KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

LAMISIL ONCE %] film yapici ¢ozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Etkin madde:

Her bir gram ¢ozeltide:

Terbinafin (hidrokloriir halinde) 10 mg
Yardimci maddeler:

Yardimci maddeler icin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Film yapic1 ¢ozelti

Berrak veya hafif opak viskoz ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

LAMISIL ONCE; Tinea pedis (atlet ayag1) tedavisinde endikedir.
4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji

Yetigkinlerde:

LAMISIL ONCE, lezyon tek bir ayakta goriilse bile her iki ayak iizerine bir kez uygulanmalidir.
Bu sekilde, ayaklarda lezyonlarin goriilmedigi bolgelerde bulunabilecek mantarlarin

(dermofitler) ortadan kaldirilmasi saglanir.

Klinik semptomlarin iyilesmesi genellikle birka¢ giin i¢inde olusur. Bir hafta sonra higbir

iyilesme belirtisi olmazsa, hastalar bir doktora bagvurmalidirlar. LAMISIL ONCE ile tekrarlanan
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tedaviler iizerine veri yoktur. Dolayistyla, belirli bir atlet ayag: hikayesi i¢in ikinci bir tedavi

onerilmez.

Uygulama sikhigi ve siiresi

LAMISIL ONCE tek uygulama igindir.
Uygulama sekli

Hastalar, iiriinii uygulamadan 6nce her iki ayak ve ellerini yikamali ve kurulamalidirlar. ilag

once bir ayaga, daha sonra digerine uygulanmalidir.

Parmak aralarindan baglayarak, hastalar ayak aralarina ve etrafina ve aym1 zamanda ayak
tabanina ve ayak yanlarinin 1,5 cm yiiksekligine kadar, esit olarak ince bir tabaka siirmelidirler.
Uriin diger ayaga, cilt saglikli goriinse bile ayn1 sekilde uygulanmalidir. Uriin 1-2 dakika, film
tabaka halinde kurumasi i¢in bekletilmelidir. Hastalar daha sonra ellerini yikamalidir. LAMISIL
ONCE cilde ovularak uygulanmamalidir.

En iyi sonucu alabilmek i¢in, tedavi edilen alan uygulamadan sonra 24 saat slireyle
yikanmamalidir. Dolayisiyla, LAMISIL ONCE’1n bir dus veya banyodan sonra uygulanmasi ve

ayagin tekrar yilkanmasi i¢in ertesi giin ayni saate kadar beklenilmesi 6nerilir.

Hastalar, yukarida aciklandig1 gibi her iki ayagi da kaplamaya yetecek miktar1 kullanmalidir.
Kullanimin ardindan artan ilag olursa tibbi atik olarak yok ediniz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

LAMISIL ONCE’1n karaciger ve bobrek hastalarindaki topikal kullanimi arastirilmamustir.
Pediyatrik popiilasyon:

LAMISIL ONCE pediyatrik popiilasyonda incelenmemistir. Bu nedenle 18 yasin altindaki

hastalarda kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:

Yasl hastalarda doz ayarlamasi1 gerekmemektedir.

4.3 Kontrendikasyonlar
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LAMISIL ONCE, terbinafin veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarliligi

oldugu bilinen hastalarda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

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

Onerilmez.

LAMISIL ONCE haricen kullanim ig¢indir. Yiizde kullanilmamalidir; gozlere tahris edici

olabilir. Goze kaza ile temas durumunda, gozler akar su ile iyice yikanmalidir.
Cocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerde saklayiniz.

Cildinde lezyon (tahris, glines maruziyeti sonrasi ciddi soyulma vb.) olan hastalarda, alkol

icerigi ile tahrise neden olabilir ve dikkatli kullanilmalidir.

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

¢oziicli ile uzaklastirilmali ve ayaklar 1lik sabunlu su ile yikanmalidir.
Alkol igerdiginden atesten uzak tutulmalidir. Yiizde kullanilmamalidir. Gozler igin irritant
olabilir. Kazara goze bulasma durumunda gozler sui le yikanmalidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Etkilesim ¢alismalar1 yapilmamistir. LAMISIL’in topikal formiilasyonlarinin pazarlama sonrasi
calismalarinda herhangi bir ilag etkilesimi goriilmemis olmakla birlikte, ayak mantarinin tedavisi
icin kullanilan diger iiriinler ile birlikte uygulanmasi 6nerilmemektedir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik Kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Terbinafin icin, gebeliklerde maruz kalmaya iligkin klinik veri mevcut degildir. Hayvanlar
iizerinde yapilan c¢alismalar, fetal gelisim veya fertilite ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli

zararl etkiler oldugunu gostermemektedir (bkz. bolim 5.3).

Gebelik donemi
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Hayvanlar {izerinde yapilan caligmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonel/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. bolim

5.3) Insanlara yénelik potansiyel risk bilinmemektedir.

LAMISIL ONCE gebe kadinlara verilirken dikkatli olunmalidir. Gebelik doneminde acikca
gerekli olmadik¢a kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Terbinafin anne siitii ile atilmaktadir (siite gegmektedir). Ancak lokal olarak kullanildigindan
LAMISIL ONCE’in tim dozlarinda, emzirilen c¢ocuk iizerinde herhangi bir etki
ongoriilmemektedir. LAMISIL ONCE emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Sican ve tavsanlarda yapilan g¢aligmalarda, fertilite veya diger lireme parametreleri iizerine

advers etki goriilmemistir.

4.7 Arac ve makine kullanimai iizerindeki etkiler
LAMISIL ONCE’1n kiitandz uygulamasinin ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde etkisi

yoktur veya dnemsizdir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler arasinda uygulama bolgesinde hafif ve gecici 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); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Deri ve derialti doku hastaliklar:

Cok seyrek:

Dokdintii, prurit, bullu dermatit ve tirtiker gibi alerjik reaksiyonlar

Genel bozukluklar ve uygulama bdlgesine iliskin hastaliklar

Yaygin olmayan:

Cilt kurulugu, ciltte iritasyon veya yanma hissi gibi uygulama bdlgesi reaksiyonlari
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Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylikk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Uriin tek dozluk ve kiitandz kullanim igin oldugundan ve tiip sadece bir kez kullanim igin

yetecek kadar miktar1 igerdiginden doz asimi olma olasilig1 ¢ok diisiiktiir.

40 mg terbinafin iceren 4 g’lik bir tiipiin kaza ile igilmesi 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, bulant, epigastrik agr1 ve

bas donmesi) beklenmelidir.

Kaza ile agizdan alinmasi durumunda 9%81,05 w/w lik alkol igerigi nedeniyle dikkatli
olunmalidir. Kaza ile agizdan alinmasi sonucu olusan asir1 dozda aktif icerigin eliminasyonu i¢in

aktif karbon ilk basamakta kullanilmali, gerekirse semptomatik destek tedavisi verilmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Topikal kullanim i¢in antifungaller

ATC kodu: DO1AEI15

Etki mekanizmasi:

Terbinafin, erken basamakta spesifik olarak fungal sterol biyosentezini engelleyen bir
alilamindir. Bu, mantar hiicresinin 6liimii ile sonuglanan, ergosterol yetmezligine ve skualenin
hiicre i¢inde 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
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olusturulan fungal enfeksiyonlarda genis spektrumlu antifungal aktiviteye sahiptir. Diisiik

konsantrasyonlarda terfinafin, dermofitlerlere karsi fungisidal etkilidir.

Hastalar iizerindeki ¢alismalar, LAMISIL ONCE %] film yapic1 ¢dzeltinin her iki ayak iizerine
tek bir dozunun uygulamasiyla, parmaklar arasinda ve yanlardaki cevre cilt alanlarina ve
ayaklarin tabanina uzanan lezyonlar1 bulunan tinea pedis (atlet ayagi)’li hastalarda etkinlik
gostermistir. Hastaligin tedaviden 3 ay sonra tekrarlama/yeniden olusma orani diisiik
bulunmustur: 8 kiside 1(%12.5). Bununla birlikte Lamisilin diger topikal formlar ile direk bir
etkinlik karsilastirmasi yapilmamistir. Bu nedenle diger topikal formlar ile karsilagtirildiginda

LAMISIL ONCE’1n bagil etkinligi iizerine bir degerlendirme yapilamaz.

5.2 Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler:

Sistemik biyoyaralaniminin ¢ok diisiik olmasi nedeniyle doza bagl sistemik farmakokinetik
ozellikler arastirilmamistir.

Emilim

Cilde uygulandiginda LAMISIL ONCE %! film yapict ¢ozelti cilt lizerinde bir film tabakasi
olusturur. Bu film tabakasi terbinafini hizli bir sekilde stratum corneum’a ulastirir. Uygulamadan
60 dakika sonra uygulanan dozun %16-18’1 stratum corneum’a geger. Terapdtik kullanimda da
karsilagildigi gibi yaranin istiinlin kapali olmas1 durumunda, LAMISIL ONCE %] film yapic1

¢ozeltinin tek uygulamasinin ardindan, stratum korneumun terbinafine maruziyeti 2,7 kat artar.

Terbinafinin stratum korneum penetrasyonu tinea pedis’li hastalarda saglikli goniilliilerin sirtina
gore daha yiiksek olmasi beklenmektedir. Bu durum parmaklar arasi bosluktaki okluzif etkiden
kaynaklanmaktadir ve bu etki ayakkabi giyilmesi ile artar. Yikama, stratum corneumdaki
terbinafin miktarin1 azaltmaktadir. Bu nedenle, stratum korneumdan miimkiin olan en fazla
terbinafin penetrasyonunu saglayabilmek i¢in, uygulamadan sonraki ilk 24 saat iginde

yikamadan kag¢inilmalidir.

Dagilim

Saglikli goniillillerde ve hastalarda sistemik biyoyararlanim oldukg¢a diisiiktiir. LAMISIL ONCE
%1 film yapic1 ¢ozeltinin sirtta, her iki ayagin alaninin 3 kat1 bir alana uygulamasindan sonraki
terbinafin maruziyeti, 250 mg’lik bir tabletin oral uygulamasindan sonraki maruziyetin %

0,5’inden daha az olmustur. Terbinafinin stratum corneum’un lipid bilesenlerine baglanmasinin
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veya tutunmasinin, ilacin stratum korneumdan eliminasyon yar1 dmriiniin uzun olmasinda rolii
oldugu disiiniilmektedir. Terbinafin, stratum corneum’da dermofitlere karsi terbinafin i¢in in

vitro Minimum Inhibitdr Konsantrasyon’un iizerinde 13 giine kadar kalir.

Biyotransformasyon

Stratum Corneum uygulmasinda sistemik dolagima gegen sinirli miktardaki terbinafinin, diger
yollardan sistemik dolasima gecen terbinafine benzer sekilde metabolize olacagi
diistiniilmektedir. Terbinafinin karaciger metabolizmasinda 15 den fazla metaboliti
tanimlanmustir. Hicbir metaboliti klinik olarak anlamli antifungal etkisi yoktur. Terbinafin
biyotransformasyonu karacigerdeki toplam sitokrom P450’nin %5’inden azini i¢ermektedir,
terbinafinin bu enzimi inhibe etmedigi disiiniilmektedir. Terbinafin giigli bir CYP2D6

inihibitoriidiir ancak diger CYP isoformlar ile reaksiyona girme ihtimali diistiktiir.

Eliminasyon

Stratum Corneum uygulmasinda sistemik dolagima gegen sinirli miktardaki terbinafinin, diger
yollardan sistemik dolasima gecen terbinafine benzer sekilde elimine olacagi diisiiniilmektedir.
Oral uygulamadan sonra verilen dozun %80’1 idrarla, %20’si feces ile atilmigtir. Uygulamadan
sonra erken donemde yikama gibi mekanik islemler, heniiz emilmemis olan terbinafinin
bolgeden uzaklasmasina neden olabilir. ilag stratum corneumun lipid komponentlerine
baglandig1 i¢in ana eliminasyon yolunun deskormasyon ve {ist katmanlarin erezyonu oldugu

distiniilebilir.

5.3 Klinik dncesi giivenlilik verileri

Sican ve kdpeklerde yapilan uzun dénem calismalarda (1 yila kadar), oral 100 mg/kg doza kadar
her iki tiirde de goze carpan toksik etkisi goriilmemistir. Yiiksek oral dozlarda, karaciger ve olasi

olarak bobrekler de potansiyel hedef organlar olarak tanimlanmustir.

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

calismasinda, erkeklerde karaciger tiimorleri sikliginda artis gérilmiistiir.

Peroksizom proliferasyonu ile iligkilendirilebilecek degisiklikler, fare, diger tiir fareler, kopek
veya maymunlarda yapilan diger karsinojenite calismalarinda goriilmediginden, tiirlere 6zel

olarak gosterilmistir.
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Maymunlarda, terbinafinin yiiksek dozu ile yapilan ¢alismalar sirasinda, daha yiiksek dozlarda,
(toksik etkisi olmayan smir 50 mg/kg) retinada refraktil diizensizlikler gozlenmistir. Bu
diizensizlikler, okiiler 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 bagli mutajenite veya klastojenik

bir etkiyi ortaya ¢cikarmamistir.

Sican ve tavsanlarda yapilan g¢aligmalarda, fertilite veya diger lireme parametreleri iizerine

herhangi bir advers etki goriilmemistir.

Hayvanlarda yapilan terbinafin toksisite c¢aligmalarinda, LAMISIL ONCE %!l film yapici
¢Ozeltinin tekrarlanan dermal uygulamasi, sican ve mini domuzlarda, advers etki olusturmayan
seviyeden en az 50-100 kat daha diisiik plazma terbinafin seviyeleri olusturmustur, yani {iriiniin
kullanimiyla sistemik advers etki beklenmemektedir. LAMISIL ONCE %1 film yapic1 ¢ozelti,

cesitli tolerabilite ¢caligmalarinda iyi tolere edilmistir ve bir hassasiyete sebep olmamustir.

Klinik 6ncesi veriler, konvansiyonel giivenlilik farmakolojisi, tekrarlanan doz toksisitesi,
genotoksisite, karsinojenik potansiyel, lireme toksisitesi arastirmalarina dayanarak insanlar i¢in

0zel tehlike ortaya koymamustir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci1 maddelerin listesi
Akrilatlar/oktilakrilamit kopolimer
Hidroksipropilseliiloz

Orta zincir trigliseritler

Etanol

6.2 Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3 Raf omrii

36 ay
6.4 Saklamaya yonelik ozel tedbirler
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30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Orijinal ambalajinda 1s1ktan koruyarak saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

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

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmelik’lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

GlaxoSmithKline Tiiketici Sagligi A.S

Biiyiikdere Cad. Kanyon Ofis Blok No.185 Kat.9 Levent, Sisli-ISTANBUL
Tel :0212269 61 51

Faks: 0212 269 67 27

8. RUHSAT NUMARASI

2016/120

9, ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
[k ruhsat tarihi: 22.02.2016

Son ruhsat yenileme tarihi:
10. KUB’OUN YENILENME TARIHi

Bu kisa iiriin bilgisi ......... tarihinde yenilenmistir.
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