FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Lamicosil Uni 10 mg/g solucidon cutanea
2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada gramo de solucion cutanea contiene 10 mg de terbinafina (como hidrocloruro)
Excipiente(s) con efecto conocido: etanol 96% (863,75 mg/g).
Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién cuténea.
Solucién viscosa clara o ligeramente opaca.

4. DATOS CLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas

Lamicosil Uni esta indicado para el tratamiento de la Tinea pedis (pie de atleta) en adultos (ver seccion 4.4)
4.2. Posologia y forma de administracion

Solo para uso cutaneo.

Posologia
Adultos de 18 afos y mayores

Duracion y frecuencia del tratamiento:

La solucion debe aplicarse solo una vez en ambos pies, incluso si las lesiones son solamente visibles en un
pie. Esto asegura la eliminacion de los hongos (dermatofitos) que puedan estar en areas de los pies donde
no hay lesiones visibles.

Los sintomas clinicos empiezan a mejorar habitualmente en unos pocos dias.

Si no existen signos de mejora en dos semanas tras completar el tratamiento, los pacientes deben ponerse
en contacto con un farmacéutico para verificar que el producto se ha usado correctamente o visitar a un
médico para verificar el diagnostico.

No existen datos en tratamiento repetido con este producto, en consecuencia no puede recomendarse un
segundo tratamiento en un episodio concreto de tinea pedis.

Dosis en poblaciones especiales

Poblacion pediétrica

No se ha establecido la seguridad de Lamicosil Uni en nifios. En consecuencia, no se recomienda su uso en
pacientes menores de 18 afios de edad.
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Forma de administracion
Los pacientes se deben lavar y secar ambos pies y ambas manos antes de la aplicacién de este
medicamento. Se debe aplicar primero en un pie, y después en el otro.

Empezar la aplicacion por los dedos de los pies aplicando de forma uniforme una capa fina alrededor y
entre los dedos del pie, después aplicar por la planta y los laterales hasta unos 1,5 cm de altura a partir de la
planta del pie. Aplicarse de la misma forma en el otro pie, a pesar deq ue la piel pueda parecer sana. Dejar
secar el medicamento de 1 a 2 minutos hasta que se forme una pelicula. A continuacién, los pacientes
deben lavarse las manos. Lamicosil Uni no se debe aplicar mediante masaje sobre la piel.

Para obtener mejores resultados, el area tratada no se debe lavar hasta pasadas 24 horas de la aplicacién.
Por este motivo, se recomienda aplicar Lamicosil Uni después de la ducha o bafio y esperar hasta el dia
siguiente a la misma hora para lavarse suvemente de nuevo los pies; después del lavado, los pies deben
secarse mediante toques suaves.

Usar la cantidad necesaria de medicamento para cubrir ambos pies de la forma anteriormente recomendada.
El medicamento no utilizado se debe desechar.

Mayores de 65 afios:
No existen evidencias que sugieran que los pacientes mayores requieran una dosis distinta, ni que
experimenten reacciones adversas distintas a pacientes mas jovenes.

4.3. Contraindicaciones
Hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de los excipientes (ver seccién 6.1).
4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Lamicosil Uni debe ser utilizado con precaucién en pacientes con lesiones donde el alcohol pueda ser
irritante (tras la exposicion al sol o en casos de descamacion de la piel).

Lamicosil Uni es so6lo para uso externo. No debe utilizarse en la cara, puede ser irritante para los 0jos. En
caso de contacto accidental con los ojos, lavar profusamente con abundante agua corriente.

No se recomienda utilizar Lamicosil Uni en el tratamiento de tinea pedis plantar cronica hiperqueratdsica
(tipo mocasin).

En caso de aparicién de reaccion alérgica, se debe retirar la pelicula con un disolvente organico como el
alcohol desnaturalizado, y lavar los pies con agua caliente y jabon.

Lamicosil Uni debe mantenerse fuera de la vista y del alcance de los nifios.
Informacion sobre los excipientes
Este medicamento contiene etanol, por lo que se debe mantener fuera del alcance de las llamas.

Este medicamento contiene 3316,8 mg de alcohol (etanol) en cada dosis diaria, lo que equivale a 863,75
mg/g de etanol al 96%. Puede causar sensacion de ardor en la piel dafiada.
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4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se conocen interacciones producidas por Lamicosil Uni.
4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia
Embarazo

No existen datos disponibles del uso de la terbinafina en mujeres embarazadas. Los estudios en animales no
indican efectos dafinos con respecto al embarazo o a la salud del feto (ver seccion 5.3). Lamicosil Uni no
debe utilizarse durante el embarazo a menos que sea absolutamente necesario.

Lactancia

La terbinafina se excreta en la leche materna.

Tras el uso topico se espera una baja exposicién sistémica.

La terbinafina solo debe usarse por mujeres en periodo de lactancia si los beneficios esperados justifican el
riesgo para el bebé. Ademas, los nifios no deben estar en contacto con piel tratada, incluyendo los pechos.

Fertilidad

No se han observado efectos de terbinafina sobre la fertilidad en estudios realizados en animales (ver
seccion 5.3).

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de Lamicosil Uni sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o
insignificante.

4.8. Reacciones adversas

Resumen del perfil de sequridad
Las reacciones adversas incluyen reacciones leves y transitorias en el lugar de aplicacién . Muy raramente
pueden aparecer reacciones alérgicas.

Lista tabulada de reacciones adversas

Las reacciones adversas se muestran abajo tabuladas por sistema de 6rgano, clase y frecuencia. Las
frecuencias se definen como: muy frecuentes (>1/10), frecuentes (de >1/100 a <1/10), poco frecuentes (de
>1/1,000 a <1/100), raras (de > 1/10,000 a 1/1,000), muy raras (<1/10,000) y no conocidas (no pueden
estimarse a partir de los datos disponibles). Dentro de cada grupo de frecuencias, las reacciones adversas se
presentan en orden decreciente de acuerdo a su severidad.

Descripcion de las reacciones adversas

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo:

Muy raras (<1/10.000, incluyendo notificaciones aisladas): reacciones alérgicas como exantema, prurito,
dermatitis bullar y urticaria.

No conocidas (no pueden estimarse a partir de los datos disponibles): exfoliacion de la piel, decoloracion
de la piel, eritema.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion:
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Poco frecuentes (>1/1.000, <1/100): reacciones del lugar de aplicacion como sequedad de la piel, irritacién
de la piel o sensacion de ardor.
No conocidas (no pueden estimarse a partir de los datos disponibles): dolor en el lugar de aplicacion.

Trastornos en los 0jos
No conocidas: irritacion de los ojos.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas:

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite
una supervision continuada de la relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaRAM.es

4.9. Sobredosis

Es muy improbable que se produzca sobredosis teniendo en cuenta que el medicamento es de dosis Unica,
para uso cutaneo y que el tubo solo contiene la cantidad necesaria para una aplicacion. La ingestion
accidental de un tubo de producto de 4 g que contiene 40 mg de terbinafina es mucho mas baja que un
comprimido de terbinafina de 250 mg (unidad de dosificacion oral). Aln asi, si se ingieren varios tubos,
son de esperar efectos adversos similares a los observados en una sobredosis de terbinafina comprimidos
(ej: cefalea, nauseas, dolor epigastrico y somnolencia).

En caso de intoxicacion accidental, debe tenerse en cuenta el contenido en alcohol (81,05% p/p) de
Lamicosil Uni.

Tratamiento de la sobredosis

Si se produce una ingestién accidental, el tratamiento recomendado de la sobredosis consiste en eliminar el
principio activo, inicialmente con la administracion de carb6n activado, y dando terapia sintomatica de
soportes si fuera necesario.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Antifingicos para uso topico, codigo ATC: D01 A E15

Mecanismo de accidn y efectos farmacodindmicos

La terbinafina es una alilamina que interfiere especificamente en la biosintesis fingica de esteroles en una
etapa temprana. Esto provoca una deficiencia de ergosterol y acumulacion intracelular de escualeno, que
deriva en la muerte celular del hongo. La terbinafina actda por inhibicién de la escualeno epoxidasa en la
membrana celular fangica. La enzima escualeno epoxidasa no esté ligada al sistema del citocromo P450.
La terbinafina no ejerce influencia en el metabolismo de hormonas u otros farmacos.

La terbinafina posee un amplio espectro de actividad antifungica de infecciones fangicas de la piel
causadas por dermatofitos tales como Trichophyton (ej: T. rubrum, T.mentagrophytes, T.verrucosum,
T.violaceum), Microsporum canis y Epidermophyton floccosum. En bajas concentraciones la terbinafina es
fungicida frente a dermatofitos.
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La eficacia de la aplicacion de una Unica dosis en ambos pies de Lamicosil Uni 10 mg/g solucién cutanea
se demostrd en estudios en pacientes con tinea pedis (pie de atleta) que presentaban lesiones entre los dedos
de los pies y extensiones a areas de la piel adyacentes de los laterales y planta de los pies.

La terbinafina tiene una accion duradera, menos de un 12.5% de los pacientes con pie de atleta tratados con
solucion de terbinafina al 1% muestran una recaida o reinfeccion en los 3 meses posteriores al inicio del
tratamiento.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

Una vez aplicado en la piel, la solucién cutanea forma una pelicula sobre la piel. La pelicula libera
rapidamente terbinafina al estrato corneo y la terbinafina permanece en el estrato corneo hasta 13
dias.

El lavado de la pelicula disminuy6 el contenido en terbinafina en el estrato corneo, y por lo tanto, se debe
evitar el lavado con jabén durante las primeras 24 h posteriores a la aplicacion para permitir la maxima
penetracion posible de terbinafina en el estrato corneo.

En caso de aplicacién de un apésito oclusivo, condicion similar al uso terapéutico indicado, la exposicion
del estrato cdrneo a terbinafina tras la administracion Gnica de Lamicosil Uni 10 mg/g solucién cutanea
aumenta 2,7 veces. A pesar de que no se ha estudiado, es probable que la penetracion de terbinafina en el
estrato cérneo sea mayor en pacientes con tinea pedis que en la espalda de voluntarios sanos debido al
efecto oclusivo existente en los espacios interdigitales, que probablemente se vea aumentado por el uso de
zapatos mas que por cualquier otro factor que afecte la integridad del estrato cérneo.

La biodisponibilidad sistémica es muy baja tanto en voluntarios sanos como en pacientes. La aplicacion de
Lamicosil Uni 10 mg/g solucidn cutanea en la espalda, en un area 3 veces superior al &rea de ambos pies,
da como resultado una exposicion estimada a la terbinafina de menos del 0,5% de la exposicion tras la
administracion oral de un comprimido de 250 mg.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

En estudios a largo plazo (hasta 1 afio) en ratas y perros no se han observado efectos toxicos marcados en
ninguna de las dos especies con dosis orales hasta 100 mg/kg al dia. A dosis elevadas administradas por via
oral, el higado y posiblemente los rifiones se identificaron como érganos diana potenciales de toxicidad.

En un estudio de carcinogenicidad oral de 2 afios en ratones, no se detectaron ni efectos neoplasicos ni
anormales atribuibles al tratamiento con dosis de 130 (machos) y 156 (hembras) mg/kg al dia. En un
estudio de carcinogenicidad oral en ratas durante 2 afios, en el nivel de dosis méas elevado, 69 mg/kg al dia,
se observo una incidencia aumentada de tumores hepaticos en machos. Los cambios, que posiblemente
estén asociados a la proliferacion de peroxisomas, han demostrado ser especificos de esta especie ya que no
se han observado en el estudio de carcinogenicidad en ratones ni en otros estudios en ratones, perros o
monos. Durante los estudios de dosis orales elevadas de terbinafina en monos, se observaron
irregularidades refractiles en la retina a las dosis mas elevadas (el nivel de efecto no toxico fue de 50
mg/kg). Estas irregularidades se asociaron a la presencia de un metabolito de la terbinafina en el tejido
ocular y desaparecio al interrumpir la administracion del medicamento. No se asociaron con cambios
histol6gicos.

Una bateria estandar de ensayos genotdxicos in vitro e in vivo no revelaron la evidencia de potencial
mutagénico ni clastogénico del farmaco.
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No se han observado efectos adversos sobre al fertilidad u otros parametros de reproduccion en estudios en
ratas o conejos.

La administracion dérmica repetida de Lamicosil Uni 10 mg/g solucion cutdnea en ratas y minicerdos
produce niveles plasmaticos de terbinafina al menos 50-100 veces menores que los niveles de no efecto
adverso establecidos para terbinafina en estudios de toxicidad animal, de manera que no es de esperar que
el uso de este medicamento produzca ningun efecto adverso sistémico. Lamicosil Uni 10 mg/g solucién
cutanea se tolerd bien diversos estudios de tolerabilidad y no produjo sensibilizacion.

La seguridad del copolimero de acrilatos/octilacrilamida, un excipiente nuevo utilizado en medicamentos
topicos para uso dérmico, se ha establecico basdndose en estudios convencionales de toxicidad con dosis
Unica y repetida, genotoxicidad y estudios de tolerancia local.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Copolimero de acrilato/octilacrilamida
Hiprolosa

Triglicéridos de cadena media

Etanol

6.2. Incompatibilidades

No procede.

6.3. Periodo de validez

3 afos.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz. No conservar a temperatura superior a 30°C.
6.5. Naturaleza y contenido del envase

Tubo laminado de aluminio (polietileno-aluminio-polietileno) de 4 g con tapon de seguridad de polietileno.
6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

No requiere condiciones especiales de eliminacion.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare, S.A.
Parque Tecnologico de Madrid, C/ Severo Ochoa, 2
28760 Tres Cantos - Madrid
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8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

68.285

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Diciembre 2006

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Diciembre 2020

La informacidn detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Esparfiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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