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BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Lamisil Spray
1% Spray zur Anwendung auf der Haut,
Lésung

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 g Ldsung enthalt 10 mg Terbinafinhydo-
chlorid (1 % w/w).

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung: Dieses Arzneimittel enthalt Alkohol
(Ethanol) (250 mg/g) und Propylenglycol
(E 1520) (50 mg/q).

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Spray zur Anwendung auf der Haut, Losung
Klare, farblose bis schwach gelbe Flussigkeit

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Lamisil Spray wird angewendet bei Pilzinfek-
tionen der Haut, verursacht durch Dermato-
phyten und Pityriasis (Tinea) versicolor bei
Erwachsenen (siehe Abschnitt 4.4).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Nur zur Anwendung auf der Haut.
Dosierung

Erwachsene
Lamisil Spray wird je nach Indikation ein-
oder zweimal téglich appliziert.

Dauer und Haufigkeit der Behandlung:
Tinea pedis interdigitalis:  einmal taglich

far 1 Woche
Tinea corporis, cruris: einmal taglich

fur 1 Woche
Pityriasis versicolor: zweimal taglich

far 1 Woche

Die klinischen Symptome beginnen sich
gewohnlich innerhalb einiger Tage zu bes-
sern. Eine unregelmaBige Anwendung oder
ein vorzeitiges Abbrechen der Behandlung
bergen die Gefahr eines Rezidivs in sich.

Wenn sich innerhalb einer Woche nach Ab-
schluss der Behandlung keine Besserung
zeigt, sollten die Patienten einen Apotheker
kontaktieren, um die korrekte Anwendung
des Produktes zu Uberprifen bzw. einen Arzt
konsultieren, um die Diagnose zu Uberprifen.

Art der Anwendung

Vor der Anwendung von Lamisil Spray ist die
erkrankte Hautstelle griindlich zu reinigen
und abzutrocknen. Eine ausreichende Men-
ge des Arzneimittels ist so zu applizieren,
dass die zu behandelnde(n) Stelle(n) sorg-
faltig benetzt und die umgebenden Haut-
partien bedeckt werden.

Im Falle von intertrigindsen Infektionen (sub-
mamma@r, interdigital, intergluteal, inguinal)
kann die behandelte Stelle mit Gaze abge-
deckt werden, insbesondere nachts.

Anwendung bei speziellen Patienten-
gruppen
Kinder und Jugendliche

Aufgrund unzureichender Daten zur Sicher-
heit und Wirksamkeit wird die Anwendung
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von Lamisil Spray bei Kindern nicht emp-
fohlen.

Altere Patienten

Es gibt keine Hinweise daflr, dass bei &lteren
Patienten eine andere Dosierung erforderlich
ist oder Nebenwirkungen auftreten, die bei
jungeren Patienten nicht festzustellen sind.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Lamisil Spray soll mit Vorsicht angewendet
werden bei Patienten mit Lasionen, da Al-
kohol irritierend wirken kann. Nicht im Ge-
sicht anwenden.

Lamisil Spray ist ausschlieBlich zur auBerli-
chen Anwendung bestimmt. Es kann eine
Augenreizung verursachen.

Bei versehentlichem Augenkontakt sind die
Augen unter flieBendem Wasser grindlich
auszuwaschen. Lamisil Spray ist unzugang-
lich fUr Kinder aufzubewahren.

Bei versehentlichem Inhalieren ist ein Arzt zu
konsultieren, falls Symptome auftreten oder
bestehen bleiben.

Informationen liber sonstige Bestand-
teile

Dieses Arzneimittel enthalt 250 mg/g Alkohol
(Ethanol). Bei geschadigter Haut kann es ein
brennendes Geflhl hervorrufen.

Dieses Arzneimittel enthalt 50 mg/g Propy-
lenglykol.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Wechselwirkungen von Lamisil Spray mit
anderen Arzneimitteln sind bisher nicht be-
kannt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen keine Daten Uber die Anwendung
von Terbinafin bei schwangeren Frauen vor.
Tierexperimentelle Studien weisen nicht auf
schéadlichen Auswirkungen auf die Schwan-
gerschaft oder die Gesundheit des Fétus hin
(siehe Abschnitt 5.3). Lamisil Spray sollte
nicht wahrend der Schwangerschaft ange-
wendet werden, es sei denn, dies ist ein-
deutig erforderlich.

Stillzeit

Terbinafin geht in die Muttermilch Uber. Nach
topischer Anwendung wird nur eine geringe
systemische Exposition erwartet. Lamisil
Spray sollten nur von stillenden Muttern
angewendet werden, wenn der erwartete
Nutzen das Risiko fur das Kind rechtfertigt.
AuBerdem dirfen Sauglinge nicht in Kontakt
mit behandelter Haut einschlieBlich der Brust
kommen.

Fertilitat

Tierexperimentelle Studien haben keine
Hinweise fur Auswirkungen von Terbinafin
auf die Fertilitat ergeben (siehe Abschnitt 5.3).

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

4.8 Nebenwirkungen

4.9 Uberdosierung

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Lamisil Spray hat keinen oder einen zu ver-
nachlassigenden Einfluss auf die Verkehrs-
tlchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen.

Zusammenfassung des Sicherheits-
profils

Lokale Symptome wie Pruritus, Hautab-
schuppung, Schmerzen oder Reizung,
Pigmentierungsstérungen, brennendes
Geflhl auf der Haut, Erythem, Schorf, usw.
kénnen an der Applikationsstelle auftreten.
Solche harmlosen Symptome sind von Uber-
empfindlichkeitsreaktionen (einschlieBlich
Hautausschlag) abzugrenzen, die zwar sehr
selten auftreten, aber den Abbruch der Be-
handlung erforderlich machen. Bei verse-
hentlichem Augenkontakt kann Terbinafin
Augenreizungen hervorrufen. In seltenen
Fallen kann eine zugrunde liegende Pilzinfek-
tion verschlimmert werden.

Tabellarische Aufstellung der Neben-
wirkungen

Die folgenden Nebenwirkungen sind nach
dem Organklassensystem und ihrer Haufig-
keit angegeben. Bei den Haufigkeitsangaben
zu Nebenwirkungen werden folgende Ka-
tegorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig (= 1/10)

Haufig (= 1/100, < 1/10)

Gelegentlich (=1/1.000, < 1/100)

Selten (= 1/10.000, < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfugbaren Daten nicht abschétzbar)
Innerhalb jeder Haufigkeitsgruppe sind die
Nebenwirkungen nach abnehmendem
Schweregrad angegeben.
Nebenwirkungen, die nach dem Inverkehr-
bringen festgestellt wurden, werden freiwillig
gemeldet (PopulationsgréBe unbekannt). Die
Haufigkeit dieser Reaktionen ist ,nicht be-
kannt‘, aber wahrscheinlich selten oder sehr
selten.

Siehe Tabelle auf Seite 2

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehorige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bun-
desinstitut fur Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzuzeigen.

Die geringe systemische Resorption von
topischem Terbinafin Spray macht eine Uber-
dosierung auBerst unwahrscheinlich. Ver-
sehentliche Einnahme des Inhalts einer 30 ml
Flasche von Lamisil Spray, welche 300 mg
Terbinafinhydrochlorid enthalt, ist vergleich-
bar mit der Einnahme einer 250 mg Lamisil
Tablette (orale Einzeldosis flr Erwachsene).

Sollte eine groBere Menge Lamisil Spray ver-
sehentlich eingenommen werden, sind sol-
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Organklasse (SOC)
Haufigkeit

Unerwiinschte Arzneimittelwirkung

Erkrankungen des Immunsystems

Nicht bekannt

Uberempfindlichkeit

Augenerkrankungen

Selten

Augenreizungen

Erkrankungen der Haut und des
Unterhautzellgewebes

Haufig Hautabschuppung, Pruritus

Gelegentlich Hautl&sion, Schorf, Hautveranderung, Pigmen-
tierungsstorung, Erythem, brennendes Geflhl
auf der Haut

Selten Hauttrockenheit, Kontaktdermatitis, Ekzem

Unbekannt Hautausschlag

Allgemeine Erkrankungen und
Beschwerden am Verabreichungsort

Gelegentlich

Schmerzen, Schmerzen an der Applikations-
stelle, Reizung an der Applikationsstelle

Selten

Verschlimmerung der Grunderkrankung

che Nebenwirkungen zu erwarten, wie sie
bei einer Uberdosierung mit Lamisil Tabletten
auftreten kénnen. Diese beinhalten: Kopf-
schmerzen, Ubelkeit, epigastrischer Schmerz
und Schwindel.

Bei versehentlichem Verschlucken ist der
Alkoholgehalt (28,87 % v/v) von Lamisil Spray
zu bertcksichtigen.

Behandlung einer Uberdosierung

Bei versehentlichem Verschlucken besteht
die empfohlene Therapie einer Uberdosie-
rung in der Elimination des Wirkstoffs zu-
nachst durch Gabe von Aktivkohle. Falls
erforderlich wird eine symptomatische Be-
handlung durchgefuhrt.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: topisches
Antimykotikum, ATC-Code: DO1AE15

Terbinafin ist ein Allylamin mit einem breiten
antimykotischen Wirkungsspektrum bei Pilz-
infektionen der Haut, verursacht durch
Dermatophyten wie Trichophyton (z. B. T.
rubrum, T. mentagrophytes, T. verrucosum,
T. violaceum), Microsporum canis und Epi-
dermophyton floccosum. In niedrigen Kon-
zentrationen wirkt Terbinafin fungizid gegen
Dermatophyten und Schimmelpilze. Gegen
Hefen entfaltet Terbinafin, je nach Spezies,
fungizide (z.B. bei Pityrosporum orbiculare
oder Malassezia furfur) oder fungistatische
Wirkung.

Terbinafin greift in einer frihen Stufe hoch
spezifisch in die Sterolbiosynthese der Pilze
ein. Dies fuhrt zu einem Ergosterolmangel
und einer intrazellularen Ansammlung von
Squalen, was den Tod der Pilzzelle zur Folge
hat. Terbinafin entfaltet seine Wirkung durch
Hemmung des Enzyms Squalenepoxidase
in der Zellmembran des Pilzes. Die Squale-
nepoxidase gehdrt nicht zum Cytochrom-P-
450-Enzymsystem. Terbinafin beeinflusst
daher nicht den Metabolismus von Hormo-
nen oder anderen Arzneistoffen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Beim Menschen werden weniger als 5 % der
kutan verabreichten Dosis resorbiert. Die
systemische Exposition des Organismus ist
deshalb sehr gering.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

In Langzeitstudien (bis zu 1 Jahr) bei Ratten
und Hunden wurden in keiner der Spezies
aufféllige toxische Effekte bei einer oralen
Dosis bis zu 100 mg/kg pro Tag beobachtet.
Bei hohen oralen Dosen wurden die Leber
und mdglicherweise auch die Niere als po-
tentielle Zielorgane identifiziert.

In einer 2-jahrigen oralen Kanzerogenitats-
studie an Mausen wurden keine neoplasti-
schen oder andere abnorme Befunde bei
der Behandlung mit Dosierungen bis zu
130 mg/kg (mannliche Tiere) und 156 mg/
kg (weibliche Tiere) pro Tag beobachtet. In
einer 2-jahrigen oralen Kanzerogenitats-
studie an Ratten unter H6chst-Dosierung
von 69 mg/kg pro Tag wurde eine gesteiger-
te Inzidenz von Lebertumoren bei mannlichen
Tieren beobachtet. Die Veranderungen, die
mit der Proliferation der Peroxisomen asso-
Ziiert sein kdnnen, sind als speziesspezifisch
anzusehen, da sie weder in der Kanzeroge-
nitdtsstudie an M&usen noch in anderen
Studien an Mausen, Hunden und Affen beob-
achtet wurden.

Wéhrend der Studien an Affen, denen hohe
orale Terbinafindosen verabreicht wurden,
konnten refraktile Irregularitaten in der Reti-
na beobachtet werden (nicht toxische Dosis
bei 50 mg/kg). Diese Irregularitaten standen
im Zusammenhang mit dem Auftreten von
Terbinafinmetaboliten im okularen Gewebe
und verschwanden wieder mit dem Absetzen
des Wirkstoffes. Sie waren nicht assoziiert
mit histologischen Veranderungen.

Eine Standardbatterie von In-vitro und In-
vivo Genotoxizitatstests ergab keinen Hin-
weis auf ein mutagenes oder klastogenes
Potential des Wirkstoffs Terbinafin.

Es wurden keine unerwiinschten Effekte be-
zUglich der Fertilitat oder anderer Reproduk-
tionsparameter in Studien an Ratten oder
Kaninchen beobachtet.
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. INHABER DER ZULASSUNG

. ZULASSUNGSNUMMER(N)

. DATUM DER ERTEILUNG DER

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Gereinigtes Wasser
Ethanol 96 %
Propylenglycol
Macrogolcetylstearylether

Nicht zutreffend.

3 Jahre
12 Wochen nach Anbruch

die Aufbewahrung

Nicht Uber 30 °C lagern. Nicht im Kuhl-
schrank lagern oder einfrieren.

Lamisil Spray ist erhaltlich zu 15 ml und
30 mlin einer weiBen, runden HDPE-Flasche
mit verbdrdelter Offnung und Pumpzer-
stauber.

fir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Fir die Betatigung des Spriihkopfes kann
die Flasche aufrecht oder auf dem Kopf
stehend gehalten werden.

Vor der erstmaligen Anwendung von Lamisil
Spray muss der Sprihkopf einige Male be-
tatigt werden (gewohnlich bis zu dreimal),
bevor die Lésung verspriht werden kann.

Karo Healthcare AB
Box 16184

103 24 Stockholm
Schweden

41418.00.00

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:

03. Dezember 1997

Datum der letzten Verldngerung der Zulas-
sung: 01. Mai 2008

STAND DER INFORMATION

November 2023

VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt

022135-104348
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