LAMISIL

s Cream

Téhwéng din sﬁrdunﬁ
Lamisil

Kem
Terbinafine hydrochloride 10 mg/g

THANH PHAN DINH TINH VA DINH LUQNG

1 gam kem Lamisil 1% chira 10 mg terbinafine hydrochloride,
twrorng durong v 8,8 mg terbinafine base.

T4 dugrc: chira cbn cetyl (40 mg/g) va cbn stearyl (40 g).

V& danh mycta duge ddy dii, xem phéin DANH MUC TADUQC.

DANG BAO CHE
Dang kem
Kem mau tréing, min hodic g&n nhuw min, béng.

CHID|NH BIEU TR|

Nhi&m n&m da g&y ra b&i ndm dermatophytes nhw Trichophyton
(vi dy T. rubrum, T. mentagrophytes, T. verrucosum, T.
violaceum), Microsporum canis va Epidermophyton floccosum,
nhu b&nh ndm da chan (athlete's foot), b&nh ndm & viing da bj
4m w6t (dhobie (jock) itch) va bénh nam gay tdn thuong mang

tron r[rirlagwunn).
Bé&nh namdabanchan,
Nhim ndm men & da, chi yéu gay ra b&i ndm Candida (nhwr

Candida albicans).
Lang ben do Pityrosporum orbiculare (con dugc gol Ta
Malassezia furfur).

LIEU LLPONG VA CACHDUNG
Ding ngoaida.

Liéu lwvgmg
Ngureri I vé tré em tir 12 tuditrér 18n.
B&i kem Lamisil mdt hoéc hai 1An ty thudc vao chi dinh.

Thi glan va tAn sut didu tri

« B#nhném dachan: 1 lAn/ingaytrong 1 tudin,

« B&nhnAm da ban chan: 2 1An/ngay trong 2 tun.

 Bénh n&m & viing da bj 4m wét va bénh ndm gay tdn throng
mang tron: 1 1An/ngay trong 1 tudin,

« Bé&nhndm Candida & da: 1 hodic 2 1An/ngay trong 1-2 tuén.

» Langben: 1 hodc 2 lAnfngay trong 2 tuin.

Triéu chipng lam sang thurdrng thuy8n gidm trong vong vai ngay.
Sir dyung khang thurérng xuyén ho@ic ngimg didu trj sém dua dén
nguy co tai phat. Ndu khang c6 dAu hiéu cai thién sau 2 tudin,
b&nh nh&n nén dén gép bécsi.

Cachding

Ving da bj b&nh cAn dugc lam sach va lau khd ky lwdng tneéc
khi bdi kem Lamisil.

Nén bdi mdt Iép kem mdng vao ving da bj bénh va viing xung
quanh rdi xoa nhe nhang.

Trong tredng herp nhim ndm & viing da thuérng xuyén cg xat

nhau (duwdi va, k& ngdn, k& mdng, ben), chd bi thudc cd thé -

dugce bao phi bang mdt miéng gac, déc biét 14 vao ban dém.

Diing thubc & cdc nhém bénh nhan dic bigt:

Nhém bénh nhén tréem

Kinh nghiém vé viéc st dung kem Lamisil & tré em durdi 12 tudi
cbg han ché, vi vay khdng khuyén céo sir dyng thuc & nhém
tudi nay.

Bénh nhan cao tubi

Khéng cé béng chirng cho thdy bénh nhén cao tudi cin cac lidu
dﬁéng khéc hodc gap cac tac dyng phy khéc sa vé&i bénh nhan tré
tudihon.

CHONG CHIBINH
Qua mén véi terbinafine hodc véi bat ky ta duge nao duge néu
trong phdn DANH MUC TADLUFQC.

CANH BAO VA THAN TRONG DAC BIET KHI S DUNG

= Chiding ngoai.

+ Co thé kich trng mét. Trong tnrémg hop vd ¥ dé thube dinh
vao mét, rira sach mét dudi vdi nuére,

» Phaidéxatim taytré em.

Théng tin lién quan dén té dwgc

Kem Lamisil co chira:

o Cbn cetyl va obin stearyl, c6 thé gay phéan (rng da tai chd (vidu
viém da tidp xdc).

TUONG TAC VO CAC THUOC KHAC VA CAC DANG
TUONG TAC KHAC

Khéng cé twong tac thubc @& dugc biét véi dang terbinafine
dangtaichd.

KHANANG SINHSAN,PHUNCI COTHAIVACHOCONBU

Phy nircé thai

Khoéng cd kinh nghigém 1am sang véi terbinafine & phy nir mang
thai. Céc nghién clru v& djc tinh trén bao thai & ddng vat cho
thdy khéng c6 tic dyng bat Igi (xem phan CAC DU LIEU AN
TOAN TIEN LAM SANG).

Khéng nén sir dyng trong thévi ki mang thai trir khi that sy cin
thiét.
Choconbui
Terbinafine dwgre bai tiét vao stra me. Vi véy ba me cho con bi
khéng nén sir dyng kem Lamisil.

Ngoai ra, khong duwoc dé tré nhd tiép xtc véi bét ky viing da nao
dugcbdithube, ké cava,

Khé niing sinh sdn

Khéing thiy dnh huwréng ndo cla terbinafine dén kha néng sinh
sdn trong cac nghién clru trén ddng vat (xem phin DI LIEU AN
TOANTIEN LAM SANG).

Lﬁ&memﬁnxﬁuﬁnmﬂmﬂvn HANH MAY

Kem Lamisil khdng &nh hurdmg dén khé niing I4i xe va van hanh
may moc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON
Céc tridu chirng tai chd nhlrug::'ra. bong tréc da, dau & chd bdi
thudc, kich (rng tai ch bbi th

& da, ban d3, vay, v.v... 6 thé xay ra tai ch bdi thube. Phdi phan
biét nhirng triéu chirng nhe nay véi cac phdn ing qua m&n bao
gdm ¢ ndi ban dugc béo cdo trong cac trirérng hop 18 té va cin
phdi ngirng didu tri. Trong trwamg hop vd ¥ dinh vao mét,
terbinafine hydrochloride c6 thé gay kich trng mét. Trong nhikng
trérng hop hiém géip, nhidm ndm cé tlr trrére ¢ thé néing thém.,
Cac phan (rng phy dwgrc ligt ké duwrdi day theo nhom hé co quan
va thn suét. Cac tAn sudt duge xac dinh nhwr sau: rét thudmg gép
(21/10); thudmg géip (21/100 dén < 1/10); it g&p (=1/1.000 dén <
1/100); hiém gdp (= 1/10.000 dén < 1/1.000); rét hidm gap (<
1/10.000) ho&ic khéng ro (khéing thé wére tinh tir cac dir ligu hign
e6). Trong mdi nhém tAn suét, cac phan trng phy duge trinh bay
theo thir ty a8 nghiém trong gidm dan.

, rbiloan sic td, cdm gidgcndng



Réi loan hé mién djch
Khéngrd:  Quamin®

Réiloan mét
Hiém gap:

Rébiloan da va md dwéida
Thuwérng gép: Bongtrécda, nglra.

Kich trng mét.

itgap: Tén thirong da, vay, réi loan vé da, réi loan sécté,
ban dé, cam gidc nong & da.

Hiémgap:  Dakhd, viémdatiép xlic, cham (eczema).

Khéngrd:  Néiban*

Réi loan toan thin va tinh trang tai chd bbi thube

itgap: Bmé;c dau tai chd béi thubc, kich g tai chd bbi
thubc.
Hiémgap:  Tinhtrang bénh ning thém.

* Dyra trén kinh nghiém sau khi ban hang.

' Théng bdo cho bdc sy nhitng téc dung khéng mong muén
gap phdi khi strdung thube.

QUA LIEU

Sy hdp thu todn than cua terbinafine dung tai chd thip nén rat
khé xay ra qué lidu.

V6 y nuét phai 1 tuyp kem Lamisil 30g chira 300mgq terbinafine
hydrochloride tweng dwong véi udng mét vién Lamisil 250mg
(liéu don vi dung dwérng udng & ngudi lém).

Néu tinh cér nudt phadi mét Iwgng kem Lamisil Ién hon thi cac tac
dyng bét Igl tromg ty nhuwr quan sét thdy trong trrémg hop qua
liéu vién nén Lamisil dwee di kién. Nhirng tac dung bét loi nay
baac- gdm nhirc ddu, budn ndn, dau ving thwgng vi va chéng
mat.

Pidutri qué lidu

Néu vd y nubt phai, didu trj qu4 lidu durgc khuyén cdo bao gdm
loai b hoat chét, chii yéu I dung than hoat va didu tr trigu
chirng h& trg néu ciin thiét.

PAC TINHDUQCLIFCHOC
Nhém duwge Iy tri lidu: Thude chdng ndm ding tai chd, ma
ATC:DO1AE15.

Cor ché tdc dyng va tac dyng dwgre hee hoc
Terbinafine 14 mdt allylamine cé hoat tinh chéng nam phd réng
trong céc nhidm tring da gay ra béi ndm dermatophytes nhur
Trichophyton (vi dy T. rubrum, T. mentagrophytes, T, verrucosum,
T. violaceum), Microsporurn canis va Epidermophyton floccosum.
-¢Y nbng a4 thép, terbinafine diét ndm dermatophytes, ndm méc
va mtsd ndm lwdng hinh. Hoat tinh chéing ndm Ia diét ndm (vl dy
Pityrosporum orbiculare hodc Malassezia furfur) hogc kim ném,
tily thudc vao chiing loai ndm.

Terbinafine cé tac dyng kéo dai, dwdi 10% nguwdi bj bénh n&m
da chan (athlete's foot) dugrc didu tri bing kem ferbinafine 1%
trong 1 tudin cé biéu hién tai phat hodc tai nhidm lac 3 thang sau
khi bat &u didu trj.

Terbinafine can thigp chuyén biét vao qué trinh sinh tng hop
sterol clia nédm & budc ban dhu. Didu nay dua dén sy thi udl.':z:
ergosterol va s\ tich ty squalene trong té bao, din aén lam

dong bing cdch re-ehé

squalene -

epoxidase trong mang té bao ndm. Enzyf‘na squalene epoxidase

khong gén két véi hé cytochrome P-450. Terbinafine khdng anh

:htrgng dén sip chuyédn héa clia cac homone hodic céc thudc
C.

DAC TINH DU'Q'C DQONG HQC

Trén ngudi, duéi 5% lidu ding dugre hip thu sau khi dang tai
chd, vi vay mirc tiép xdc toan than rat thap.

Sau7? ngg sir dung kem Lamisil, ndng dé terbinafine vuot qué
ndng d6 can thiét cho hoat tinh diét ndm ¢6 trong Iép sirng vang
da b&nh trong ft nh4t 7 ngay sau khi ngirng didu trj.

’

D LIEUAN TOAN TIEN LAM SANG

Trong cac nghién ctru dai han (dén 1 ndm) & chudt céng va cho,
i:hbngm&ylécdung gy ddc ndo rd rét & ca hai lodi véi lidu ubng
1&n dén khodng 100 mg/kg/ngady. O cac lidu ubng cao hon, gan
va ciing c the |a thén dwgre xac dinh 1a cac co quan dich tiem
néng.

Trong mdt nghién ciru 2 ndm vé kha nang gy ung thw qua
duong ubng & chudt nhét, khdng o6 déu hiéu khéi u tn sinh
hodc bét thuémg khac do viec didu trj véi lidu 187 d&n 130
mg/kg/ngay (chudt nhét dic) va 156 mg/kg/ngay (chudt nhét
cdi). Trcmg mdt nghisn ciru 2 nam v& kha ndng gay ung thir qua
duwing ubng & chudt cbng véi mic lidu cao nhét 1a 69
mglkg/ngay, 43 guan s4t thdy tang ty 1& khéi u gan & chuft cbng
dire. Cac thay dbi oé thé lién quan véi sy tang sinh peroxisome
@4 cho thay |a d&c hidu theo loai vi khong thgy nhirng thay di
nay trong nghién ctru vé& kha ning gay ung thir & chuft nhét
hoac trong cac nghién ciru khac & chudtnhét, ché hodckhi.
Trong céc nghién ctru cho khi ubng terbinafine lidu cao, d& quan
sat thy cac mét can aéi v& khic xa trong vong mac & céc lidu
cao hon (mirc lidu khdng quan sat théy tac dyng gay ddc la 50
mg/kg). Nhirng mét can d%i nay co lién quan véi sy hién dién
ciia chét chuyén héa terbinafine trong mé mét va mét di sau khi
ngtrng thubc. Chiing khong lién quan dén nhirng thay dbi vé md
hoc.

Mdt loat céc thir nghigm chudn vé ddc tinh gen in vitro va in vivo
cho th&y khéng c6 béng chirng vé kha néing gay ddt bién té bao
hodc gay gay nhiém sdc thé dé-gi v&i thube nay.

Khéng quan st thay tac dyng bét lgi vé kha nang sinh san hodc
cac thdng sb sinh san khac trong cac nghién clru & chudt céng
hogcthd.

DANH MYC TA DUQ'C

Nuwére tinh khiét, Natri hydroxide, Cén benzyl , Sorbitan stearate,
Cetyl palmitate, Cén cetyl, Cén stearyl, Polysorbate 60,
Isopropyl myristate.

TUWONG KY
Chuwra dwge ghi nhan.

HANDUNG

36 thang ké tir ngay san xuét.

Kh%r;g duore gilr va ding thubc qué han ghi & trén hdp va éng
thubc.

NHONG LUPU Y DAC BIET KHI BAO QUAN
Khdng bao quan trén 30°C.
Giir éng thude kin trong hiyp carton.

TINH CHAT VA DUNG LUQ'NG CUABAO BIDONG GOI

Kem Lamisil dwge dong trong tuyp nhdm phd vecni c6 hodic
khéng c6 mang (nhém) va dwgc day bing mét ndp van béng
polypropylene.

QUY CACHDONG GOI
Hop 1tuyp 159 & Hop 1 tuyp 5g.

THAN TRONG DAC BIET KHIHUY BO
Khéng c6 yéu ciu dac biét.

NHA SAN XUAT
Novartls ConsumerHeaithSA. —  —— ———
Routede l'Etraz

1260 Nyon, Thyy S¥.

Ngay duy&t ndi dung: thang 1/2012.

PETHUOC XATAMNHIN VA TAMVOICUATRE EM
Bgc KY HUONG DAN SIF DUNG TRUGO'C KHIDUNG
NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC SY
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