VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lamisil 1 % sumute iholle, luos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Vaikuttava aine: 10 mg terbinafiinihydrokloridia /1 g sumuteliuosta (1 % w/w).
Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan: 96 % etanoli (250 mg/g) ja propyleeniglykoli (E1520)

(50 mg/g).
Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Sumute iholle, liuos.

Kirkas, variton tai heikosti keltainen luos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Lamisil-sumute on tarkoitettu dermatofyyttien aiheuttamien ihon sieni-infektioiden ja pityriasis (tinea)
versicolorin hoitoon aikuisilla (ks. kohta 4.4).

4.2 Annostus ja antotapa

Vain iholle.
Annostus

Vain aikuiset
Lamisil-sumutetta kdytetddan kerran tai kaksi kertaa paivdssd kiyttoaiheesta riippuen.

Hoidon kesto ja hoitokerrat pdivdssd:

Varpaiden vilinen tinea pedis: kerran piivdssd vikon ajan
Tinea corporis, cruris: kerran paividssi vikkon ajan
Pityriasis versicolor: kaksi kertaa pdivissé vikkon ajan

Yleensé kliiniset oireet vihenevit muutamien péivien kuluessa. Epdsdénnollinen kaytto tai
ennenaikainen hoidon lopettaminen saattavat johtaa taudin uusiutumiseen.

Jos paranemista ei havaita vilkon kuluessa hoidon pééttymisesti, potilaiden on otettava yhteytta
apteekkihenkilokuntaan varmistaakseen, ettd valmistetta on kéytetty oikein, tai kdéntya ladkarin
puoleen diagnoosin tarkistamiseksi.

Antotapa

Thottuma-alueet puhdistetaan ja kuivataan hyvin ennen sumutteen levittimistd. Valmistetta kdytetdan
sellainen maéar, ettd hoidettava(t) alue(et) voidaan kostuttaa kunnolla ja jotta ihottuma-alue ja sitd
ympardivd ihoalue tulee peitetyksi.




Hiertyméinfektioissa (rintojen alla, sormien vélissd, pakaroiden vélissd, nivuksissa) alue voidaan
peittdd sideharsolla, etenkin yon ajaksi.

Kaytto erityisryhmille

Pediatriset potilaat Lamisil-sumutteen kiyttod lapsille ei suositella, koska valmisteen tehosta ja
turvallisuudesta lapsille ei ole riittdvasti tictoa.

Ikddntyneet potilaat
Ei ole ndyttod siitd, ettd vanhemmat potilaat tarvitsisivat erilaisia annoksia tai ettd heilld olisi erilaisia
haittavaikutuksia kuin nuoremmilla potilailla.

4.3 Vasta-aiheet
Ylherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyvit varotoimet

Lamisil-sumutetta tulisi kiyttdd varoen potilaille, joilla on leesioita, joita alkoholi saattaa drsyttda. Sitd
eipidd kayttda kasvoille.

Lamisil-sumute on tarkoitettu ainoastaan ulkoiseen kédyttoon. Se saattaa drsyttad silmia.
Mikéli sumutetta on vahingossa joutunut silmiin, ne huuhdellaan kunnolla juoksevalla vedella.
Lamisil-sumute on siilytettdva poissa lasten nakyviltd ja ulottuvilta.

Mikéli sumutetta vahingossa inhaloidaan, on kddnnyttiva ladkirin puoleen, jos ilmenee joitakin oireita
tai ne eivit havid.

Apuaineita koskevat tiedot

Tama ladkevalmiste sisdltdd 250 mg/g 96 % :sta etanolia.
Saattaa aiheuttaa polttelua vahingoittuneilla ihoalueilla.
Tama ladkevalmiste sisdltdd 50 mg/g propyleeniglykolia.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lifikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutuksia Lamisil-sumutteen kanssa ei tunneta.
4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Terbinafiinin kaytostd raskauden aikana ei ole kliinistd kokemusta. Eldinkokeet eivit anna viitteitd
raskauteen tai sikion terveyteen kohdistuvista haitoista (ks. kohta 5.3).

Lamisil-sumutetta ei tule kiyttdd raskauden aikana, ellei se ole selvisti tarpeellista.

Imetys

Terbinafiini kulkeutuu rintamaitoon. Tholle kdytettynd vain pieni systeeminen altistus on odotettavissa.
Lamisil-sumutetta voidaan imetysaikana ainoastaan jos hoidon hyddyt ovat suuremmat kuin riskit
imevdiselle.

Pikkulapsia ei myOskédédn saa padstdd kosketukseen Lamisilla hoidetun ihon kanssa, rintojen iho
mukaan lukien.

Hedelmillisyys
Eldimilld tehdyt tutkimukset eivit ole osoittaneet terbinafiinin vaikuttavan fertiliteettiin (ks. kohta 5.3).



4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiytto kykyyn
Lamisil-sumutteella eiole taisilld on vain vihédinen vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Turvallis uus profiilin yhteenveto
Hoidetulla alueella saattaa esiintyd paikallisia oireita kuten kutinaa, ihon hilseilyd, antokohdan kipua
tai drsytystd, pigmenttihdiriditd, polttavaa tunnetta iholla, eryteemaa tai rupimuodostusta tms.

Niama harmittomat oireet on erotettava yliherkkyysreaktioista, kuten ihottumasta.
Yliherkkyysreaktioita on raportoitu yksittdisind tapauksina, mutta esiintyessdén ne vaativat hoidon
lopettamisen.

Terbinafiini voi aiheuttaa silmien drsytystd, jos ainetta padsee epahuomiossa silmiin. Harvoissa
tapauksissa olemassa oleva sienitulehdus voi pahentua.

Haittavaikutukset taulukkona

Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan
alenevassa jirjestyksessé seuraavasti: hyvin yleiset (> 1/10); yleiset (= 1/100, < 1/10); melko
harvinaiset (> 1/1000, < 1/100); harvinaiset (> 1/10 000, <1/1000); hyvin harvinaiset (< 1/10 000) tai
tuntematon (yleisyyttd ei voida arvioida saatavilla olevan tiedon perusteella).

Markkinoille tulon jilkeen havaitut haittavaikutukset on raportoitu vapaaehtoisesti potilasjoukolta,
jonka koko on tuntematon. Niiden reaktioiden esiintymistiheyttd ei tunneta, mutta ne ovat
todenndkoisesti harvinaisia tai hyvin harvinaisia.

Elinjirjestelmé Haittavaikutus

Yleisyys

Immuunijéiirjes telméi

Tuntematon | Y liherkkyysreaktiot

Silma

Harvinainen | Silmien &rsytys

Iho ja ihonalaine n kudos

Yleinen Thon hilseily, kutina

Melko harvinainen Thon leesiot, rupimuodostus, iho-oireet,
pigmenttihdiriét, eryteema, polttava tunne iholla

Harvinainen Thon kuivuminen, kontakti-ihottuma, ekseema

Tuntematon Thottuma

Yleiset ja antokohtaan liittyviit oireet

Melko harvinainen Kipu, antokohdassa esiintyvéd kipu ja antokohdan
arsytys

Harvinainen Oireiden paheneminen

Epiillyis ti haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lidkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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4.9 Yliannostus

Paikallisesti annetun terbinafiinisumuteliuoksen vihdinen systeeminen imeytyminen johtaa erittiin
epatodenndkoisesti yliannostukseen. Vahingossa suun kautta otettu yksi 30 mln pullollinen Lamisil-
sumuteliuosta sisdltdd 300 mg terbinafiinihydrokloridia ja on verrattavissa yhteen 250 mgn tablettin
(aikuisen kerta-annos suun kautta).

Jos suurempi méard Lamisil-sumuteliuosta vahingossa otetaan suun kautta, voidaan odottaa
samankaltaisia haittavaikutuksia, joita on havaittu Lamisil-tablettien yliannostuksen seurauksena. Niitd
ovat padnsirky, pahoinvointi, epigastrinen kipu ja huimaus.

Jos valmistetta on vahingossa otettu suun kautta, Lamisil-sumuteliuoksen alkoholipitoisuus (28,87 %
v/v) tulee ottaa huomioon.

Yliannostuksen hoito

Vahingossa suun kautta otetun valmisteen yliannostuksen hoitosuositukseen kuuluu vaikuttavan
aineen eliminoiminen, ensisijaisesti antamalla lddkehiiltd, ja oireenmukaisen tukihoidon antaminen
tarvittaessa.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: Paikallisesti kdytettdvit sienitautilidkkeet

ATC-koodi: DO1AE15

Terbinafiini on allyyliamiini, jolla on laajakirjoinen antimykoottinen vaikutus dermatofyyttien, kuten
Trichophyton (esim. T. rubrum, T. mentagrophytes, T. verrucosum, T. violaceum), Microsporum canis
ja Epidermophyton floccosum, aiheuttamissa ihon sieni-infektioissa. Pienind pitoisuuksina terbinafiini
on fungisidinen dermatofyytteihin ja homesieniin. Vaikutus hiivasieniin on joko fungisidinen (esim.
Pityrosporum orbiculare tai Malassezia furfur) tai fungistaattinen lajista riippuen.

Terbinafiini estdi spesifisesti sienen sterolibiosynteesin varhaisessa vaiheessa. Tdma johtaa
ergosterolin puutteeseen ja skvaleenin intrasellulaariseen kerdéntymiseen, mikd johtaa sienisolun
kuolemaan. Terbinafiinin vaikutus perustuu sienen solukalvossa olevan entsyymin
skvaleeniepoksidaasin estoon. Skvaleeniepoksidaasi ei ole kytkeytynyt sytokromi-P450-jirjestelméén.
Terbinafiini ei vaikuta hormonien tai muiden aineiden metaboliaan.

5.2 FarmakoKkinetiikka

Alle 5 % annoksesta imeytyy ihmiseen paikallisen kéyton jdlkeen. Néin ollen systeeminen altistus on
hyvin pieni.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallis uudesta

Rotilla ja koirilla tehdyissé pitkdaikaistutkimuksissa (ad 1 vuosi) ei todettu merkittdvid toksisia
vaikutuksia peroraalisista annoksista ad 100 mg/kg/vrk. Suuria peroraalisia annoksia kiytettdessa
potentiaalisia kohde-elimid ovat maksa ja mahdollisesti myds munuaiset.

Hiirilld tehdyssa 2-vuotisessa karsinogeenisuustutkimuksessa ei todettu kasvaimia eikd muitakaan
hoitoon littyvid poikkeavia 16ydoksid peroraalisista annoksista ad 130 (koiraat) ja 156 (naaraat)
mg/kg/vrk. Rotilla tehdyssé 2-vuotisessa karsinogeenisuustutkimuksessa suurin peroraalinen annos 69
mg/kg/vrk lisdsi koiraiden maksatuumori-insidenssid. Muutosten, joihin voi littyd peroksisomi
proliferaatio, on osoitettu olevan lajispesifisid, koska niitd ei havaittu hiirilli tehdyssi
karsinogeenisuustutkimuksessa eikd muissa hiirilld, koirilla taiapinoilla tehdyissd tutkimuksissa.



Apinoilla tehdyissa tutkimuksissa, joissa kdytettiin suuria peroraalisia terbinafiiniannoksia, todettiin
retinan refraktiohdirioitd suurimpia annoksia kdytettdessé (ei-toksinen vaikutustaso oli 50 mg/kg).
Niitd hiirioitd ilmeni erddn terbinafiinin metaboliitin esiintyessd silmdkudoksessa ja ne katosivat, kun
ladkkeen anto lopetettiin. Hairidihin ei littynyt histologisia muutoksia.

In vitro ja in vivo tehdyt tavanomaiset genotoksisuuskokeet eivit antaneet viitteitd ladkkeen
mutageenisuudesta tai klastogeenisuudesta.

Haittavaikutuksia fertiliteettiin tai muihin lisdéntymisparametreihin ei todettu rotilla tai kaniineilla
tehdyissa tutkimuksissa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Puhdistettu vesi

Etanoli 96 %
Propyleeniglykoli (1520)
Makrogolisetostearyylieetteri.

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.
6.3 Kestoaika

3 vuotta.
Pullon kéyttéon oton jilkeen kestoaika on 12 viikkoa.

6.4 Siilytys

Séilytd alle 30 °C. Ali siilyti kylméssi.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Lamisil-sumutetta on saatavana 15 mln ja 30 mln valkoisessa, pyoredsséd pullossa, joka on tehty
polyetyleenistd (HDPE). Sumutepumppu on litetty kiinteédsti pulloon. Kaikkia pakkauskokoja ei
valttamatta ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet hiivittimiselle ja muut késittelyohjeet

Sumutetta kédytettdessé pulloa voidaan pitdéd joko pystysuorassa asennossa tai ylosalaisin kddnnettyna.

Kun sumutetta kdytetddn ensimméisen kerran, pumppua on painettava muutaman kerran (yleensi 3
kertaa) ennen kuin siitd tulee liuosta.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Karo Healthcare AB
Box 16184

103 24 Stockholm
Ruotsi



8. MYYNTILUVAN NUMERO

12945

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmispdivimaara: 15.12.1997
Vimeisimmédn uudistamisen pdivimadra: 7.11.2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

01.11.2023



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN
Lamisil 1 % kutan spray, 16sning
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiv substans: 10 mg terbinafinhydroklorid/1 g kutan spray (1 % w/w).
Hjélpdmnen med kédnd effekt: etanol 96 % (250 mg/g) och propylenglykol (E1520) (50 mg/g).

3. LAKEMEDELSFORM
Kutan spray, I6sning.

Klar, farglos till svagt gul 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Lamisil kutan spray ér indicerad for behandling av svampinfektioner i huden orsakade av dermatofyter
och pityriasis (tinea) versicolor hos vuxna (se avsnitt 4.4).

4.2 Dosering och administreringssétt
Endast kutan anvdndning.

Dosering

Endast vuxna
Lamisil kutan spray appliceras en eller tva ganger om dagen beroende pa indikation.

Dosering och behandlingstid:

Tinea pedis mellan tarna: en gang om dagen i en vecka
Tinea corporis, cruris: en gang om dagen i en vecka.
Pityriasis versicolor: tva ganger om dageni en vecka

De kliniska symtomen minskar vanligen efter nagra dagar. Oregelbunden anvindning eller for tidigt
avslutande av behandlingen medfor risk for recidiv.

Om ingen forbittring skett inom en vecka efter avslutad behandling ska patienten kontakta
apotekspersonal for att sakerstilla att produkten anvéints pa ritt sitt eller vinda sig till likare for
kontroll av diagnosen.




Administreringssatt

De angripna hudomréddena rengdrs och torkas vil fore applicering av Lamisil kutan spray. Sprayen
appliceras i en sddan midngd att omradet/omradena som ska behandlas fuktas ordentligt och sé att det
angripna hudomradet och omgivande omraden ticks.

Vid intertrigoinfektion (under brosten, mellan fingrarna, mellan skinkorna, i umskarna) kan omrédet
tackas med gasbinda, sérskilt 6ver natten.

Anvindning hos sirskilda patienterupper

Pediatrisk population

Lamisil kutan spray rekommenderas inte till barn, eftersom det inte finns tillrickliga data om
produktens effekt och sdkerhet hos barn.

Aldre patienter

Det finns ingen evidens som tyder pa att dldre patienter behdver en annan dosering eller far andra
biverkningar &n yngre patienter.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

44 Varningar och forsiktighet

Lamisil kutan spray ska anvindas med forsiktighet hos patienter med lesioner som kan irriteras av
alkohol. Sprayen ska inte anvéndas i ansiktet.

Lamisil kutan spray dr endast avsedd for utvértes bruk. Det kan irritera 6gonen.
Om sprayen av misstag kommer 1ikontakt med 6gonen ska dessa skdljas noga med rinnande vatten.
Lamisil kutan spray ska forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Om sprayen av misstag inhaleras ska patienten uppsoka likare, om symtom uppkommer eller om de
nte forsvinner.

Information om hjilpéimnen

Detta likemedel innehaller 250 mg/g etanol 96 %.
Det kan orsaka en brannande kinsla pa skadad hud.
Detta likemedel innehaller propylenglykol 50 mg/g.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner
Inga interaktioner med Lamisil kutan spray ar kénda.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns ingen klinisk erfarenhet av anvandning av terbinafin under graviditet. Djurstudier indikerar
inga skadliga effekter med avseende pa graviditet eller fostrets hélsa (se avsnitt 5.3).

Lamisil kutan spray ska inte anvdndas under graviditet om det inte dr absolut nodvéndigt.

Amning

Terbinafin utséndras i brostmjolk. Vid kutan anvidndning forvintas endast en lag systemisk
exponering. Lamisil kutan spray kan anvéndas under amning endast om de forvintade fordelarna av
behandling 6verstiger riskerna for spadbarnet.

Spadbarn far inte komma i kontakt med hud som behandlats med Lamisil, huden pa brosten inrdknad.



Fertilitet
Djurstudier har inte pavisat nigon paverkan av terbinafin pa fertilitet (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anvéiinda maskiner

Lamisil kutan spray har ingen eller forsumbar effekt eller mindre effekt pd formagan att framféra
fordon och anvénda maskiner.

48 Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsprofilen

Lokala symtom sasom pruritus, exfoliation, smérta eller irritation pa administreringsstillet, pigment-
storningar, brinnande kdnsla i huden, erytem, skorv eller liknande kan férekomma pa det behandlade
omradet.

Dessa ofarliga symtom ska inte forviixlas med dverkinslighetsreaktioner, inklusive utslag. Over-
kanslighetsreaktioner har rapporterats i enstaka fall, men nir de uppkommer kravs att behandlingen
avbryts.

Terbinafin kan irritera 6gonen om det oavsiktligt kommer i kontakt med dem. I séllsynta fall kan den
underliggande svampinfektionen forvirras.

Tabell 6ver biverkningar

Biverkningarna presenteras inom respektive frekvensomrade efter fallande svarighetsgrad enligt
foljande: mycket vanliga (> 1/10); vanliga (> 1/100, < 1/10); mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100);
séllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000); mycket sillsynta (< 1/10 000) eller ingen kénd frekvens (kan inte
berédknas fran tillgingliga data).

Biverkningarna som observerats efter godkédnnande for forsdljning har rapporterats frivilligt franen
patientpopulation vars storlek inte &r kidnd. Dessa reaktioners frekvens dr inte kiind, men de ar
sannolikt sillsynta eller mycket sillsynta.

Organsystem Biverkning

Frekvens

Immunsys te met

Ingen kind frekvens | Overkinslighetsreaktioner

Ogon

Sillsynta | Ogonirritation

Hud och subkutan vivnad

Vanliga Exfoliation, pruritus

Mindre vanliga Hudlesioner, skorv, hudférindringar,
pigmentstdrningar, erytem, brinnande kénsla i
huden

Sallsynta Torr hud, kontaktdermatit, eksem

Ingen kind frekvens Utslag

Allménna symtom och/eller symtom vid adminis treringsstillet

Mindre vanliga Smarta; smdrta pa administreringsstéllet,
irritation pa administreringsstillet

Sallsynta Forvirrade symtom

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkédnts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi
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49 Overdosering

P4 grund av den ringa systemiska absorptionen ar 6verdosering med lokalt applicerad terbinafinspray
mycket osannolik. Oavsiktligt oralt intag av innehallet i en 30 ml flaska Lamisil kutan spray, som
innehéller 300 mg terbinafinhydroklorid, motsvarar intaget av en 250 mg tablett (en oral enkeldos for
vuxna).

Om en storre midngd Lamisil kutan spray av misstag intas peroralt kan biverkningar liknande de som
observerats vid dverdosering av Lamisil tabletter forvintas. Dessa dr huvudvirk, illamiende, smérta i
epigastriet och yrsel.

Vid oavsiktlig oralt intag ska alkoholhalten (28,87 % v/v) i Lamisil kutan spray beaktas.

Behandling vid 6verdosering
Vid oavsiktligt oralt intag &r rekommenderad behandling av dverdosering att eliminera den aktiva

substansen, huvudsakligen genom intag av medicinskt kol, och vid behov symtomatisk understddjande
behandling.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Svampmedel for utvirtes bruk
ATC-kod: DO1AE15

Terbinafin 4r en allylamin som har ett brett spektrum av antimykotisk effekt pd svampinfektioner i
huden orsakade av dermatofyter sisom Trichophyton (t.ex. T. rubrum, T. mentagrophytes, T.
verrucosum, T. violaceum), Microsporum canis och Epidermophyton floccosum. 1 laga koncentrationer
har terbinafin en fungicid effekt mot dermatofyter och mogelsvampar. Effekten pa jastsvampar &r
antingen fungicid (t.ex. Pityrosporum orbiculare eller Malassezia furfur) eller fungistatisk beroende
pa art.

Terbinafin himmar specifikt svampens sterolbiosyntes i ett tidigt stadium. Detta leder till brist pa
ergosterol samt intracellulir ackumulering av skvalen, vilket leder till att svampcellen dor. Verkan av
terbinafin baserar sig pd himning av enzymet skvalenepoxidas isvampens cellmembran. Skvalen-
epoxidas har inget samband med cytokrom P450-systemet. Terbinafin paverkar inte metabolismen av
hormoner eller andra substanser.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter lokal applicering absorberas mindre dn 5 % av dosen hos ménniska. Den systemiska
exponeringen dr sdledes mycket liten.

53 Prekliniska siikerhetsuppgifter
I langtidsstudier (upp till 1 ar) pa ratta och hund noterades inga betydande toxiska effekter vid perorala
doser pa upp till 100 mg/kg/dag. Potentiella malorgan vid hoga perorala doser dr dock levern och

eventuellt ocksa njurarna.

I en tvaarig karcinogenicitetsstudie pa mus noterades inga tumdrer eller andra avvikande fynd



relaterade till behandlingen vid perorala doser pa upp till 130 mg/kg/dag (hanar) och 156 mg/kg/dag
(honor). I en tvaarig karcinogenicitetsstudie pa ratta 6kade incidensen av levertumdrer hos hanar vid
den hogsta perorala dosnivan 69 mg/kg/dag. Dessa fordndringar, som kan vara foérknippade med
peroxisomproliferation, har visat sig vara artspecifika, eftersom de inte observerats i karcinogenicitets -
studien pa mus och inte heller i andra studier pa mus, hund eller apa.

I studier pé apa, dir hdga perorala terbinafindoser gavs, konstaterades refraktionsrubbningar i retina
vid de hogsta doserna (icke-toxisk effektniva var 50 mg/kg). Dessa rubbningar upptrddde néir en viss
terbinafinmetabolit forekom i 6gonvdvnaden och forsvann nir likemedlet sattes ut. Rubbningarna var
inte associerade med histologiska fordndringar.

En serie standardtester av gentoxicitet in vitro och in vivo gavinga beldgg for mutagen eller klastogen
potential hos likemedlet.

Inga negativa effekter pa fertilitet eller andra reproduktionsparametrar observerades i studier pa ratta
och kanin.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjilpimnen

Renat vatten

Etanol 96 %

Propylenglykol (E1520)

Makrogolcetostearyleter

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3 ar.
Efter att flaskan 6ppnats: 12 veckor.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras i skydd mot kyla.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Lamisil kutan spray tillhandahélls i 15 ml och 30 ml vita, runda flaskor av polyeten (HDPE).
Flaskorna ir forsedda med en spraypump. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Flaskan kan héllas antingen upprétt eller upp och ner nér sprayen appliceras.

Nér sprayen anvinds for forsta gdngen ska pumpen tryckas ner nagra ginger (vanligen 3 ginger) innan
losningen kommer ut.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Karo Healthcare AB



Box 16184
103 24 Stockholm
Sverige

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

12945

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkénnandet: 15.12.1997

Datum for den senaste fornyelsen: 7.11.2008

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

01.11.2023



