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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY





5. februar 2024
PRODUKTRESUMÉ

for

Lamisil, gel

0. D.sp.nr

08522

1.
LÆGEMIDLETS NAVN


Lamisil 

2.
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


Aktiv substans: 1 g gel indeholder 10 mg terbinafin.


Hjælpestoffer, som behandleren skal være opmærksom på: 


Ethanol 96% (100 mg/g), benzylalkohol (5mg/g) og butylhydroxytoluen (E 321) (0,2 mg/g).


Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3.
LÆGEMIDDELFORM


Gel


Hvid til off-white, skinnende gel.

4.
KLINISKE OPLYSNINGER
4.1
Terapeutiske indikationer


Lamisil gel er indiceret til behandling af svampeinfektioner på huden forårsaget af dermatofytter og pityriasis (tinea) versicolor hos voksne (se pkt. 4.4).
4.2
Dosering og administration

Kun til kutan anvendelse
.


Dosering


Kun voksne

Lamisil gel appliceres 1 gang daglig for alle indikationer. 


Varighed og behandlingshyppighed

Interdigital type tinea pedis: 
1 gang daglig i 1 uge.


Tinea corporis, tinea cruris:
1 gang daglig i 1 uge.


Pityriasis versicolor:
1 gang daglig i 1 uge.


Forbedring af de kliniske symptomer starter normalt inden for få dage.Uregelmæssig anvendelse eller for tidlig afbrydelse af behandlingen kan medføre risiko for opblusning af infektionen. Hvis der ikke er nogen tegn på forbedring inden for 1 uge efter behandlingen er færdiggjort, skal patienten kontakte apotekspersonalet for at få bekræftet, at produktet er korrekt anvendt eller kontakte lægen for at få diagnosen bekræftet. 


Administration


Inden brug første gang skal den forseglede membran på tuben gennembrydes med den indbyggede spids på skruelåget.


Rens og tør de inficerede områder omhyg​ge​ligt før Lamisil gel påføres. Gelen skal påføres den inficerede hud og det omkringliggende område i et tyndt lag, og forsigtigt gnides ind. I tilfælde af intertriginøs infektion (under mammae, interdigitalt, interglu​te​ralt og inguinalt) kan de inficerede områder dækkes med gaze, specielt om natten. 


Dosering af særlige populationer


Pædiatrisk population


Lamisil gel bør ikke anvendes til børn p.g.a. utilstrækkelige dokumentation for sikkerhed og virkning.


Ældre patienter

Der er intet som tyder på, at ældre patienter kræver en anden dosering eller oplever bivirk​ninger, som er anderledes end hos yngre patienter.

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 gel bør anvendes med forsigtighed til patienter med læsioner, hvor alkohol kan forårsage irritation. Det skal ikke bruges i ansigtet. 


Lamisil gel er kun beregnet til udvortes brug. Det kan forårsage irritation hvis det kommer i kontakt med øjnene. I ulykkestilfælde bør øjnene renses omhyggeligt med rindende vand.


Lamisil gel skal opbevares utilgængeligt for børn.


Information om hjælpestoffer 

Lamisil gel indeholder butylhydroxytoluen (E 321) som kan give lokalt hududslæt (f. eks. kontakteksem) eller irritation af øjne og slimhinder.


Dette lægemiddel indeholder 100 mg/g af 96 % ethanol (alkohol). Det kan forårsage en brændende fornemmelse på skadet hud. 

Dette lægemiddel indeholder 5 mg/g benzylalkohol . Benzylalkohol kan forårsage allergiske reaktioner.

4.5
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


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

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

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). Lami​sil gel 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.

4.7
Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner


Ikke mærkning.


Lamisil gel påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.
4.8
Bivirkninger


Lokale symptomer så som pruritus, hudeksfoliation, smerter på applikationsstedet, irritation på applikationsstedet, pigmenteringsforstyrrelser, brændende fornemmelse i huden, erytem, skorpedannelse, osv kan forekomme på applikationsstedet. Disse harmløse symptomer må differentieres fra en allergisk reak​tion inklusive udslæt, som er rapporteret i sporadiske tilfælde og som kræver seponering af behandlingen. Terbinafin kan virke irriterende i tilfælde af utilsigtet kontakt med øjnene. I sjældne tilfælde, kan den tilgrundliggende svampeinfektion forværres.

Bivirkninger er rangeret efter systemorganklasser og frekvens. Frekvenser er defineret som meget almindelig (≥1/10), almindelig (≥ 1/100 og < 1/10), ikke almindelige (≥ 1/1.000 og < 1/100), sjælden (≥ 1/10.000 og < 1/1.000), meget sjælden (< 1/10.000), eller ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra de tilgængelige data). Inden for hver enkelt frekvensgruppe er bivirkningerne opstillet efter, hvor alvorlige de er.

Bivirkninger som er baseret på erfaringer efter markedsføring er frivilligt rapporteret fra en population af ukendt størrelse, hyppigheden af disse bivirkninger er ukendt, men sandsynligvis er de sjældne eller meget sjældne.  

Immunsystemet

Ikke kendt: Overfølsomhed

Øjne

Sjælden: Irritation af øjnene

Hud og subkutane væv

Almindelige: Hudeksfoliation, pruritus

Ikke almindelig: Hudlæsioner, skorpedannelse, hudlidelser, pigmenteringsforstyrrelser, erytem, brændende fornemmelser i huden

Sjældne: Tør hud, kontaktdermatitis, eksem

Ikke kendt: Udslæt

Almene symptomer og reaktioner på administrationsstedet

Ikke Almindelig: Smerte, smerte på applikationsstedet, irritation på applikationsstedet

Sjælden: Forværret tilstand

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


Den ringe systemiske absorption af topikalt appliceret terbinafin gør overdosering yderst usandsynlig. Indtagelse ved uheld af indholdet af en 30 g tube Lamisil gel, som indeholder 300 mg terbinafin, er sammenlignlig med en Lamisil 250 mg tablet (voksen oral enkeltdosis).


Skulle en større mængde Lamisil gel ved et uheld blive indtaget, kan bivirkninger, svarende til de som observeres ved en overdosis Lamisil tabletter, forventes. Disse omfatter hovedpine, kvalme, mavesmerter og svimmelhed. 

I tilfælde af fejlagtig oral indtagelse, skal alkoholindholdet (9,4 % w/w) af Lamisil gel tages i betragtning.


Behandling af overdosering


Hvis Lamisil gel indtages ved et uheld, er den anbefalede behandling af overdosering elimination af den aktive substans primært ved administration af aktivt kul og symptomatisk understøttende behandling om nødvendigt.

4.10 Udlevering


HF

5.
FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1
Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Fungicid til lokal anvendelse. ATC-kode: D 01 AE 15.


Terbinafin er en allylamin, som har en bredspektret fungicid virkning på svampeinfek​tion​er i huden forårsaget af dermatofytter såsom Trichophyton (f.eks. T. rubrum, T. men​tagro​phytes, T. verrucosum, T. violaceum), Microsporum canis og Epidermophyton floccosum. I små koncentrationer virker terbinafin fungicidt mod dermatofytter og skimmelsvampe. Virkningen på gærsvampe er fungicidt (f.eks. Pityrosporum obiculare eller Malassezia fur​fur) eller fungistatisk afhængig af arten.


Terbinafin interfererer specifikt med svampens sterol biosyntese på et tidligt trin. Dette med​fører mangel på ergosterol og intracellulær akkumulation af squalen, hvilket fører til cellens død. Terbinafin virker ved at hæmme enzymet squalen epoxidase i svampens celle​membran. Enzymet squalen epoxidase er ikke bundet til cytochrom P450 systemet. Terbinafin påvirker ikke metabolismen af hormoner eller andre substanser.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber


Mindre end 5% af den aktive substans absorberes gennem huden hos mennesker. Systematisk påvirkning er derfor meget begrænset.

5.3
Non-kliniske sikkerhedsdata


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


I et 4-ugers dermalt toksicitets studie i kaniner var Lamisil gel veltolereret og uden syste​misk toksicitet. Tegn på mild hudirritation forårsaget af gelvehiklen var reversibel ved do​seringsophør.


I et 2-årigt peroralt carcinogenicitet studie i mus observeredes ingen neoplastiske eller an​dre unormale forekomster, der kan henføres til behandling med doser på 130 mg/kg/dag (hanner) og 156 mg/kg/dag (hunner). I et 2-årigt peroralt carcinogenicitet studie i rotter blev en øget forekomst af lever tumorer observeret hos hanner ved en maksimal dosis på 69 mg/kg/dag. Disse ændringer, som må være associerede med peroxisom proliferationen, syntes at være artsbestemte, idet de ikke er blevet observeret i carcinogenicitets studiet i mus eller i andre studier med mus, hunde eller aber.


I høj-dosis terbinafin studier med aber observeredes påvirkninger af nethinden (ikke tok​sisk doseringsniveau på 50 mg/kg). Disse påvirkninger hang sammen med forekomsten af terbinafin metabolitter i øjenvævet og forsvandt efter seponering. Disse kan ikke relateres til vævsforanderinger.


En standard batteri af in vitro og in vivo genotoksiske undersøgelser viste ingen tilstede​værelse af mutagent eller clastogent potentiale for terbinafin.


Ingen bivirkninger i forbindelse med frugtbarhed eller andre reproduktions parametre blev observeret i studier hos rotter og kaniner.

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1
Hjælpestoffer

Renset vand

Ethanol 96 %

Isopropylmyristat
Polysorbat 20
Carbomer
Sor​bitanlaurat
Benzylalkohol
Natriumhydroxid

Butylhydroxytoluen (E321)

6.2
Uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3
Opbevaringstid


3 år.


Efter åbning: 16 uger.

6.4
Særlige opbevaringsforhold


Må ikke opbevares over 30 °C.

6.5
Emballagetype og pakningsstørrelser

Aluminiumstube dækket med en epoxy-phenol resin lak eller lamineret tube med et indre lag af polyetylen.


Tuben er lukket med et polypropylen skruelåg med eller uden indbygget spids til brug for at gennembryde den forseglede aluminiumsmembran før brug.


Pakningsstørrelser: 5, 15 og 30 g.

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

6.6
Regler for bortskaffelse og anden håndtering

Ingen særlige forholdsregler.
7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

Karo Healthcare AB


Box 16184


103 24 Stockholm


Sverige

8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESSNUMMER (-NUMRE)

31237

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


24. februar 2000

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


5. februar 2024
Lamisil, gel 10 mg-g
Side 1 af 6
Lamisil, gel 10 mg-g
Side 6 af 6

