CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

LAMIFORTAN active, 10 mg/g, zel

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 gram zelu zawiera 10 mg terbinafiny chlorowodorku (Terbinafini hydrochloridum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: metylu parahydroksybenzoesan (E 218) i propylu
parahydroksybenzoesan (E 216).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel
Jednorodna masa o barwie biatej do biatawej i1 charakterystycznym zapachu mentolu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Zakazenia grzybicze skory (grzybica stop, grzybica fatdow skornych, grzybica skory gtadkiej)
wywotane przez dermatofity.
Lupiez pstry.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Sposéb podawania

Produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania na skore.

LAMIFORTAN active nalezy stosowac¢ raz na dobg we wszystkich wskazaniach.

Przed natozeniem zelu nalezy doktadnie oczysci¢ i osuszy¢ powierzchni¢ skéry, na ktdérg bedzie on
nanoszony.

Cienkg warstwg Zelu nalezy nanie$¢ na chorobowo zmienione miejsca na skorze i okolice, a nastgpnie
lekko weciera¢. Jezeli produkt leczniczy jest stosowany w faldach skérnych (pod piersia, migdzy
palcami, miedzy posladkami, w pachwinach), to miejsca, na ktore naniesiono zel mozna przykry¢ gaza,
zwlaszcza na noc.

Dorosli

Czas trwania kuracji (schemat dawkowania):

Grzybica stop (Tinea pedis) - 1 tydzien raz na dobe.

Grzybica fatdéw skornych (np. Tinea cruris) - 1 tydzien raz na dobg.
Grzybica skory gtadkiej (Tinea corporis) - 1 tydzien raz na dobe.
Lupiez pstry (Pityriasis versicolor) - 1 tydzien raz na dobeg.

Poprawe objawow klinicznych z reguty uzyskuje si¢ juz po kilku dniach.
Stosowanie nieregularne lub przedwczesne przerwanie leczenia grozi nawrotem choroby.
Jesli nie ma objawdw poprawy po tygodniu stosowania produktu, nalezy zweryfikowac diagnozg.



Pacjenci w podesztym wieku

Nie ma danych wskazujgcych, ze leczenie chorych w podeszlym wieku wymaga innego dawkowania
oraz ze u tych pacjentdow moga wystgpi¢ dzialania niepozadane odmienne od obserwowanych

u mtodszych pacjentow.

Drzieci i miodziez

Nie zaleca si¢ stosowania produktu LAMIFORTAN active u dzieci, gdyz nie ma
wystarczajacych badan klinicznych dotyczacych stosowania produktu leczniczego w tej grupie
pacjentow.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng (terbinafiny chlorowodorek) lub na ktorakolwiek substancjg
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy LAMIFORTAN active jest przeznaczony do stosowania wytgcznie na skore.

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego na blony §luzowe oraz do oczu - w przypadku przedostania
sie zelu do oczu lub na blony §luzowe nalezy go usunaé poprzez obfite sptukanie woda.

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego doustnie.

Produkt leczniczy LAMIFORTAN active nalezy stosowac¢ szczego6lnie ostroznie na skore

w miejscach, ktére mogg zosta¢ podraznione przez zawarty w preparacie alkohol, a szczegodlnie
miejscach zmienionych zapalnie lub wrazliwych, takich jak twarz.

Ze wzgledu na zawartos$¢ parahydroksybenzoesanu metylu (E 218) i parahydroksybenzoesanu propylu
(E 216) (Nipaguard MPA), produkt leczniczy moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje

typu pdznego).
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie sg znane interakcje produktu leczniczego stosowanego miejscowo na skore z innymi produktami
leczniczymi.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza
Ze wzgledu na bardzo ograniczone do$wiadczenie kliniczne, nie nalezy stosowa¢ produktu

leczniczego LAMIFORTAN active u kobiet w cigzy, chyba ze korzysci z leczenia produktem dla
matki uzasadniajg podj¢cie takiego ryzyka.

Karmienie piersia
Produktu leczniczego LAMIFORTAN active nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersia,

poniewaz substancja czynna (terbinafina) przenika do mleka matki. Niemowleta i male dzieci nie
powinny mie¢ dostepu do leczonej skéry, w tym piersi.

Ptodnos¢
Badania toksycznego oddzialywania produktu leczniczego na ptod i badania ptodnosci na
zwierzetach nie wykazaty szkodliwego dziatania.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.



4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane obejmuja tagodne i przemijajace reakcje skorne w miejscu stosowania.
W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapic reakcje alergiczne.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
Bardzo rzadko (<1/10 000, w tym pojedyncze przypadki): reakcje alergiczne, takie jak: wysypka,
swiad, pecherzowe zapalenie skory i pokrzywka.

W przypadku wystgpienia reakcji alergicznych produkt leczniczy nalezy odstawi¢. Jego pozostatosc
nalezy usung¢ z powierzchni skory za pomocg rozpuszczalnika organicznego (etanol), a nastepnie
miejsce to umy¢ ciepta woda z mydtem.

Niezbyt czesto (>1/1 000, <1/100): reakcje skorne w miejscu zastosowania: suchos¢ skory,
podraznienia skory, uczucie pieczenia.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych 1 Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania Niepozgdane mozna zgltaszaé rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Ze wzgledu na niewielkie wchtanianie terbinafiny przez skore do krwi, ryzyko przedawkowania lub
zatrucia produktem leczniczym przeznaczonym do stosowania miejscowego jest niewielkie. Dzialania
niepozadane po przypadkowym potknigciu catej zawartosci tuby moga by¢ podobne do dziatan
niepozadanych wystepujacych po zastosowaniu terbinafiny w postaci doustnej (tj. bol gtowy, nudnosci,
bol brzucha, zawroty gtowy).

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwgrzybicze do stosowania miejscowego,
kod ATC: DO1 AE 15.

Substancja czynng produktu leczniczego LAMIFORTAN active jest terbinafina dzialajaca
grzybobodjczo na dermatofity, plesnie i niektore grzyby dimorficzne oraz grzybobodjczo albo
grzybostatycznie na drozdzaki, w zaleznosci od gatunku.

Mechanizm dziatania

Mechanizm dziatania terbinafiny polega na hamowaniu aktywnos$ci epoksydazy skwalenowej, co
prowadzi do niedoboru ergosterolu, gtéwnego sktadnika btony komoérkowej grzyba, oraz kumulacji
skwalenu. Nagromadzenie skwalenu w komorce grzyba prowadzi do jej $mierci (dziatanie
grzybobdjcze), natomiast niedobodr ergosterolu powoduje zahamowanie wzrostu grzyba (dziatanie
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grzybostatyczne).
Terbinafina nie wptywa na metabolizm hormondéw i innych lekoéw, poniewaz epoksydaza skwalenowa
nie jest zwigzana z uktadem cytochromu P450.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Po podaniu miejscowym do krazenia ogélnego wchtania si¢ ok. 5% dawki. Z tego wzgledu dziatanie
ogolnoustrojowe jest niewielkie.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajgce z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotworczego oraz toksycznego wplywu na rozrod i rozwdj potomstwa nic ujawniajg
zadnego szczegolnego zagrozenie dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Etanol 96%

Lewomentol

[zopropylu mirystynian

Makrogolu eter cetostearylowy

Karbomer

Karbomeru kopolimer typ B

Sodu wodorotlenek

Nipaguard MPA zawierajacy metylu parahydroksybenzoesan (E 218), propylu
parahydroksybenzoesan (E 216), alkohol benzylowy

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby — 28 dni.

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywac¢ w lodéwce ani nie zamrazac.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tuba aluminiowa z membrang, pokryta od wewnatrz lakierem epoksydowo-fenolowym, zamknigta
zakretka z HDPE, zawierajaca 15 g zelu, w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania produktu leczniczego do stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2¢

170 00 Praga 7

Republika Czeska

e-mail: czech.info@valeant.com

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
21118
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11 kwiecien 2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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