FASS ()

Lamisil® Singeldos
Karo Healthcare

Kutan 16sning 1 %

(vit)

Antimykotikum med brett spektrum for dermatologiskt bruk

Aktiv substans:
Terbinafin

ATC-kod:
DO1AE15

Lakemedel fran Karo Healthcare omfattas av Lakemedelsférsakringen.

FASS-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2024-01-31.

Indikationer

Lamisil Singeldos ar indicerat for behandling av tinea pedis (fotsvamp) for vuxna (se Varningar och
forsiktighet).

Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne.

Dosering

Enbart for kutan anvandning.

Vuxna fran 18 ar och uppat:

Dosering och behandlingstid:

Den filmbildande I6sningen ska appliceras en gang pa bada fotterna, dven om det bara finns synliga tecken
pa svampinfektion pa en fot. Detta sakerstaller eliminering av svamp (dermatofyter) i omraden pa foten dar

inga tecken pa svampinfektion ar synliga.
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En forbattring av de kliniska symtomen syns normalt efter ndgra dagar. Om ingen forbattring skett inom tva
veckor efter avslutad behandling skall patienten kontakta apotekspersonal for att sakerstalla att produkten
anvants pa ratt satt eller séka lakare for omvardering av diagnosen. Det finns ingen data avseende
upprepad behandling med Lamisil Singeldos. En andra behandling kan saledes inte rekommenderas under
ett och samma utbrott av fotsvamp.

Dosering till sarskilda patientgrupper:

Pediatrisk population:

Sakerheten fér anvandning av Lamisil Singeldos till barn har inte faststallts .
Dess anvandning rekommenderas darfor inte till patienter under 18 ars alder.

Administreringssatt
Patienterna bor tvatta och torka bade fotter och hander innan lakemedlet appliceras. Behandla en fot i
taget.

Patienterna ska borja med tarna och applicera ett tunt jamnt lager mellan och runt alla tar, samt éver
fotsulan och 1,5 cm upp langs fotens sidor. Lakemedlet ska appliceras pa samma satt pa andra foten, dven
om huden ser frisk ut dar. Lat produkten torka till en tunn film i 1-2 minuter. Patienterna bor darefter tvatta
handerna. Lamisil Singeldos bér inte masseras in i huden.

Basta resultat uppnas om det behandlade omradet inte tvattas forran 24 timmar efter applikationen.
Lamisil Singeldos bor saledes appliceras efter en dusch eller ett bad och fotterna bor inte tvattas forran
samma tid nasta dag. Efter att fotterna tvattats skall de torkas torra genom att forsiktigt trycka handduken
mot huden.

Patienterna bor anvanda den mangd ldkemedel som kravs for att tacka bada fétterna enligt anvisningarna
ovan. Oanvant lakemedel ska kasseras.

Aldre patienter:
Det finns ingen evidens som tyder pd att aldre patienter behdver en annan dosering eller upplever andra
biverkningar som skiljer sig fran de hos yngre patienter.

Varningar och forsiktighet

Lamisil Singeldos skall anvandas med forsiktighet hos patienter med hudpaverkan dar alkohol kan vara
irriterande (efter solexponering eller svar hudfjalining). Lésningen ska inte anvandas i ansiktet. Lamisil
Singeldos ar endast avsett fér utvartes bruk. Ldsningen kan irritera 6gonen. Om det av misstag kommer i
kontakt med dgonen, skélj dessa noggrant med rinnande vatten.

Lamisil Singeldos forvaras utom syn- och rackhall fér barn.

Lamisil Singeldos rekommenderas inte fér behandling av hyperkeratotisk kronisk plantar tinea pedis
(mockasintyp).

Vid en allergisk reaktion ska den tunna filmen tas bort med ett organiskt |6sningsmedel, t.ex. denaturerad
alkohol och fotterna tvattas med varmt tvalvatten.

Information om hjalpamnen
Lamisil Singeldos innehaller etanol: férvaras utom rackhall for 6ppen eld.
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Varje daglig dos av detta Idkemedel innehaller 3316,8 mg alkohol (etanol), vilket motsvarar 863,75 mg/g
etanol (96 %).
Det kan orsaka en brannande kansla pa skadad hud.

Interaktioner

Inga kanda interaktioner.

Graviditet

Det finns inga data fran anvandning av terbinafin hos gravida kvinnor. Djurstudier indikerar inga skadliga
effekter med avseende pa graviditet eller fostrets halsa. Lamisil Singeldos skall inte anvandas vid graviditet
om det inte ar absolut nédvandigt.

Amning

Terbinafin utséndras i brostmjolk. Efter topikal anvandning forvantas endast en Iag systemisk exponering.
Ammande maddrar bor darfér endast behandlas med Lamisil om de férvantade fordelarna dvervager risken
for spadbarnet. Spadbarn bor inte komma i kontakt med behandlade hudpartier, inklusive brdsten.

Fertilitet

Djurstudier har inte pavisat nagon paverkan av terbinafin pa fertilitet.

Trafik

Lamisil Singeldos har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofilen
Biverkningarna inkluderar latta och dvergdende reaktioner pa applikationsstallet. | mycket sallsynta fall kan
allergiska reaktioner forekomma.

Tabell éver biverkningar

Biverkningar ar listade nedan efter organsystem och frekvens. Frekvenserna definieras som: mycket vanliga
(=1/10); vanliga (=1/100 till <1/10); mindre vanliga (=1/1000 till <1/100); sallsynta (=1/10,000 till
<1/1000); mycket sallsynt (<1/10,000), eller ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data).
Inom varje frekvensomrade presenteras biverkningarna i fallande allvarlighetsgrad.

Beskrivning av utvalda biverkningar

Hud och subkutan vévnad:

Mycket sallsynta (<1/10 000, inklusive isolerade rapporter): allergiska reaktioner som utslag, pruritus,
dermatitis bullous och urtikaria.

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data): hudfjalining, missfargning av hud, erytem.
Allmédnna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet:

Mindre vanliga (>1/1 000, <1/100): reaktioner pa applikationsstallet som torr hud, hudirritation eller

brannande kansla.

Ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgéangliga data): smarta pa applikationsstallet.
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Ogon
Ingen kand frekvens: égonirritation

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att Iakemedlet godkants. Det gor det majligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan):

Lakemedelsverket,

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Overdosering

Vid oavsiktlig oralt intag skall I1dsningens alkoholhalt (81,05% v/v) beaktas.

Det ar mycket osannolikt att 6verdosering intraffar eftersom lakemedlet endast ar avsedd for
engangsdosering, kutan anvandning och innehallet i tuben endast racker till en applikation. Vid oavsiktligt
intag av en 4 g tub av lakemedlet, som innehaller 40 mg terbinafin, ar intaget mycket lagre an det i en
tablett Lamisil a 250 mg (vuxen peroral dos). Om flera tuber av Lamisil Singeldos intas av misstag, kan
biverkningar som paminner om dem som intraffar vid en dverdos av Lamisil tabletter frovantas. Dessa
inkluderar huvudvark, illamaende, smarta i epigastriet och yrsel.

Behandling av 6verdosering

Vid oavsiktligt oralt intag ar rekommenderad behandling av dverdosering att avlagsna den aktiva
substansen, huvudsakligen genom intag av aktivt kol och om nédvandigt symtomatisk understédjande
behandling.

Farmakodynamik

Verkningsmekanism och farmakodynamiska effekter

Terbinafin ar en allylamin som interfererar specifikt i ett tidigt skede av svampens sterolbiosyntes. Detta
leder till en brist pa ergosterol och till intracelluldar ackumulering av squalen som resulterar i att svampen
doér. Terbinafin verkar genom hamning av squalenepoxidas i svampens cellmembran. Enzymet
squalenepoxidas har inget samband med cytokrom P450-systemet. Terbinafin paverkar inte metabolismen
av hormoner eller andra ldkemedel.

Terbinafin har ett brett spektrum av antimykotisk aktivitet pa svampinfektioner i huden orsakade av
dermatofyter sasom Trichophyton (t.ex. T. rubrum, T. mentagrophytes, T. verrucosum, T. violaceum),
Microsporum canis och Epidermophyton floccosum.

Vid laga koncentrationer har terbinafin fungicid effekt mot dermatofyter.

Studier av patienter har visat att en enda dos Lamisil Singeldos 1% kutan |6sning pa bada fétterna ar

effektiv hos patienter med tinea pedis (fotsvamp) med férandringar mellan tarna och vidare utbredning till
narliggande hudomraden pa fétternas sidor och sulor.
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Terbinafin har Idngvarig verkan, mindre an 12,5% patienter med fotsvamp som behandlats med terbinafin
1% l6sning pavisar aterfall eller aterinfektion inom 3 manader efter behandlingsstart.

Farmakokinetik

Efter applicering pa huden bildar den filmbildande 16sningen en film pa huden.
Filmen frisdtter snabbt terbinafin till stratum corneum och terbinafin kvarstar i stratum corneum i upp till 13
dagar .

Tvattning av filmen minskar terbinafininnehallet i stratum corneum och skall darfor undvikas de férsta 24
timmarna efter applikation for att tillata sa stor penetration av terbinafin in i stratum corneum som majligt.

Det ocklusiva tillstdndet, som rimligen upptrader vid terapeutisk anvéndning, resulterar i en 2,7-faldig
6kning av terbinafinexponeringen av stratum corneum efter en applicering av Lamisil Singeldos. Det ar
troligt att penetreringen av terbinafin ar hdgre i stratum corneum hos patienter med tinea pedis &n pa
ryggen hos friska frivilliga. Inte pad grund av en paverkad integritet av stratum corneum, utan pa grund av
den ocklusiva effekten som upptrader i det interdigitala utrymmet. Den ocklusiva effekten dkar troligtvis
nar man bar skor.

Den systemiska biotillgdngligheten &r mycket 1dg bade hos friska frivilliga och patienter. En applikation av
Lamisil Singeldos 1% kutan l6sning pa ryggen, pa ett omrade 3 ganger stérre an bada fétterna, ledde till en
uppskattad exponering av terbinafin som var mindre an 0,5 % av exponeringen efter peroral administrering
av en tablett a 250 mg.

Prekliniska uppgifter

Vid langtidsstudier (upp till 1 ar) pa rattor och hundar noterades inga tydliga toxiska effekter hos nagon av
arterna vid perorala doser om cirka 100 mg/kg/dag. Vid héga perorala doser identifierades levern och
eventuellt ocksa njurarna som potentiella malorgan.

| en tvaarig oral karcinogenicitetsstudie pa moss noterades inga neoplastiska eller andra onormala fynd
som kunde bero pa behandlingen vid doser upp till 130 mg/kg/dag (hanar) och 156 mg/kg/dag (honor). Vid
en tvaarig oral karcinogenitetsstudie av rattor med den hogsta dosnivan, 69 mg/kg/dag, observerades en
6kad incidens av levertumoérer hos hanar. De férandringar som kan férknippas med peroxisomproliferation
har visat sig vara artspecifika eftersom de inte observerats i karcinogenicitetsstudier pa mass eller i andra
studier pa moss, hundar eller apor.

Vid studier av peroral hégdostillférsel av terbinafin pa apor har refraktionsrubbningar i retina observerats
vid de hogre doserna (icke-toxisk effektniva 50 mg/kg). Rubbningarna forknippades med férekomst av en
terbinafinmetabolit i 6gonvavnad och férsvann nar lakemedlet sattes ut. Inga histologiska férandringar
kunde iakttas.

En serie standardtester av gentoxicitet in vitro och in vivo gav inga belagg for mutagen eller klastogen
potential for lakemedlet.

Inga negativa effekter pa fertilitet eller andra reproduktionsparametrar observerades vid studier pa rattor
och kanin.

Upprepad dermal administrering av Lamisil Singeldos 1% kutan I6sning hos rattor och minigrisar ger

terbinafinnivaer i plasma som ar minst 50-100 ganger lagre an de effektnivaer for biverkningar som
faststallts i djurstudier med terbinafin. Anvandning av produkten férvantas saledes inte ge nagra
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systemiska biverkningar. Lamisil Singeldos tolererades val i en mangd tolerabilitetsstudier och orsakade
inte sensibilisering.

Sakerheten hos akrylater/oktylakrylamid, ett hjalpamne som nyligen bdérjat anvandas i topikala ldakemedel
for anvandning pa huden, har utvarderats med konventionella studier av toxicitet (med en dos och
upprepad dos), genotoxicitet samt lokala tolerabilitetsstudier.

Innehall
1 gram kutan l6sning innehaller 10 mg terbinafin (som hydroklorid).

Akrylater/oktylakrylamid sampolymer, hydroxipropylcellulosa, medellangkedjiga triglycerider, etanol.

Hallbarhet, forvaring och hantering
3ar.

Foérvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Forvaras vid hogst 30°C.
Férpackningsinformation

Kutan I6sning 1 % vit
4 gram tub, receptfri (fri prissattning), EF, Ovriga forskrivare: sjukskoterska, tandlakare
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