RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Lamisil Uno, 1% nahalahus

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
1 gramm nahalahust sisaldab 10 mg terbinafiini (vesinikkloriidina).
INN. Terbinafinum

Abiainete tiielik loetelu vt. 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Nahalahus.

Selge kuni kergelt ldbipaistmatu viskoosne lahus.
4. KLIINILISED ANDMED

4.1. Néidustused

Jala seenhaiguse ravi (Tinea pedis) (vt 161k 4.4).
4.2. Annustamine ja manustamisviis
Kutaanne.

Annustamine
Téiskasvanud: tihekordne manustamine.

Lamisil Uno kantakse korraga m&lemale jalale, isegi kui haiguskolle on néhtav vaid iihel jalal. See
kindlustab seente (dermatofiititide) hdvimise ka nendelt jala piirkondadelt, kus haiguskolle pole néhtav.

Manustamisviis
Patsentidel tuleb enne ravimi peale kandmist mdlemad jalad ja kded pesta ning kuivatada. Esmalt tuleb
ravim kanda tihele jalale ning seejérel teisele.

Alustadades varvaste vahelt, tuleb patsiendil kanda tihtlane 6hukene kiht varvaste vahele ja tile kogu
varvaste, samuti katta jalatallad ning jala kiiljed kuni 1,5 cm tllespoole. Ravim tuleb kanda samamoodi ka
teisele jalale, isegi kui nahk paistab terve. Ravimi kihil tuleks lasta kuivada 1...2 minutit. Patsiendil tuleb
seejdrel pesta kded. Lamisil Uno't ei tohi hddruda naha sisse.

Parima tulemuse saamiseks ei tohi ravitavat piirkonda pesta 24 tundi parast ravimi manustamist. Seetdttu
on soovitav kasutada Lamisil Uno't pédrast dussi v6i vanni ning oodata sama ajani jargmisel pdeval, enne
kui jalgu uuesti kergelt pesta; pérast pesemist tuleb jalad drnalt tupsutades kuivatada.



Patsientidel tuleks kasutada kogust, et katta mdlemad jalad eelpool toodud juhiste jargi. Kasutamata
jédnud ravim tuleb #ra visata.

Kliiniline paranemine on tavaliselt mirgatav juba mdne pdeva pérast. Kui haigusstimptomid ei ole
hakanud taandunud 1 n#dala parast, tuleks uueks ldbivaatuseks poorduda arsti poole. Puuduvad andmed

korduvast ravist Lamisil Uno’ga. Seetdttu ei saa soovitada teistkordset ravi jala seenhaiguse raviks.

Patsientide eririihmad

Lapsed
Lamisil Uno kasutamist ei ole lastel uuritud. Seetdttu ei ole ravimi kasutamine alla 18-aastastel
patsientidel soovitatav.

Eakad
Annuse kohandamine ei ole vajalik.

4.3. Vastuniidustused
Ulitundlikkus toimeaine v&i 16igus 6.1 loetletud mis tahes abiaine suhtes.
4.4. Erihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Lamisil Uno’t tuleb kasutada ettevaatusega patsientidel, kellel on nahakahjustus, millele alkohol vdib
mdjuda #rritavalt. Mitte kasutada néol.

Lamisil Uno’t tuleb kasutada ainult vilispidiselt. See vdib drritada silmi. Juhuslikul silma sattumisel tuleb
silmi pesta rohke jooksva veega.

Lamisil Uno’t tuleb hoida lastele kéttesaamatus kohas.
Lamisil Uno't ei soovitata hiiperkeratootilise kroonilise taldmise tinea pedis’e (mokassiini tiitipi) raviks.

Allergilise reaktsiooni tekkimise korral tuleb eemaldada ravimi kiht orgaanilise solvendiga, nagu
denatureeritud alkohol, ning seejérel pesta jalad sooja vee ja seebiga.

Teave abiainete kohta
Lamisil Uno sisaldab etanooli; hoida lahtise tule eest.

4.5. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Lamisil Uno koostoimetest ole teada.

4.6. Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Terbinafiini kasutamise kohta rasedatel puudub kliiniline kogemus. Lootetoksilisuse uuringutes loomadel
ei ole ilmnenud korvaltoimeid (vt 16ik 5.3). Lamisil Uno’t ei tohi kasutada raseduse ajal, kui see ei ole

hidavajalik.

Imetamine
Terbinafiin eritub rinnapiima, mistdttu Lamisil Uno’t ei tohi kasutada imetamise perioodil.

Fertiilsus



Loomkatsetes ei ole tdheldatud terbinafiini toimet fertiilsusele (vt 16ik 5.3).
4.7. Toime reaktsioonikiirusele

Lamisil Uno’l ei ole toimet autojuhtimise ja masinate kdsitsemise vdimele.
4.8. Korvaltoimed

Korvaltoimed hdlmavad kergeid ja médduvaid manustamiskoha reaktsioone. Véaga harvadel juhtudel voib
ilmneda allergiline reaktsioon.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused
Viga harv (<1/10 000, sh tiksikjuhud): allergilised reaktsioonid nagu 166ve, pruritus, bulloosne dermatiit
ja urtikaaria.

Uldised hdired ja manustamiskoha reaktsioonid
Aeg-ajalt (>1/1000, <1/100): manustamiskoha reaktsioonid nagu nahakuivus, nahaérritus voi
pdletustunne.

4.9. Uleannustamine

Ravimi juhuslikul allaneelamisel tuleb arvesse vdtta, et lahus sisaldab alkoholi (81,05% w/w).
Uleannustamine on viiga ebatdenioline, kuna ravim on iihekordseks manustamiseks, nahapealseks
kasutamiseks ning tuub sisaldab ainult iheks manustamiskorraks vajalikku kogust. Kogemata alla
neelatud tihe 4 g ravimtuubi sisu, mille sisaldus on 40 mg terbinafiini on palju madalam kui 250 mg
Lamisil’i tabletil (tdiskasvanu suukaudne tiksikannus). Mitme tuubitdie Lamisil Uno tahtmatul
sissevotmisel on oodatavad korvaltoimed sarnased, mis Lamisil’i tablettide tileannustamisel. Nendeks
kdrvaltoimeteks on peavalu, iiveldus, epigastraalne valu ja pearinglus.

Uleannustamise ravi
Ravimi juhuslikul allaneelamisel on soovituslikuks raviks toimeaine elimineerimine organismist,
peamiselt aktiivsde manustamise teel, ja vajadusel siimptomaatiline toetav ravi.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1. Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: Teised seenevastased ained paikseks kasutamiseks,
ATC-kood: DO1AEIS.

Terbinafiin on alltitilamiin, mis mdjutab spetsiifiliselt sterooli bioslinteesi varajases staadiumis. See viib
ergosterooli puudusele ja rakusisesele skvaleeni kumulatsioonile, mille tulemusena seenerakk héavib.
Terbinafiin inhibeerib skvaleenepoksiidaasi seeneraku membraanis. Ensiitim skvaleenepoksiidaas ei ole
seotud tslitokroom P450 siisteemiga. Terbinafiin ei mdjuta hormoonide, samuti teiste ravimite
ainevahetust.

Terbinafiin omab laiatoimelist antifungaalset toimet naha seeninfektsioonidele, mis on pohjustatud
dermatofiititide poolt nagu Trichophyton (nt T. rubrum, T. mentagrophytes, T. verrucosum, T. violaceum),
Microsporum canis ja Epidermophyton floccosum. Viikestes kontsentratsioonides on terbinafiin
fungitsiidne dermatofiititide vastu.

Uuringud patsientidel on tdestanud Lamisil Uno 1% nahalahuse efektiivsust ihekordsel manustamisel
mdlemale jalale tinea pedis'e (atleedi jalg) korral, kui haiguskolle oli varvaste vahel ning laienenud jala



kiilgedele ja taldadele. Kuid otseseid efektiivsust vordlevaid uuringuid teiste Lamisil’i nahale
manustatavate ravimvormidega ei ole tehtud, mistdttu ei saa Lamisil Uno 1% nahalahuse efektiivsust
vorrelda teiste nahale manustatavate ravimvormidega.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Nahale kantud Lamisil Uno 1% nahalahus moodustab nahale ravimikihi. Terbinafiin seotakse v&i hoitakse
tdendoliselt stratum corneum’i lipiidsetes osades, mis vdib olla ravimi pika eliminatsiooni poolvdirtusaja
pdhjuseks stratum corneum’is. Terbinafiin plsib stratum corneum’is kuni 13 péeva tasemel, mis in vitro
tiletab dermatofiititide havitamiseks vajaliku terbinafiini minimaalse inhibeeriva kontsentratsiooni.

Ravimikihi maha pesemine vihendas terbinafiini sisaldust stratum corneum’is, mistdttu tuleb pesemist
valtida esimese 24 tunni jooksul pérast ravimi manustamist, et terbinafiin saaks imenduda stratum
corneum’1 nii palju kui vdimalik.

Lamisil Uno 1% nahalahuse tihekordsel terapeutilisel manustamisel on terbinafiini sisaldus stratum
corneum’is 2,7 korda suurem oklusiivse toime tdttu. Kuigi seda pole uuritud, on terbinafiini imendumine
stratum corneum’is tdendoliselt suurem tinea pedise’ ga patsientidel, kui tervete vabatahtlike seljal.
P&hjuseks on oklusiivne toime varvaste vahel, mida suurendab jalandude kandmine, kuid mida ei esine
haigestunud stratum corneum’i terviklikul nahal.

Susteemne biosaadavus on viga madal nii tervetel vabatahtlikel kui ka patsientidel. Lamisil Uno 1%
nahalahuse manustamisel seljale, mdlemast jalast 3 korda suuremale pinnale, imendus vihem kui 0,5%
terbinafiinist parast 250 mg tableti suukaudset manustamist.

5.3. Prekliinilised ohutusandmed

Pikaajalistes uuringutes (kuni 1 aasta) rottide ja koertega ei tdheldatud kummalgi liigil markimisvéarseid
toksilisi toimeid suukaudsete annustega ligikaudu kuni 100 mg/kg pievas. Suuremate suukaudsete annuste
korral olid potentsiaalseteks sihtorganiteks maks ja ilmselt ka neerud.

Kaks aastat kestnud kartsinogeensusuuringus hiirtel, suukaudse manustamise korral, ei leitud neoplastilisi
ega teisi ravimiga seotud muutusi annustes kuni 130 (isased) ja 156 (emased) mg/kg péevas. Kaks aastat
kestnud kartsinogeensusuuringus rottidega suurenes suurima suukaudse annuse — 69 mg/péevas —
manustamise korral isasloomadel maksav#hi sagedus. Muutused voivad olla seotud peroksiisoomi
proliferatsiooniga ja on ndidatud, et need on liigispetsiifilised, kuna kartsinogeensuse uuringutes hiirtega
need ei ilmnenud, samuti ei ilmnenud need teistes hiirte, koerte voi ahvidega labiviidud uuringutes.
Suuremate suukaudsete terbinafiini annustega uuringutes ahvidel esines suurimate annuste kasutamisel
(mittetoksilise toime piir oli 50 mg/kg) vorkkesta refraktsiooni hdireid. Need hiired olid seotud
terbinafiini metaboliidiga silmakoes ning need ndhud moddusid parast ravimi manustamise 15petamist.
Need muutused ei olnud seotud histoloogiliste muutustega.

Standardsetes in vitro ja in vivo genotoksilisuse uuringutes ei ilmnenud mutageenseid ega klastogeenseid
toimeid.

Uuringutes rottide voi kiitilikutega ei ilmnenud soovimatuid toimeid viljakusele v6i muudele
reproduktsiooniga seotud néitajatele.

Korduv Lamisil Uno 1% nahalahuse manustamine rottidele ja minisigadele andis plasma terbinafiini
taseme, mis on vdhemalt 50...100 korda madalam kui mitte korvaltoimeid pdhjustav tase, see on kindlaks
tehtud terbinafiini toksilisuse uuringutes loomadega, seega ravimi kasutamisel ei ole oodatav tikski
stisteemne kdrvaltoime. Lamisil Uno 1 % nahalahus oli hésti talutav erinevates tolerantsusuuringutes ning
ei pShjustanud tilitundlikkust.



Nahale manustatavates ravimvormides kasutatava uue abiaine akriilaat/oktiitilakriitilamiid kopoliimeeri
ohutus on kindlaks tehtud tiksikannuse ja korduvtoksilisuse, genotoksilisuse ja lokaalse taluvuse
konventsionaalsetes uuringutes.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Akriilaat/oktiitilakriitilamiid kopoliimeer;

hiidrokstipropiitiltselluloos;

keskmise ahelaga trigliitseriidid;

etanool.

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kolblikkusaeg

3 aastat.

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida orginaalpakendis, valguse eest kaitstult. Hoida temperatuuril kuni 30°C.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

4 g lamineeritud alumiiniumtuub (poliietiileen-alumiinium-poliietiileen) keeratava poliietiileenist korgiga.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja Kisitlemiseks

Erinduded puuduvad.

7. MUUGILOA HOIDJA
Novartis Finland Oy
Metsdnneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo

Soome

8. MUUGILOA NUMBER

520606

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miitigiloa esmase véljastamise kuupdev: 25.08.2006
Mutigiloa viimase uuendamise kuupdev: 03.05.2011



10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud mais 2013



