KISA URUN BIiLGisSi

1. BESERI TI1BBI URUNUN ADI

LAMISIL ONCE %1 film yapici ¢ozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

Her bir gram ¢ozeltide:

Terbinafin (hidroklorir halinde) 10 mg
Yardimci maddeler:

Yardimci maddeler icin 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Film yapici ¢ozelti

Berrak veya hafif opak viskoz ¢ozelti

4, KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

LAMISIL ONCE; Tinea pedis (atlet ayag) tedavisinde endikedir.
4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji

Yetiskinlerde:

LAMISIL ONCE, lezyon tek bir ayakta gorilse bile her iki ayak tzerine bir kez uygulanmahdir.
Bu sekilde, ayaklarda lezyonlarin gorilmedigi boélgelerde bulunabilecek mantarlarin

(dermofitler) ortadan kaldiriimasi saglanir.

Klinik semptomlarin iyilesmesi genellikle birka¢ gln icinde olusur. Bir hafta sonra hicbir

iyilesme belirtisi olmazsa, hastalar bir doktora bagvurmalhidirlar. LAMISIL ONCE ile tekrarlanan
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tedaviler Uzerine veri yoktur. Dolayisiyla, belirli bir atlet ayagi hikayesi i¢in ikinci bir tedavi

onerilmez.

Uygulama siklig1 ve suresi

LAMISIL ONCE tek uygulama icindir.
Uygulama sekli

Hastalar, Uriinii uygulamadan énce her iki ayak ve ellerini yikamal ve kurulamahdirlar. ilag

once bir ayaga, daha sonra digerine uygulanmahdir.

Parmak aralarindan baslayarak, hastalar ayak aralarina ve etrafina ve ayni zamanda ayak
tabanina ve ayak yanlarinin 1,5 cm yuksekligine kadar, esit olarak ince bir tabaka surmelidirler.
Uriin diger ayaga, cilt saglikhi goriinse bile ayni sekilde uygulanmahidir. Uriin 1-2 dakika, film
tabaka halinde kurumasi icin bekletilmelidir. Hastalar daha sonra ellerini yikamahdir. LAMISIL

ONCE cilde ovularak uygulanmamalhdir.

En iyi sonucu alabilmek icin, tedavi edilen alan uygulamadan sonra 24 saat sireyle
yikanmamalidir. Dolayisiyla, LAMISIL ONCE’n bir dus veya banyodan sonra uygulanmasi ve

ayagin tekrar yikanmasi icin ertesi gun ayni saate kadar beklenilmesi onerilir.

Hastalar, yukarida agiklandigi gibi her iki ayagi da kaplamaya yetecek miktari kullanmahdir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

LAMISIL ONCE’In karaciger ve bobrek hastalarindaki topikal kullanimi arastirilmamistir.
Pediyatrik populasyon:

LAMISIL ONCE pediyatrik popilasyonda incelenmemistir. Bu nedenle 18 yasin altindaki

hastalarda kullaniimasi dnerilmemektedir.

Geriyatrik populasyon:

Yasli hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.

4.3 Kontrendikasyonlar

LAMISIL ONCE, terbinafin veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi asiri duyarlilig

oldugu bilinen hastalarda kontrendikedir.

2/8



4.4 Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

LAMISIL ONCE hiperkeratotik kronik plantar tinea pedis’in (moccasin tipi) tedavisi icin

onerilmez.

LAMISIL ONCE haricen kullanim icindir. Yizde kullanilmamalidir; gozlere tahris edici

olabilir. Goze kaza ile temas durumunda, gozler akar su ile iyice yikanmahdir.

Sik gorilmeyen alerjik reaksiyon durumlarinda, film tabaka, denature alkol gibi organik bir

¢ozlcu ile uzaklastiriimali ve ayaklar 1lik sabunlu su ile yikanmalidir.

Alkol igerdiginden atesten uzak tutulmahdir.

4.5 Diger tibbi Grinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Etkilesim calismalari yapiimamistir. LAMISIL’in topikal formiilasyonlarinin pazarlama sonrasi
calismalarinda herhangi bir ilag etkilesimi gortilmemis olmakla birlikte, ayak mantarinin tedavisi

icin kullantlan diger urunler ile birlikte uygulanmasi 6nerilmemektedir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik Kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)

Terbinafin icin, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir. Hayvanlar
uzerinde yapilan calismalar, fetal gelisim veya fertilite ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayh

zararli etkiler oldugunu gostermemektedir (bkz. bolim 5.3 Klinik dncesi guvenlilik verileri).

Gebelik donemi

Hayvanlar Uzerinde yapilan calismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonel/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim Uzerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. kisim

5.3) Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

LAMISIL ONCE gebe kadinlara verilirken dikkatli olunmalidir.

Laktasyon dénemi

Terbinafin anne sutd ile atilmaktadir (sute gegmektedir). Ancak lokal olarak kullanildigindan
LAMISIL ONCE’In tim dozlarinda, emzirilen cocuk Uzerinde herhangi bir etki

ongorilmemektedir. LAMISIL ONCE emzirme déneminde kullaniimamalidir.
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Ureme yetenegi/Fertilite

Sican ve tavsanlarda yapilan calismalarda, fertilite veya diger treme parametreleri lzerine

advers etki gorilmemistir.

4.7 Arag ve makine kullanimi Gzerindeki etkiler
LAMISIL ONCE’in kitantz uygulamasinin ara¢ ve makine kullanma yetenegi tzerinde etkisi

yoktur.

4.8 fstenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler arasinda uygulama bélgesinde hafif ve gegici reaksiyonlar bulunmaktadir.

Cok seyrek durumlarda alerjik reaksiyonlar olusabilir.
Istenmeyen etkilerin siklik siralamasi asagidaki gibidir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Deri ve derialti doku hastaliklari

Cok seyrek:

Dokdiintu, prurit, bullu dermatit ve Urtiker

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar

Yaygin olmayan:

Cilt kurulugu, ciltte iritasyon veya yanma hissi gibi uygulama bolgesi reaksiyonlari

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Uriin tek dozluk ve kitanz kullanim igin oldugundan ve tip sadece bir kez kullanim igin

yetecek kadar miktari icerdiginden doz asimi olma olasiligi ¢cok disuktr.

40 mg terbinafin iceren 4 g’hk bir tupin kaza ile icilmesi durumunda, bu miktar bir 250 mg
LAMISIL tablet (oral birim doz)’den cok diisiiktiir. Bununla birlikte, birkag tiip icilecek olursa,
LAMISIL tabletlerle goriilene benzer advers etkiler (6rn. basagrisi, bulanti, epigastrik agri ve

bas donmesi) beklenmelidir.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterap6tik grup: Topikal kullanim icin antifungaller

ATC kodu: DO1AE15

Etki mekanizmasi:

Terbinafin, erken basamakta spesifik olarak fungal sterol biyosentezini engelleyen bir
alilamindir. Bu, mantar hicresinin 6lumi ile sonuclanan, ergosterol yetmezligine ve skualenin
hicre icinde birikmesine yol acar. Terbinafin mantar hiicre membraninda skualen epoksidazi
inhibe ederek etkir. Skualen epoksidaz enzimi sitokrom P450 sistemi ile baglantili degildir.

Terbinafin, hormonlarin veya diger ilaglarin metabolizmasini etkilemez.

Terbinafin, ciltte Trichophyton (6rn. T. rubrum, T. mentagrophytes, T. verrucosum, T.
violaceum), Microsporum canis ve Epidermophyton floccosum gibi dermotofitler tarafindan
olusturulan fungal enfeksiyonlarda genis spektrumlu antifungal aktiviteye sahiptir. Duslk

konsantrasyonlarda terfinafin, dermofitlerlere karsi fungisidal etkilidir.

Hastalar tizerindeki calismalar, LAMISIL ONCE %1 film yapici ¢ozeltinin her iki ayak tizerine
tek bir dozunun uygulamasiyla, parmaklar arasinda ve yanlardaki cevre cilt alanlarina ve
ayaklarin tabanina uzanan lezyonlari bulunan tinea pedis (atlet ayagl)’li hastalarda etkinlik
gostermistir. Bununla birlikte Lamisilin diger topikal formlari ile direk bir etkinlik
karstlastirmasi yapilmamistir. Bu nedenle diger topikal formlar ile karsilastirildiginda LAMISIL

ONCE’n bagil etkinligi tzerine bir degerlendirme yapilamaz.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler
Genel 6zellikler:

Cilde uygulandiginda LAMISIL ONCE %1 film yapici ¢ozelti cilt Gzerinde bir film tabakasi
olusturur. Terbinafinin stratum korneumun lipid bilesenlerine baglanmasinin veya tutunmasinin,
ilacin stratum korneumdan eliminasyon yari Omrinin uzun olmasinda roli oldugu
distnulmektedir. Terbinafin, stratum corneum’da dermofitlere karsi terbinafin icin in vitro

Minimum Inhibitér Konsantrasyon’un izerinde 13 giine kadar kalir.
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Yikama, stratum korneumdaki terbinafin miktarini azaltmaktadir. Bu nedenle, stratum
korneumdan miimkiin olan en fazla terbinafin penetrasyonunu saglayabilmek icin, uygulamadan

sonraki ilk 24 saat i¢cinde yikamadan kaciniimalidir.

Terapotik kullanimda da karsilasildigi gibi yaranin tstlinlin kapali olmasi durumunda, LAMISIL
ONCE %1 film yapici ¢ozeltinin tek uygulamasinin ardindan, stratum korneumun terbinafine
maruziyeti 2,7 kat artar. Terbinafinin stratum korneum penetrasyonu tinea pedis’li hastalarda
saglikli gonallulerin sirtina gore daha yiiksek olmasi beklenmektedir. Bu durum parmaklar arasi

bosluktaki okluzif etkiden kaynaklanmaktadir ve bu etki ayakkabi giyilmesi ile artar.

Saglikh génullilerde ve hastalarda sistemik biyoyararlanim oldukca distktir. LAMISIL ONCE
%1 film yapici ¢Ozeltinin sirtta, her iki ayagin alaninin 3 kati bir alana uygulamasindan sonraki
terbinafin maruziyeti, 250 mg’lik bir tabletin oral uygulamasindan sonraki maruziyetin %

0,5’inden daha az olmustur.

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Sican ve kopeklerde yapilan uzun dénem calismalarda (1 yila kadar), oral 100 mg/kg doza kadar
her iki tiirde de g6ze carpan toksik etkisi gorilmemistir. Yuksek oral dozlarda, karaciger ve olasi

olarak bobrekler de potansiyel hedef organlar olarak tanimlanmistir.

Farelerde 130 (erkek) ve 156 (disi) mg/kg dozlara kadar yapilan 2 yillik bir oral karsinojenite
calismasinda, neoplastik veya calismaya yorumlanabilir diger anormal bulgular olmamistir.
Sicanlarda en yuksek doz seviyelerinde, giinde 69 mg/kg, yapilan 2 yillik bir oral karsinojenite

calismasinda, erkeklerde karaciger timorleri sikliginda artis goralmustar.

Peroksizom proliferasyonu ile iliskilendirilebilecek degisiklikler, fare, diger tlr fareler, kopek
veya maymunlarda yapilan diger karsinojenite calismalarinda gorulmediginden, tirlere 0zel

olarak gosterilmistir.

Maymunlarda, terbinafinin yiksek dozu ile yapilan calismalar sirasinda, daha yiiksek dozlarda,
(toksik etkisi olmayan sinir 50 mg/kg) retinada refraktil dizensizlikler gozlenmistir. Bu
diizensizlikler, okuler dokuda bulunan ve ilacin kesilmesi ile kaybolan, terbinafinin bir

metaboliti varligi ile iligkilendirilmistir. Bunlar iliskilendirilemeyen histolojik degisikliklerdir.

Standart bir seri in vitro ve in vivo genotoksisite testleri, ilaca bagl mutajenite veya klastojenik

bir etkiyi ortaya ¢cikarmamistir.
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Sican ve tavsanlarda yapilan calismalarda, fertilite veya diger treme parametreleri lzerine

herhangi bir advers etki gorilmemistir.

Hayvanlarda yapilan terbinafin toksisite ¢alismalarinda, LAMISIL ONCE %21 film yapici
cozeltinin tekrarlanan dermal uygulamasi, sican ve mini domuzlarda, advers etki olusturmayan
seviyeden en az 50-100 kat daha dusuk plazma terbinafin seviyeleri olusturmustur, yani trinin
kullanimiyla sistemik advers etki beklenmemektedir. LAMISIL ONCE %1 film yapici ¢ozelti,

cesitli tolerabilite calismalarinda iyi tolere edilmistir ve bir hassasiyete sebep olmamistir.

Klinik ©ncesi veriler, konvansiyonel guvenlilik farmakolojisi, tekrarlanan doz toksisitesi,
genotoksisite, karsinojenik potansiyel, Ureme toksisitesi arastirmalarina dayanarak insanlar igin

0zel tehlike ortaya koymamistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi
Akrilatlar/oktilakrilamit kopolimer
Hidroksipropilseluloz

Orta zincir trigliseritler

Etanol

6.2 Gegimsizlikler

Bilinen herhangi bir gecimsizligi bulunmamaktadir.

6.3 Raf omriu

36 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Orijinal ambalajinda 1siktan koruyarak saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Polietilen burgulu kapakli 4 g’lik aluminyum lamine tiip (polietilen-aluminyum-polietilen)

6.6 Beseri tibbi Grinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
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Kullaniimamis olan trunler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroli Y6netmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolli Ydnetmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Novartis Urtinleri

34912 Kurtkoy-istanbul
Tel :+90 216560 10 00
Faks : +90 216 482 64 06

8. RUHSAT NUMARASI

127/67

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
Ilk ruhsat tarihi: 12.05.2009

Son ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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