SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Lamisil 10 mg/g krem.

2.  INNIHALDSLYSING
Terbinafinhydroklorio 10 mg/g sem jafngildir 8,8 mg af terbinafin basa.

Hjalparefni med pekkta verkun
Bensylalkohol (10 mg/g), cetylalkohol (40 mg/g) og sterylalkohodl (40 mg/g).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Hyvitt, glansandi krem.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Sykingar 1 huo af voldum hudsveppa eins og Trichophyton (t.d. Trichophyton rubrum, Trichophyton
mentagrophytes, Trichophyton verrucosum, Trichophyton violaceum), Microsporum canis og
Epidermophyton floccosum.

Litbrigdamygla (pityriasis (tinea) versicolor) af voldum Pityrosporum obiculare (einnig pekkt sem
Malassezia furfur).

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Fullordnir og born 12 ara og eldri

Berist 4 einu sinni til tvisvar sinnum a sélarhring eftir Abendingum.

Hreinsid og purrkid sykta svaedid adur en kremid er borid 4. Nota skal nagilegt magn af kremi til ad
pekja allt sykta svadid.

Til notkunar 4 huo

Meoferdarlengd

Sveppasyking & likama, i nara og/eda spong (dermatofytosis corporis, cruris): Einu sinni & sélarhring i
eina viku.

Fotsveppir milli taa (dermatofytosis pedis (interdigital type)): Einu sinni 4 solarhring i eina viku.
Litbrigdamygla (Pityriasis versicolor): 1-2 sinnum 4 solarhring i tveer vikur.

Einkenni hverfa oft 4 fieinum dégum. Oregluleg notkun eda ef medferd er hatt of snemma getur leitt til
pess ad sykingin blossi upp ad nyju. Ef ekki sjast merki bata innan tveggja vikna fra fyrstu medhondlun 4
a0 endurmeta sjukdomsgreininguna.

Aldradir
Ekkert bendir til pess ad aldradir purfi adra skammta eda a0 peir fai adrar aukaverkanir en yngri
sjuklingar.



Born
Ekki er maelt med notkun Lamisil krems handa bérnum undir 12 ara vegna takmarkadrar reynslu hja
pessum aldurshopi.

Lyfjagjof

Fyrir fyrstu notkun verdur ad fjarlaegja innsigli tipunnar eda stinga gat 4 pad med oddinum i
skraflokinu.Sykta hudsvadid skal hreinsad og purrkad vandlega 40ur en medferd hefst. Bera skal
kremid i punnu lagi 4 sykta hudsva0id og nudda varlega inn i hudina. Pegar um er ad raeda sykingar i
hudfellingum (undir brjosti, milli fingra og/eda taa, milli rasskinna, { nara) ma pekja medhdndlada
htdsva0id med grisju, sérstaklega a néttunni.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp 1 kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun

Lamisil krem er adeins etlad til utvortis notkunar.

Lyfi0 4 ekki ad nota vid sveppasykingum i harsverdi, skeggi eda ndoglum an fyrirmeela fra leekni.
Lamisil krem getur virkad ertandi i augun. Berist pad fyrir slysni i augun skal skola pau med miklu
vatni.

Lamisil krem skal geyma par sem born hvorki na til né sja. Ungbdrn mega ekki komast i snertingu vio
medhondlada hud, par med talin brjost.

Vid notkun Lamisil krems i andliti skal fordast ad bera kremid a sva0id i kringum augun.

Sérstok varnadarord um hjalparefni

Lamisil krem inniheldur 10 mg/g af bensylalkoholi. Bensylalkohol getur valdid ofnaemisviobrogdum
og vagri stadbundinni ertingu.

Lamisil krem inniheldur cetylalk6hodl og sterylalkohol sem geta valdid stadbundnum hudvidbrogdum
(t.d. snertihuobolgu).

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Engar milliverkanir eru pekktar vid stadbundna notkun terbinafins.

4.6 Frjésemi, medganga og brjéstagjof

Medganga

Engar kliniskar upplysingar liggja fyrir um notkun terbinafins & medgongu. Rannsoknir &
eiturverkunum a fostur hja dyrum hafa ekki synt neinar aukaverkanir (sja kafla 5.3). Barnshafandi
konur eiga adeins ad nota Lamisil krem ef bryna naudsyn ber til.

Brjostagjof

Terbinafin skilst ut i brjéstamjolk. Lamisil a ekki ad nota medan a brjostagjof stendur nema bryna
naudsyn beri til. Ungbdrn mega ekki komast i snertingu vid medhondlada hud, p.m.t. brjost.
Frjosemi

Dyrarannsoknir syna engin ahrif terbinafins a frjésemi (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Utvortis notkun Lamisil hefur engin ahrif 4 haefni til aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir



Stadbundin einkenni svo sem kladi, flognun htidar, verkir a notkunarstad, litabreytingar,
svidatilfinning 1 hao, rodi, hradurmyndun o.s.frv. geta komid fram & medferdarstad. Pessi meinlausu
einkenni verdur ad greina fra ofneemisvidbrogdum p.m.t. Gtbrot sem greint hefur verid fra i stoku
tilvikum og valda pvi ad heetta parf medferd. Komist terbinafin fyrir slysni i snertingu vid augu getur
pad valdid ertingu. | mjog sjaldgaefum tilvikum getur undirliggjandi sveppasyking versnad.

Aukaverkanir eru taldar upp hér fyrir nedan, eftir liffeeraflokki og tidni. Tioni er skilgreind a
eftirfarandi hatt: Mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgeefar (> 1/1.000 til

< 1/100), mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000), tioni ekki
pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum). Innan hvers tioniflokks eru
aukaverkanirnar taldar upp eftir pvi hversu alvarlegar per eru.

Onzmiskerfi
Tioni ekki pekkt: Ofnemisvidbrogd

Augu
Mjog sjaldgeefar: Erting i augum

Huo og undirhid

Algengar: Flognun hudar, klaoi

Sjaldgeefar: Sar a htid, hradurmyndun, htdkvilli, litabreytingar hudar, rodi, svidatilfinning 4 hud
Mjog sjaldgeefar: Hudpurrkur, snertihudbolga, exem

Tidni ekki pekkt: Utbrot

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir 4 ikomustad
Sjaldgeefar: Verkir, verkir a notkunarstad, erting a notkunarstad
Mjog sjaldgeefar: Versnun 4 astandi

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskommtun

Oliklegt er ad ofskommtun komi fyrir par sem altaekt frasog vid Gtvortis notkun terbinafin krems er
litio.

Inntaka fyrir slysni & innihaldi ur 30 g tapu, sem inniheldur 300 mg terbinafin, er sambarilegt og ef
tekin er ein 250 mg Lamisil tafla (einn stakur skammtur til inntéku fyrir fullorona).

Einkenni:
bau eru m.a. héfudverkur, 6gledi, verkir a uppmagalssvadi og sundl.

Ef Lamisil krem er tekid inn fyrir slysni, samanstendur radl6gd medferd vid ofskommtun af pvi ad
fjarlegja virka efnid, adallega med gjof lyfjakola og ad beita videigandi studningsmedferd gegn
einkennum eftir porfum

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onnur sveppalyf til stadbundinnar notkunar, ATC flokkur: D 01 A E 15


http://www.lyfjastofnun.is/

Terbinafin er allylamin, sem hefur breida sveppadeydandi verkun. [ 1agum styrkleika hefur terbinafin
sveppadeydandi verkun a htidsveppi, myglusveppi og akvedna tvibreytisveppi (dimorphic). Verkun a
gersveppi er had tegundum, ymist sveppadeydandi eda sveppaheftandi.

Terbinafin hefur langvinn &hrif. Hja innan vid 10% beirra, sem medhondladir hafa verid gegn
fotsveppum 4 milli tda med Lamisil kremi i eina viku hefur sykingin versnad eda syking komid aftur
fram innan 3 manada fra pvi ad medferd hofst.

Terbinafin verkar med pvi ad hemja ensimid skvalenepoxidasa i frumuhimnu sveppa. Terbinafin
veldur sérteekri hindrun & ster6lmyndun i frumuvegg sveppanna snemma i ferlinu. betta veldur
ergosterolskorti og uppsoéfnun skvalens inni 1 frumum, pannig ad fruman deyr.

5.2 Lyfjahvorf

Innan vid 5% virks efnis frasogast i gegnum hud. Altekar aukaverkanir eru pvi mjog takmarkadar.

Dreifing
Eftir 7 daga notkun kremsins verdur umframpéttni af terbinafini, haerri péttni en parf'til ad fa

sveppadeydandi 4hrif, til stadar i viokomandi hornlagi hidar i a.m.k 7 daga eftir ad medferdinni er
haett.

Sérstakir sjuklingahoépar

Oliklegt er ad lyfjahvorf terbinafins i hornlagi hiidar verdi fyrir ahrifum hja sérstokum
sjuklingah6pum. Hugsanleg kliniskt marktaek ahrif sérstakra sjuklingahopa a altek lyfjahvorf eru
einnig olikleg vegna mjog litils magns terbinafins sem finnst eftir stadbundna notkun terbinafins.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Langtimarannsoknir (i allt ad eitt ar) hja rottum og hundum syndu engar eiturverkanir, hja hvorugri
tegundinni, jafnvel ekki eftir innt6ku allt ad 100 mg/kg skammta & s6larhring. Eftir inntdku storra
skammta geta komid fram ahrif 4 lifur og hugsanlega einnig a nyru.

[ rannséknum 4 krabbameinsvaldandi ahrifum hja misum, sem stédu i 2 ar, komu ekki fram axli eda
annad oedlilegt sem rekja ma til medferdar med skommtum til inntdku allt ad 130 mg/kg/solarhring
(karldyr) og 156 mg/kg/solarhring (kvendyr). [ krabbameinsrannsoknum hja rottum, sem einnig stodu i
2 ar, greindist aukin tioni lifraraexla hja karldyrum vid hamarksskammt 69 mg/kg/s6larhring. Pessar
breytingar virdast tegundahddar par sem paer hafa hvorki komid fram hja masum né 6pum.

[ haskammtarannsoknum med terbinafin til inntoku hja pum komu fram ahrif & sjonu (péttni an
eitrunar 50 mg/kg). bessi ahrif tengdust pvi ad umbrotsefni terbinafins voru til stadar i augnvef og
hurfu pegar medferd var hatt. betta tengist ekki vefjabreytingum.

{ nokkrum in vitro og in vivo rannséknum a eiturverkunum 4 erfdaefni, p.m.t. Ames prof, komu fram
litningagallar 4 eggjastokkafrumum kinverskra hamstra. Rannsoknir 4 pessum litningagéllum og

orkjarnaprof hja masum syndu engin merki um ad peir veeru af voldum terbinafins.

Engin skadleg ahrif 4 frjosemi eda adra exlunarpetti komu fram i rannséknum hja rottum og kaninum.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Natriumhydroxid (E524), benzylalkohol, sorbitanmdndsterat (E491), cetylpalmitat, cetylalkohol,
sterylalkohol, polysorbat 60 (E435), isopropylmyristat, hreinsad vatn.

6.2 Osamrymanleiki



A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.
6.5 Gerd ilats og innihald

Altapa med eda an alhimnu, lokud med polypropylen skraftappa.
Lagskipt altapa med alhimnu, lokud med pdlypropylen skraftappa.

Hver thpa er i pappadskju.
Pakkningasteerdir: 15 g og 30 g.

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Karo Healthcare AB

Box 16184

103 24 Stockholm

Svipj6o

8. MARKADPSLEYFISNUMER

MTnr 910178 (IS).

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 1. april 1993.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 30. desember 2009.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

14. juli 2026.



