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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Lamiter 10 mg/g crema

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un gram crema contine clorhidrat de terbinafind 10 mg.
Excipienti cu efect cunoscut: p-hidroxibenzoat de metil (E 218), p-hidroxibenzoat de propil (E 216) si
alcool cetostearilic emulgator (tip A).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Crema
Masa semisolidd, omogena, cu aspect cremos, de culoare alba sau aproape alba.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

- Infectii fungice ale pielii (determinate de dermatofiti precum Trichophyton rubrum,
Trichophyton mentagrophytes sau de Epidermophyton floccosum, Microsporum canis), de
exemplu, tinea pedis (picior de atlet), tinea cruris, tinea corporis.

- Pitiriazis (tinea) versicolor determinat de Pityrosporum ovale (cunoscut si sub denumirea de
Malassezia furfur).

- Candidoze cutanate.

4.2 Doze si mod de administrare
Doze

Adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani
Lamiter crema se aplica o datd sau de doua ori pe zi, in functie de indicatia terapeutica.

Durata tratamentului si frecventa administrarilor:

- Tinea pedis: 1 administrare pe zi timp de 1 saptdmana.

- Tinea cruris si tinea corporis: 1 administrare pe zi timp de 1-2 saptamani.
- Candidoza cutanata: 1-2 administrari pe zi timp de 2 sdptamani.

- Pitiriazis versicolor: 1-2 administrari pe zi timp de 2 saptdmani.

Tratamentul se administreaza pe toata perioada recomandata, chiar daca simptomele se amelioreaza.
Tratamentul neregulat sau Intreruperea prematura a tratamentului prezinta riscul revenirii
simptomatologiei. Daca nu se observa semne de ameliorare dupa 2 saptaimani de tratament, se
recomanda control medical.




Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea Lamiter la copii cu varsta sub 12 ani nu au fost inca stabilite. Nu sunt
disponibile date.

Mod de administrare
Administrare cutanata

Se aplica 1-2 cm cremad, la nivelul zonei cutanate afectate, care va fi curatata si uscatd in prealabil. Se
maseaza usor pana la patrunderea In tegumente.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la clorhidrat de terbinafina sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Este recomandata utilizarea Lamiter doar la nivel cutanat si numai dupa stabilirea diagnosticului.

Nu se recomanda utilizarea Lamiter sub pansament ocluziv, cu exceptia cazului in care medicul
recomanda acest lucru.

La aparitia reactiilor de hipersensibilitate cutanata se intrerupe tratamentul.

A se evita contactul cu ochii. In cazul contactului accidental cu ochii, acestia trebuie spalati energic cu
apa rece din abundenta.

Informatii cu privire la excipienti

Lamiter contine:

- p-hidroxibenzoat de metil (E 218) si p-hidroxibenzoat de propil (E 216). Pot provoca reactii
alergice (chiar intarziate);

- alcool cetostearilic emulgator (tip A). Poate provoca reactii adverse la nivelul pielii, localizate (de
exemplu, dermatita de contact).

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu sunt cunoscute interactiuni medicamentoase ale formelor topice de terbinafina.
4.6 Sarcina si alaptarea

Sarcina

Studiile efectuate la animal (sobolan, iepure) au demonstrat ca clorhidratul de terbinafina nu are
potential teratogen. Nu exista insa studii adecvate si controlate care sd demonstreze lipsa de nocivitate
la om, in cazul utilizarii in perioada sarcinii. De aceea, cu exceptia cazurilor in care beneficiul
terapeutic matern depaseste riscul posibil la fat, nu se recomanda utilizarea Lamiter in timpul sarcinii.

Alaptarea
Deoarece cantitati mici de terbinafind sunt excretate in laptele matern, decizia de a utiliza Lamiter este

in functie de importanta tratamentului pentru mama. Astfel se va stabili daca este necesara
intreruperea aldptarii si initierea terapiei cu terbinafina.

Fertilitatea
Studiile la animale nu au evidentiat efecte toxice ddunatoare ale terbinafinei asupra functiei de
reproducere.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Lamiter nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.



4.8 Reactii adverse

La locul administrarii pot sa apara reactii adverse minore ca: eritem, senzatie de arsura, iritatie, caz in
care, rareori, se indica intreruperea tratamentului. Aceste simptome trebuie distinse de reactiile
alergice: prurit, eruptii cutanate, eruptii buloase, urticarie, angioedem, care sunt rare, dar implica
intreruperea tratamentului.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro/.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanédtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

4.9 Supradozaj

Datorita absorbtiei sistemice scazute este putin probabil sa se produca supradozaj. Ingestia accidentala
a 30 g de crema continand 300 mg clorhidrat de terbinafind este comparabild cu administrarea orala a
250 mg terbinafina (doza orala unica).

Tratamentul supradozajului

in cazul ingestiei accidentale, tratamentul recomandat al supradozajului consti in eliminarea substantei
active, in primul rand prin administrarea de carbune activat si in asigurarea terapiei simptomatice de
sustinere daca este nevoie.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: alte antifungice de uz topic. Cod ATC: DO1AE1S5

Terbinafina este un antimicotic de sinteza, derivat de alilamina.

Terbinafina are actiune de inhibare specifica si selectiva a scualen-epoxidazei, enzima cheie ce
intervine in sinteza ergosterolului, constituient principal al membranei celulei fungice.

Consecintele sunt:

a) deficitul de ergosterol care interfera cu cresterea si dezvoltarea membranei celulare si duce la
sistarea cresterii, rezultand de aici actiunea fungistatica.

b) acumularea de squalen in celuld, depozitat sub forma de vezicule lipidice, care duce la rupturi ale

membranei celulare (perturband functiile membranei) si contribuie la actiunea fungicida.

Comparativ cu imidazolii, inhibarea determinata de terbinafina este independenta de sistemul
enzimatic al citocromului P450.

Terbinafina nu pare sa detind un efect asupra acizilor nucleici si, implicit, asupra sintezei proteice.

5.2 Proprietiti farmacocinetice



Ca urmare a aplicarii topice de terbinafind, mai putin de 5% din doza este absorbita transdermic, ceea
ce demonstreaza ca absorbtia sistemica e mica (o cantitate de 37 ori mai scdzutd de substanta activa
ajunge in plasma, comparativ cu administrarea pe cale orald), evitdndu-se astfel reactiile adverse
sistemice.

Aplicarea repetata timp de mai multe zile duce la o crestere progresiva a concentratiei totale din
stratul cornos si o crestere a timpului de injumatatire.

Aplicarea topica a terbinafinei sub pansament ocluziv duce la cresterea absorbtiei sistemice.
5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Alcool cetostearilic emulgator (tip A)
Octildodecanol

Glicerol

Parafina lichida

p-hidroxibenzoat de metil (E 218)
p-hidroxibenzoat de propil (E 216)
Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu sunt cunoscute.

6.3 Perioada de valabilitate

Dupa ambalarea pentru comercializare - 3 ani
Dupa prima deschidere a tubului - 14 zile

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la temperaturi sub 25°C 1n ambalajul original.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un tub din Al acoperit la interior cu un lac epoxifenolic, etangat cu membrana, inchis cu capac
cu filet din polietilena prevazut cu dispozitiv de perforare, contindnd 15 g crema.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale
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