
KISA ORON BiLGiSi

r. BE$ERi TrBBi oRoNtrN ADr

LAMiNOX krem% I

2. KALiTATiFVE KANTITATIF BILE$IM

Etkin madde:

Bir gram krem igin:

Terbinafin HCI l0 mg

Yardrmcr maddeler:

Bir gram krem igin:

Setil alkol 40 mg
Stearil alkol 40 mg

Yardrmcr maddeler igin 6.1'e bakrmz.

3. FARMASOTiKFORM

Topikal uygulama igin krem

LAMNOX krem o/o 1 beyaz, yumugak, hafif karakteristik kokulu bir kremdir.

4. KLiNiKOzELLiIfl,ER

4.1. TerapdtikEndikasyonlar

\.- r Tinea Pedis
r Tinea korpori s/kruris
r Kutandz kandidiazis
o Pity'iasis (Tinea) versicolor

4.2. Pozoloji ve uygulama qekli

Pozoloji

Doktor tarafindan bagka gekilde dnerilmedili takdirde yetigkinler ve adolesanlar (16 yagrndan

buyiik) igin;

LAMNOX krem, endikasyona balh olarak, giinde bir veya iki kez uygulanabilir. ilgili
bdlgeyi LAMNOX krem uygulamasrndan 6nce temizleyin ve kurulayrn. Kremi ilgili deri
b<ilgesine ve gewesine ince bir tabaka halinde uygulayrn ve hafifge ovu$tunrn. intertrigindz
enfeksiyonlarda (meme altr, interdijital, intergluteal, inguinal) uygulama yaprlan biilgenin
iizeri, dzellikle geceleri, gazh bezle drtiilebilir.



Yaklagrk tedavi siireleri:

Tinea korporis, kruris
Tinea pedis
Kutan6z kandidiasis
Pityriasis versicolor

I haft4 giinde bir kez
I hafta, giinde bir kez
I haft4 giinde bir veya iki kez
2 hafta. giinde bir veya iki kez

Uygulama srkh$ ve siiresi:

Klinik semptomlann gerilemesi birkag giin iginde olur. Diizensiz kullamm veya tedavinin
erken kesilmesi hastahlrn fneleme riskini artrnr. it<i trafta sonrasrnda iyilegme bulgulan
yoksa teghis bir kez daha g6zden gegirilmelidir.

Uygulama gekli:

Topikal uygulama i gindir.

\- Ozel popiilasyonlara iligkin ek bitgiler

Bdbrek / Karaci[er yetmezli[i:
Bdbrek ve karaciler yetmezliEi olan hastalarda doz ayarlanmast ile ilgili veri
bulunmamaktadrr.

Pediyatrik popiilasyon:
Qocuklarda kullammrrun giivenilirli[i kesin olarak kamtlanmamrqtrr.

LAMNOX kremin 16 yagrn altrndaki gocuklarda kullammma iliqkin srmrh deneyim
oldulundan bu yag grubunda kullamlmasr dnerilmez.

Geriyatrik popiilasyon:
Yaghlarda (65 ya9 ve iizerindeki) deliqik dozaj gereklilifine ve genglerde g6riilebilen yan
e&ilerden baSka yan etkilerin ortaya grktrlrna dair bir bulgu sdz konusu defildir.

\-. 4.3. Kontrendikasyonlar

Terbinafine veya LAMNOX kem igindeki yardrmcr maddelerden herhangi birine kargr agrn
duyarhhk.

4.4. Ozel kullanrm uyar an ve Onlemleri

LAMNOX krem sadece harici uygulamalar igindir. Gdze temasrndan kagtntlmahdrr.
Yanhqhkla gdz ile temasr halinde, gdz bol su ile temizlenmelidir. Herhangi bir semptom
geligmig ise hekime danrgrlmahdrr.

Toksik epidermal nekroza neden olabilir. Aynca deride irritasyon ve hassasiyet gdzlenebilir.

LAMNOX kem, setil alkol ve stearil alkol igermektedir. Lokal deri reaksiyonlanna
(6me!in, kontak dermatite) sebebiyet verebilir.



4.5. Diler fbbi iir0nler ile etkilegimler ve diler etkileqim qekilleri

LAMNOX krem ile ilgili bugtine kadar higbir ilag etkilegimi bildirilmemigtir.

6zel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler

6zel popiilasyonlara iliqkin klinik etkilegim qah$masr y0riitiilmemiqtir.

Pediyatrik popiilasyon: Pediyatrik popiilasyona iliqkin klinik etkileqim gah$masr
yiiriitiilmemigtir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi B.

Qocuk dofiurma potansiyeli bulunan kadmlar/Do[um kontrolfi (Kontrasepsiyon)

Qocuk do[urma potansiyeline sahip kadrnlara iizel 6neri verilmesini destekleyen veriler
yoktur.

Gebelik ddnemi

LAMiNOX igin, gebeliklerde maruz kalmaya iligkin klinik veri mevcut de[ildir.
Hayvanlar tizerinde yaprlan gahqmalar, gebelik / embriyonal / fetal geliqim / do[um ya da
dofium sonrasr geliqim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayh zararh etkiler oldu[unu
gostermemekredir (Bkz. Bdliim 5.3).

Gebe kadrnlarda klinik deneyim yeterli olmadrfrndan, beklenen yararlan olasr risklerden fazla
olmadrlr siirece LAMiNOX krem gebelik srrasrnda kullanrlmamahdlr.

\- Laktasyon ddnemi

Terbinafin anne siittinde LAMiNOX'un terapdtik dozlan emziren kadrnlara uygulandr[r
takdirde memedeki gocuk iizerinde etkiye neden olabilecek dlgiide atrlmaktadrr.

Aync4 bebekler, gdfiis de dahil olmak iizere tedavi edilen herhangi bir cilt biilgesi ile temas
ettirilmemelidir.

LAMNOX, emzirme d6neminde kullanrlmamahdrr.

0reme yetenefi / Fertilite

Hayvanlar iizerinde yaprlan gahqmalarda terbinafinin fertiliteyi etkilemedipi giirtilm$iir ve
insanlarda fertilitenin etkilenebilecelini diiqiindiiren herhangi bir veri bulunmamaktadrr.
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4.7. Arag ve makine kullanml iizerindeki etkiler

LAMiNOX krem'in araba ve makine kullammr i2erine higbir etkisi yoktur.

4.8. istenmeyenetkiler

Uygulama bdlgesinde prurit, deri eksfoliasyonu, uygulama yerinde aln, uygulama yerinde
tahrig, pigmentasyon bozuklu[u, deride yanma hissi, eritem, kabuklanma vs. gibi lokal
semptomlar gdrtilebilir. Bu mindr semptomlar, spodarik bildirilen ve tedavinin kesilmesini
gerektiren deri ddkiintiisiiniin de aralannda bulundulu aqrrr duyarhhk reaksiyonlanyla
karrqtrrrlmamah dr. Kazara gdzle temas etmesi durumunda terbinafin gdzlerde tahrige neden
olabilir. Nadiren altta yatan mantar enfeksiyonu aprrlaSabilir.

Klinik gahqmalardan elde edilen istenmeyen etkiler MedDRA sistem organ srrufina gdre
listelenmektedir. Her bir sistem organ srmfind4 istenmeyen etkiler srkfila giire srralanmakla
olup, en srk gdriilen reaksiyonlar ilk srrada yer almaktadlr. Her bir srkhk grubund4
istenmeyen etkiler azalan ciddiyet srasrna gdre sunulmaktadrr. Ayrrca, her bir istenmeyen
etkiye kargrhk gelen srkhk kategorisi aqalrdaki kurala dayanmaktadrr (CIOMS III).

Qok yaygrn (>1/10); yaygrn (21/100 ila <1/10); yaygrn olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
>1/10.000 ila <1/1000); gok se),rek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Aync4 LAMINOX ile elde edilen pazarlama sonrasr deneyime dayanan spontan vaka
bildirimleri ve literatiirde yer alan vakalar geklinde bazr istenmeyen etkiler elde edilmigtir. Bu
reaksiyonlar btiytikltlU belli olmayan bir popiilasyon tarafindan gdniillii olarak bildirildili
igin, bunlann srkhlrnrn giivenilir bir qekilde hesaplanmasr mi.imkiin defildir, dolayrsryla
bunlar "srkhlr bilinmiyor" olarak srnrflandrnlmaktadrr. Bu istenmeyen etkiler klinik
gahgmalardan elde edilen istenmeyen etkiler ile aynl gekilde listelenmektedir.

Ba[4rklk sistemi hastahklarr
Bilinmiyor: Aqrrr duyarhhk*

Gtiz hastahklarr
Seyrek: Gdzde tahriq

Deri ve deri alti doku hastahklan
Yaygrn: Deri eksfoliasyonu, prurit
Yaygrn olmayan: Deri lezyonu, kabuklanma, deri rahatsrzhir, pigrnentasyon bozuklu!u, eritem,
deride yanma hissi
Seyrek: Cilt kurululu, temas dermatiti, egzema
Bilinmiyor: Deri d6kiintiisti+

Genel bozukluklar ve uygulama btilgesine iliqkin hastahklar
Yaygrn olmayan: Alrr, uygulama yerinde alrr, uygulama yerinde tahrig
Seyrek: Cildin durumunun kdtiileqmesi

*P aztrlama sonrasr deneyime dayahdrr.
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4.9. Doz agrmr ve tedavisi

Topikal uygulanan terbinafin kemin diigiik sistemik absorbsiyonundan kaynaklanan doz
aqrmr olasrhlr son derece diigiiktiir. Bununla birlikte 300 mg terbinafin hidrokloriir ihtiva eden
30 gram igeren bir tiip LAMNOX kremin kazaen alrz yolundan ahnmasr, bir LAMiNOX
250 mg tablet (yetigkin oral doz birimi) kullamlmasryla benzer kabul edilebilir.

LAMINOX krem daha ytiksek bir miktarda alrz yoluyla ahndrlr takdirde, LAMNOX
tablet'in doz aSrmrnda gdriilen benzer yan etkilerin oluqmasr beklenir. Bu yan etkiler, bag

afinsr, bulantr, epigastrik a[n ve sersemlik hissidir.

ilacrn eliminasyonu esaslna dayanan dnerilen doz aqrmr tedavisi, baghca aktif k6miir
verilmesi ve eler gerekirse semptomatik destekleyici tedavi uygulamasrdrr.

5. FARMAKOLO.TiX6ZBI,I,iXI,NN

5.1. Farmakodinamikdzellikler

Farmakoterapritik grup: Topikal kullanrm igin antifungal

ATC kodu: D0lAEl5

Terbinafin, Tinea pedis, Tinea corporis, Tinea cruris, Kutan6z kandidiyazis, Pityriasis (Tinea)
versicolor gibi dermatofitlerin neden oldulu frrngal deri enfeksiyonlannda genig antifungal
aktivite spektrumu olan bir allilamindir. Diig0k konsantrasyonlarda terbinafin dermatofitlere,
ki.if mantarlanna ve bazt dimorfik mantar ttirlerine kargr firngusidal etki gdsterir. Maya
mantarlanna karqr etkisi, ti.ire ba[h olarak, fungusidal (iim. Candida albicans, Pityrosporum
orbiculare veya Malassezia firfir) veya fungustatik dzelliktedir.

Terbinafin, mantann sterol biyosentezini erken ddnemde spesifik olarak engeller. Bu durum
ergosterol yetmezliline ve intraselliiler skualen birikimine yol agarak, mantar hiicresinin
dliimti ile sonuglanrr. Terbinafin, mantar hiicre membramnda skualen epoksidaz enzitmi
inhibisyonu yolu ile etki giisterir. Skualen epoksidaz enziminin sitokom P450 sistemi ile bir
ballantrsr yoktur.

5.2. Farmakokinetikdzellikler

Genel dzellikler

Terbinafin, beyaz-beyazrmsr arasr bir tozdur. Metanol ve etanolde gdziiniirken, suda gok az
veya az gdziiniir. Asetonda da az gdziiniir. Igrktan koruyunuz.

Emilim:

insanlarda topikal uygulamadan sonra dozun oZ S'inden azr absorbe edilir; bu nedenle sistemik
etkilenme gok diisiikti.ir.



DaErhm:

Bir hafta LAM1NOX krem uygulamasrm takiben terbinafin konsantasyonlan, tedavi
kesildikten sonra en az 7 g;tn, e&ilenen stratum comeum tabakasrnda fungusidal etki igin
gerekli olan yiiksekliktedir.

Topikal uygulama sonrasr kandaki terbinafin diizeyleri gok dtgiiktiir. Bu nedenle terbinafin
metabolizmasr topikal uygulama sonrasl incelenemez.

Oral kullanlan terbinafin ise, plazma proteinlerine giiglii olarak ballamr (o/o 99). Deriye htzla
difhize olup lipofilik sfratum comeumda konsantre olur. Oral kullamlan terbinafin apca ya|
bezlerinden de sahmr, biiylelikle kl folikullerinde, s:rg ve ya[dan zengin deri biilgelerinde
ytiksek konsantrasyonlar olugturur. Ayrrca oral kullamlan terbinafinin tedavinin ilk birkag
haftasmdan itibaren tlmak yatalrna dalrlma dzellili de vardrr.

Biyotransformasyon:

Topikal uygulama somasr kandaki terbinafin dtizeyleri gok dUgiiktiir. Bu nedenle terbinafin
biyotransformasyonu topikal uygulama sonrasr incelenemez.

Oral kullamlan terbinafin, CYP2C9, CYPIA2, CYP3A4, CYP2C8 ve CYP2C19 ba5ta olmak
tzere enaz 7 CYP izoenzimi tarafindan hrzla ve bi.iyiik oranda metabolize edilir.

Biyotransformasyon sonucunda ba5hca iiriner yoldan atrlan, antifungal etkisi olmayan
metabolitler olugur. Eliminasyon yanlanma 6mrii 17 saattir. Birikim olugmasr sdz konusu
delildir.

Eliminasyon:

Oral kullanrlan terbinafinin kararh durum plazrna konsantrasyonlannda yag ile ballantrh
farmakokinetik deligiklikler gdzlenmemigtir, ancak biibrek veya karaciler bozuklulu olan
hastalarda terbinafinin ytiksek kan dtizeylerine grkmasr ile sonuglanan eliminasyon
yavaglamasr olabilir.

DoErusalhk / DoErusal olma),an durum:

Topikal yolla uygulandrlrndan bu bilgi mevcut defildir.

5.3. Klinik 6ncesi giivenlilik verileri

Srganlarda ve kdpeklerde yaprlan uzun ddnem gahqmalarda (l yla kadar) 100 mg/kg/gi.in doz
kadar oral dozlar verildi[inde, belirgin higbir toksik etki gdzlenmemigtir. Yiiksek oral
dozlard4 karaciler ve muhtemelen bdbrekler de potansiyel hedef organlar olarak
tammlanmrglardrr.

Farelerde yaprlan, iki ylhk bir oral karsinojenesite gahgmasrnda 130 mg/}g/giin (erkek) ve
156 mg/kg/giin (digi) dozlar ile yaprlan tedavide higbir neoplastik veya diler anormal bulgular
saptanmamr$trr. En yiiksek doz seviyesi olan 69 mg/kg/giin doz ile srganlarda yaprlan iki
yrlhk bir oral karsinojenesite gahqmasrnda, erkeklerde karaciler tiimdrlerinin oluqumunda
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arI$ g6zlenmigir. Bu deligimler farelerde veya maymunlarda giizlenmemig olup; ttue
spesifi k de[i gikliklerdir.

Ytiksek doz LAMINOX ile maymunlarda yaprlan gahgmalar siiresince, yiiksek dozlarda
(toksik olmayan etki seviyesi 50 mg/}g'drr) retinada refraktil bozukluklar giizlenmigtir. Bu
bozukluklar, okiiler dokularda bir LAMiNOX metabolitinin varhlrna balhdrr ve ilaq
verilmesi kesildikten sonra kaybolmuqtur. Histolojik degiqiklikler ile iliqkili degildir.

Bir seri standart in vitro ve in vivo genotoksisite testleri, ilacrn mutajenik veya klastojenik
potansiyeline dair higbir delil olmadrlrnt ortaya koymugtur.

Srganlarda veya tavqanlarda yaprlan gahgmalarda fertilite veya diler iireme parametrelerinde
higbir advers etki gtizlenmemiqtir.

6. FARMASOTiK6ZNT,IiXI,BN

6.1. Yardrmcr maddelerin listesi

Sodyum hidroksit
Benzil alkol
Sorbitan monostearat (Span 60)
Setil palmitat
Stearil alkol
Setil alkol
Polisorbat 60
izopropil miristat
Deiyonize su

6.2. Gegimsizlikler

Gegerli delildir.

6.3. Raf 6mr0

\- 
24ay

6.4. Saklamaya y6nelik 6zel uyanlar

25"C'nin alnndaki oda srcakhlrnda saklayrmz.

6.5. Ambalajrn nitelili ve igeri$

LAMINOX krem %ol, 15 ve 30 g'hk aliiminyum tiipte

6.6. Beqeri Trbbi firfinden arta kalan maddelerin imhasr ve diler 6zel dnlemler

Kullanrlmamrq olan iiriinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklann Kontrolii Yilnetmelipi" ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atrklanmn Kontrolii Ydnetmelili"ne uygun olarak imha edilmelidir.
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