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ZĀĻU APRAKSTS

1. zāļu nosaukums

Lamisil 10 mg/g krēms

2. KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

1g krēma satur 10 mg terbinafīna hidrohlorīda (Terbinafini hydrochloridum), kas atbilst 8,8 mg terbinafīna.

Palīgviela(s) ar zināmu iedarbību: satur cetilspirtu (40 mg/g), stearilspirtu (40 mg/g) un benzilspirtu (10 mg/g).
Pilnu palīgvielu sarakstu skatīt 6.1. apakšpunktā.

3. ZĀĻU FORMA

Krēms

Baltas krāsas, viendabīgs vai gandrīz viendabīgs, spīdīgs krēms.

4. KLĪNISKĀ informācija
4.1.
Terapeitiskās indikācijas

Dermatofītu izraisītas ādas sēnīšu infekcijas, tādas kā Trichophyton (piem., T. rubrum, T. mentagrophytes, T. verrucosum, T. violaceum), Microsporum canis un Epidermophyton floccosum, piemēram, tinea pedis (atlēta pēda), plantāra tipa atlēta pēda, tinea cruris (cirkšņu cirpējēde) un tinea corporis (rumpja cirpējēde).  

Rauga sēnīšu ādas infekcijas, kuras galvenokārt izraisa Candida ģints sēnītes (piemēram, Candida albicans). 

Pityriasis (tinea) versicolor (daudzkrāsainā ēde), kuru izraisa Pityrosporum orbiculare (zināms arī kā Malassezia furfur).

4.2.
Devas un lietošanas veids

Lietošanai uz ādas.
Devas

Pieaugušie un bērni no 12 gadu vecuma
Lamisil krēmu lieto reizi vai divreiz dienā atkarībā no indikācijas.

Ārstēšanas ilgums un biežums
· Tinea pedis: vienu reizi dienā 1 nedēļu.
· Plantāra tipa tinea pedis: divas reizes dienā 2 nedēļas.
· Tinea cruris un tinea corporis: vienu reizi dienā 1 nedēļu.
· Ādas kandidoze: vienu vai divas reizes dienā 1 līdz 2 nedēļas.

· Pityriasis versicolor: vienu vai divas reizes dienā 2 nedēļas.

Klīniskie simptomi parasti mazinās dažu dienu laikā. Neregulāra lietošana vai priekšlaicīga ārstēšanas pārtraukšana rada slimības atkārtošanās risku. Ja pēc divām nedēļām nav uzlabošanās pazīmju, pacientiem jākonsultējas ar ārstu vai farmaceitu.

Lietošanas veids

Pirms pirmās lietošanas, tūbiņas aizsargmembrāna ir jāpārdur ar korķa otru pusi.
Pirms Lamisil krēma uzklāšanas skartais ādas apvidus jānotīra un jānosausina. 
Krēms plānā kārtiņā jāuzklāj skartajam ādas apvidum un ap to, viegli ierīvējot. 
Ādas kroku infekcijas gadījumā (zem krūtīm, starp pirkstiem, gluteālajā krokā, cirkšņu rajonā) krēma uzklāšanas vietu var pārklāt ar marles pārsēju, īpaši uz nakti.

Devas īpašās populācijās

Pediatriskā populācija

Pieredze par Lamisil krēma lietošanu bērniem līdz 12 gadu vecumam ir ierobežota, tāpēc šajā vecuma grupā šo zāļu lietošana nav ieteicama.

Gados vecāki pacienti

Nav pierādījumu, ka gados vecākiem pacientiem vajadzētu nozīmēt atšķirīgas devas vai būtu novērotas citādas blakusparādības kā jaunākiem pacientiem.

4.3.
Kontrindikācijas

Paaugstināta jutība pret terbinafīnu vai jebkuru no 6.1. apakšpunktā uzskaitītajām palīgvielām.

4.4.
Īpaši brīdinājumi un piesardzība lietošanā

· Tikai ārīgai lietošanai. 

· Tas var kairināt acis. Ja krēms nejauši iekļuvis acīs, rūpīgi izskalojiet tās ar tekošu ūdeni.
· Jāuzglabā bērniem neredzamā un nepieejamā vietā. 

· Zīdaiņi nedrīkst saskarties ar ārstējamo ādas virsmu, ieskaitot krūtis.

Informācija par palīgvielām

Lamisil krēms satur:

- cetilspirtu un stearilspirtu, kas var izraisīt lokālas ādas reakcijas (piem., kontaktdermatītu).
- 10 mg benzilspirta katrā krēma gramā, kas var izraisīt alerģiskas reakcijas un vieglu lokālu kairinājumu.
4.5.
Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Zāļu mijiedarbība ar terbinafīna lokāli lietojamām formām nav zināma.
4.6.
Fertilitāte, grūtniecība un barošana ar krūti
Grūtniecība

Nav klīniskās pieredzes par terbinafīna lietošanu grūtniecības laikā. Pētījumi ar dzīvniekiem neliecina par kaitīgu ietekmi uz grūtniecību vai augļa veselību.

Nedrīkst lietot grūtniecības laikā, ja vien nav absolūti nepieciešams.

Barošana ar krūti

Terbinafīns izdalās mātes pienā. Pēc lokālas lietošanas ir sagaidāma nenozīmīga sistēmiskā iedarbība. Terbinafīnu barošanas ar krūti laikā drīkst lietot tikai tad, ja paredzamais ieguvums mātei attaisno iespējamo risku zīdainim.
Turklāt, zīdaiņi nedrīkst saskarties ar ārstējamo ādas virsmu, ieskaitot krūtis.

Fertilitāte

Pētījumos ar dzīvniekiem netika konstatēta terbinafīna ietekme uz fertilitāti (skatīt 5.3. apakšpunktu). 
4.7.
Ietekme uz spēju vadīt transportlīdzekļus un apkalpot mehānismus

Lamisil krēms neietekmē spēju vadīt transportlīdzekļus un apkalpot mehānismus.

4.8.
Nevēlamās blakusparādības

Krēma lietošanas vietā var novērot apsārtumu, niezi vai dedzinošu sajūtu, tomēr šī iemesla dēļ terapija jāpārtrauc tikai retos gadījumos. Šie nekaitīgie simptomi jāatšķir no alerģiskām reakcijām, tādām kā nieze, izsitumi, bullozi izsitumi un nātrene, kas ir reta parādība, tomēr, parādoties šādiem simptomiem, zāļu lietošana ir jāpārtrauc.

Aplikācijas vietā var rasties vietēji simptomi, tādi kā nieze, ādas lobīšanās, sāpes aplikācijas vietā, kairinājums aplikācijas vietā, pigmentācijas traucējumi, ādas dedzinoša sajūta, eritēma, krevele, utt. 

Šie nekaitīgie simptomi jāatšķir no hipersensitivitātes reakcijām, tādām kā izsitumi, kas rodas atsevišķos gadījumos un prasa terapijas izbeigšanu. Gadījumā, ja terbinafīns nejauši iekļūst acīs, tas var izraisīt acu kairinājumu. Retos gadījumos var saasināties pamatā esošā sēnīšu infekcija. 

Nevēlamās blakusparādības pēc orgānu sistēmas klasēm un biežuma ir uzskaitītas zemāk. Biežuma definīcija: ļoti bieži (≥1/10); bieži (≥1/100 līdz <1/10); retāk (≥1/1 000 līdz <1/100); reti

(≥1/10 000 līdz <1/1 000); ļoti reti (<1/10 000) un nav zināmi (nevar noteikt pēc pieejamiem datiem).

Katrā sastopamības biežuma grupā nevēlamās blakusparādības sakārtotas to nopietnības samazināšanās secībā.

Imūnās sistēmas traucējumi
Nav zināmi: paaugstināta jutība*

Redzes traucējumi
Reti: acu kairinājums

Ādas un zemādas audu bojājumi
Bieži: ādas lobīšanās, nieze
Retāk: ādas bojājumi, krevele, ādas traucējumi, pigmentācijas traucējumi, eritēma, ādas dedzināšanas sajūta
Reti: sausa āda, kontaktdermatīts, ekzēma
Nav zināmi: izsitumi*

Vispārēji traucējumi un reakcijas ievadīšanas vietā
Retāk: sāpes, sāpes aplikācijas vietā, kairinājums aplikācijas vietā
Reti: slimības saasināšanās

* Pamatojoties uz pēcreģistrācijas pieredzi.
Ziņošana par iespējamām nevēlamām blakusparādībām

Ir svarīgi ziņot par iespējamām nevēlamām blakusparādībām pēc zāļu reģistrācijas. Tādējādi zāļu ieguvumu/riska attiecība tiek nepārtraukti uzraudzīta. Veselības aprūpes speciālisti tiek lūgti ziņot par jebkādām iespējamām nevēlamām blakusparādībām Zāļu valsts aģentūrai, Jersikas ielā 15, Rīgā, LV 1003. Tīmekļa vietne: www.zva.gov.lv
4.9.
Pārdozēšana

Ņemot vērā zemo sistēmisko ārēji lietota terbinafīna uzsūkšanos, pārdozēšana ir maz iespējama. 

Ja netīšām tiek norīts 30 g Lamisil krēma tūbiņas saturs, kas satur 300 mg terbinafīna hidrohlorīda, tas ir salīdzināms ar vienas Lamisil 250 mg tabletes (pieaugušo dienas deva iekšķīgi lietojamai zāļu formai) norīšanu. 

Ja norīts lielāks Lamisil krēma daudzums, var rasties tādas pašas pārdozēšanas parādības kā pārdozējot Lamisil tabletes. Tās var izpausties kā galvassāpes, slikta dūša, sāpes pakrūtē un reibonis. 

Pārdozēšanas ārstēšana

Nejaušas norīšanas gadījumā ieteicamā ārstēšana ietver aktīvās vielas izvadīšanu no organisma, galvenokārt lietojot aktivētu ogli, un nepieciešamības gadījumā uzturošas ārstēšanas veikšanu.

5. FarmakoLOĢISKĀS ĪpaŠĪbas

5.1.
Farmakodinamiskās īpašības

Farmakoterapeitiskā grupa: Lokāls pretsēnīšu līdzeklis, ATĶ kods: D01A E15.

Terbinafīns ir alilamīns ar plaša spektra pretsēnīšu iedarbību dermatofītu Trichophyton (t. i., T. rubrum, T. mentagrophytes, T. verrucosum, T. violaceum), Microsporum canis un Epidermophyton floccosum izraisītu ādas sēnīšu slimību ārstēšanā. Zemā koncentrācijā terbinafīns darbojas fungicīdi pret dermatofītiem, pelējuma sēnītēm un noteiktām dimorfajām sēnītēm. Aktivitāte pret rauga sēnītēm, atkarībā no sugas, ir fungicīda (piem., Pityrosporum orbiculare vai Malassezia furfur) vai fungistatiska.  

Terbinafīnam ir ilgstoša darbība, mazāk par 10% no atlēta pēdas slimniekiem, kas ārstēti ar 10 mg/g terbinafīna krēmu vienu nedēļu ilgi, reinficējās, vai slimība atkārtojās 3 mēnešu laikā pēc ārstēšanas sākuma.

Terbinafīns selektīvi nomāc sterīnu biosintēzi sēnītes šūnā agrīnā stadijā. Tas izraisa ergosterola deficītu un skvalēna uzkrāšanos, izraisot sēnītes šūnas bojāeju. Terbinafīns darbojas, inhibējot skvalēna epoksidāzi sēnītes šūnas membrānā. Skvalēna epoksidāze nav iesaistīta citohroma P 450 sistēmā. Terbinafīns neietekmē hormonu vai citu zāļu metabolismu. 

5.2.
Farmakokinētiskās īpašības

Lietojot ārīgi, cilvēka organisms spēj absorbēt mazāk kā 5% devas, un sistēmiskā iedarbība ir nenozīmīga.

Pēc 7 dienu ilgas Lamisil krēma lietošanas, terbinafīna koncentrācija ir ne tikai fungicīdajai aktivitātei nepieciešamajā līmenī, bet ir pietiekamā daudzumā ādas bojātajā stratum corneum, vismaz 7 dienas pēc ārstēšanas beigām. 
5.3.
Preklīniskie dati par drošumu
Veicot ilgstošus pētījumus (līdz 1 gadam) žurkām un suņiem, lietojot iekšķīgu devu ap 100 mg/kg dienā, nekāda ievērojama toksiska iedarbība abām sugām netika konstatēta. Augstu iekšķīgu devu lietošanas gadījumos, kā potenciālie mērķa orgāni tika noteikti aknas, un, iespējams arī nieres.

Divus gadus ilgušos karcerogenitātes pētījumos pelēm nedz neoplastiski, nedz arī citi dati, kas neatbilst normai, saistībā ar iekšķīgi lietoto devu līdz 130 (tēviņiem) un 156 (mātītēm) mg/kg/dienā, netika konstatēti. Divus gadus ilgušos kancerogenitātes pētījumos žurkām, lietojot augstāko iekšķīgas devas līmeni, 69 mg/kg/dienā, tēviņiem tika novērota paaugstināta aknu audzēju veidošanās. Izmaiņas, kas varētu būt saistītas ar peroksisomu proliferāciju, tika klasificētas kā specifiskas sugai, jo tās vairs netika novērotas kancerogenitātes pētījumos pelēm vai arī citos pētījumos pelēm, suņiem vai pērtiķiem.

Pētījumu laikā, lietojot augstas terbinafīna iekšķīgas devas pērtiķiem, tika konstatēts tīklenes refrakcijas nevienmērīgums (netoksiskās iedarbības līmenis bija 50 mg/kg). Šis nevienmērīgums tika saistīts ar terbinafīna vielmaiņas produktu klātbūtni acu audos, un tas vairs netika konstatēts pēc zāļu lietošanas pārtraukšanas. Tas nebija saistīts ar histoloģiskām izmaiņām.

Standarta akumulēšanas in vivo un in vitro genotoksicitātes testi neatklāja medikamenta mutagēno vai klastogēno potenciālu. 

Žurkām vai trušiem veiktajos fertilitātes vai citu reprodukcijas parametru pētījumos nevēlamās blakusparādības netika konstatētas.

6. FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

6.1.
Palīgvielu saraksts

Attīrīts ūdens 
Nātrija hidroksīds 
Benzilspirts 
Sorbitāna stearāts 
Cetilpalmitāts 
Cetilspirts 
Stearilspirts 
Polisorbāts 60 
Izopropilmiristāts

6.2.
Nesaderība

Nav piemērojama

6.3.
Uzglabāšanas laiks

3 gadi

6.4.
Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Zālēm nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi.
6.5.
Iepakojuma veids un saturs

Lamisil krēms ir pieejams no iekšpuses lakotās alumīnija tūbiņās (ar vai bez noslēdzošas alumīnija membrānas) ar skrūvējamu polipropilēna vāciņu vai laminētās tūbiņās, kuras noslēgtas ar noplēšamu membrānu un skrūvējamu polipropilēna vāciņu. 

Iepakojuma lielums: 15 g. 
6.6.
Īpaši norādījumi atkritumu likvidēšanai
Nav īpašu prasību.

7. REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS ĪPAŠNIEKS

GlaxoSmithKline Dungarvan Limited

Knockbrack

Dungarvan

Co Waterford 

Īrija
8. REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS NUMURS(I)

93-0550
9. PIRMĀS REĢISTRĀCIJAS/PĀRREĢISTRĀCIJAS DATUMS

Reģistrācijas datums: 1993.gada 15. februāris

Pēdējās pārreģistrācijas datums: 2010. gada 23. februāris
10. TEKSTA PĀRSKATĪŠANAS DATUMS
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