosering af elimination af den aktive substans primært ved administration af aktivt kul og ved at give symptomatisk understøttende behandling om nødvendigt.

4.10 Udlevering

HF
5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber
Farmakoterapeutisk klassifikation: Antimykotika til dermatologisk brug.

ATC-kode: D 01 AE 15.

Virkningsmekanisme og farmakodynamisk virkning

Terbinafin er en allylamin, der specifikt griber ind i svampes sterolbiosyntese på et tidligt trin. Dette medfører mangel på ergosterol og til en intracellulær akkumulation af squalen, hvilket resulterer i svampens død. Terbinafin virker gennem en inhibering af squalenepoxidase i svampens cellemembran. Enzymet squalenepoxidase er ikke knyttet til cytochrom P450 systemet. Terbinafin påvirker ikke metabolismen af hormoner eller andre lægemidler.

Terbinafin har bredsspektret antimykotisk effekt i svampeinfektioner på hud forårsaget af dermatofyter så som Trichophyton (f.eks. T. rubrum, T. mentagrophytes, T. verrucosum, T. violaceum), Microsporum canis og Epidermophyton floccosum. I lave koncentrationer er terbinafin fungicidt over for dermatofyter.

Forsøg med patienter har vist at en enkeltdosisapplikation af Lamisil Once på begge fødder er effektiv hos patienter med tinea pedis (fodsvamp) med læsioner mellem og spredende sig til nærliggende hudområder på fodsålen og siden af foden.

Terbinafin har en langtidsvirkende effekt, og færre end 12,5 % personer med fodsvamp, som blev behandlet med Terbinafin 1 % opløsning, fik tilbagefald eller fik endnu en infektion inden for tre måneder efter start på behandling.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber
Når Lamisil Once applikeres på huden, dannes der en film på denne. Filmen leverer hurtigt terbinafin til stratum corneum og terbinafin forbliver i stratum corneum i op til 13 dage. 

Vask af filmen vil formindske terbinafinindholdet i stratum corneum og bør derfor undgås i de første 24 timer efter applikation for at give så meget terbinafin som muligt mulighed for at penetrere stratum corneum.

Den okklusive tilstand som anses at indtræffer ved terapeutisk anvendelse af en enkeltdosis af Lamisil Once vil resultere i en 2.7-gange forøget terbinafinpåvirkning af stratum corneum. Skøn det ikke er undersøgt, formodes terbinafinpenetrationen ind i stratum corneum at være større hos tinea pedis patienter end på ryggen af raske forsøgspersoner. Dette skyldes den okklusive effekt i de interdigitale mellemrum, som sandsynligvis øges ved at bære sko, og ikke en effekt forårsaget af påvirket integritet af stratum corneum.
Den systemiske biotilgængelighed er meget lav både hos raske forsøgspersoner og hos patienter. En applikation af Lamisil Once på ryggen på et areal 3 gange så stort som arealet af begge fødder resulterede i en anslået optagelse af terbinafin på mindre end 0,5 % af optagelsen efter administration af en 250 mg tablet.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata


Forsøg af længere varighed (op til 1 år) i rotter og hunde viste ingen toksisk effekt hos disse arter, selv ikke ved perorale doser på 100 mg/kg/dag. Ved høje perorale doser kan leveren og muligvis også nyrerne påvirkes.


I 2 årige peroral carcinogenicitets forsøg i mus observeredes ingen neoplastiske eller andre unormale forekomster, der kan henføres til behandling med doser på 130 mg/kg/dag (hanner) og 156 mg/kg/dag (hunner). I 2 årige carcinogenicitets forsøg i rotter blev en øget forekomst af lever tumorer observeret hos hanner ved en maksimal dosis på 69 mg/kg/dag. Disse ændringer synes at være artsbestemte, idet de ikke er blevet observeret hverken hos mus eller aber.


I høj-dosis peroral tebinfin forsøg hos aber observeredes påvirkninger af nethinden (ikke toksisk doseringsniveau på 50 mg/kg). Disse påvirkninger hang sammen med forekomsten af terbinafinmetabolitter i øjenvævet og forsvandt efter seponering. Disse kan ikke relateres til vævsforandringer.


En standard række in vitro og in vivo genotoksiske forsøg gav ikke evidens for mutagen eller klastogen potentiale for lægemidlet.

Ingen bivirkninger i forbindelse med frugtbarhed eller andre reproduktionsparametre hos rotter og kaniner blev observeret.

Gentagen topikal administration af Lamisil Once kutanopløsning hos rotte og minigris medfører terbinafinplasmakoncentrationer som er mindst 50-100 gange mindre end de effektniveauer for bivirkninger, som et fastsat i dyretoksiditetsforsøg, hvorfor brugen af lægemidlet ikke forventes at give nogle systemiske bivirkninger. Lamisil Once blev godt tolereret i forskellige tolerabilitetsforsøg og forårsagede ikke sensibilisering. 

Sikkerheden (i anvendelsen) af acrylat/octylacrylamid-copolymer, et nyt hjælpestof i dermatologiske topikale lægemidler, er blevet fastsat gennem konventionelle toksikologiske enkelt dosis og gentagen dosis forsøg, geno toksikologiske og lokaltolerabilitetsforsøg.
6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer


Acrylat/octylacrylamid-copolymer


Hydroxypropylcellulose

Mellemkædetriglycerider

Ethanol
6.2 Uforligeligheder


Ingen

6.3 Opbevaringstid


3 år.
6.4 Særlige opbevaringsforhold


Opbevares i originalemballagen for at beskytte imod lys.


Må ikke opbevares over 30 °C.

6.5 Emballagetype og pakningsstørrelser

4 g aluminium lamineret tube (polyethylen-aluminium-polyethylen) med polyethylen skruelåg.
6.6 Regler for bortskaffelse og anden håndtering

Ingen
7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

Karo Healthcare AB


Box 16184


103 24 Stockholm


Sverige
8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

39088
9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


29. juni 2006
10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


5. februar 2024
Lamisil Once, kutanopløsning 10 mg-g
Side 1 af 7
Lamisil Once, kutanopløsning 10 mg-g
Side 6 af 7

