sp. zn. sukls25437/2013 a sukls25438/2013

Pribalova informace: informace pro uZivatele

LAMISIL 125 mg tablety
LAMISIL 250 mg tablety
terbinafinum
Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci drive, neZ zacnete tento piipravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se sv€ho Iékare nebo 1ékarnika.
- Tento ptipravek byl predepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se uVas vyskytne kterykoli znezadoucich ucinkl, sdélte to svému lékafi nebo
l1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinku, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:
1. Co je Lamisil a k cemu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Lamisil uZivat
Jak se Lamisil uziva
Mozné nezadouci U¢inky
Jak Lamisil uchovavat
Obsah baleni a dalsi informace

AR e

1. Co je Lamisil a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Lamisil tablety obsahuje 1éCivou latku terbinafin-hydrochlorid, ktera patii do skupiny
protiplisnovych 1é¢ivych piipravkd. Pripravek Lamisil tablety se uziva k 1é¢be plisnovych infekci
nehtti rukou a nohou, plisnovych infekci kiize hlavy a vlasi, slabin a jinych casti téla a nohou
(atleticka noha), stejné jako kvasinkovych infekci kiize.

Pokud se tablety polykaji, je koncentrace terbinafinu v misté infekce dostateéné vysoka, aby byla
pliseni zni¢ena nebo zastaven jeji rust.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Lamisil uZivat

Lamisil ve formé tablet Vam predepise pouze lékar. Dodrzujte peclivé vSechny pokyny lékate,
dokonce, 1 kdyz se budou lisit od obecnych informaci uvedenych v této ptibalové informaci.

Neuzivejte Lamisil:
o jestlize jste alergicky(d) na terbinafin nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6).
e jestlize trpite nebo jste v minulosti trpél(a) onemocnénim jater.
o jestlize mate jakékoli potize s ledvinami.

Pokud se Vas cokoli z tohoto tyka, Feknéte to svému lékaii diive, nezZ za¢nete Lamisil uzivat.
Jestlize si myslite, Ze mazete byt alergicky(a), porad’te se se svym lékatem.
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Upozornéni a opatieni

o Jestlize uzivate dalsi 1éky (viz bod Dalsi 1é¢ivé pripravky a Lamisil). Pokud se Vas cokoli
z uvedeného tyka pred zahajenim nebo v pribehu 1écby pripravkem Lamisil, feknéte to svému
1¢kati.

o Jestlize mate nebo se u Vas objevi ptiznaky jako je nevysvétlitelna, pretrvavajici nevolnost,
zvraceni, bolest Zaludku, ztrata chuti k jidlu, neobvykla unava, zeZloutnuti kiize nebo o¢niho
bélma, neobvykle tmava moc¢ nebo neobvykle svétla stolice (pfiznaky onemocnéni jater). Vas
1ékat Vam pted zahajenim a pravideln€ po zahajeni 1écby pfipravkem Lamisil provede krevni
testy, aby kontroloval funkci Vasich jater. V ptipad¢ netypickych laboratornich vysledkd Vas
miize 1ékat pozadat o ukonceni uzivani pfipravku Lamisil.

o Jestlize se u Vas objevi kozni potize, jako je vyrazka, zarudnuti kize, puchyiky na rtech,
oc¢ich nebo v ustech, loupani kize, horeCka (mozné ptiznaky zavaznych koznich reakci),
vyrazka kviili vysoké hladiné specifického typu bilych krvinek (eozinofilie).

o Jestlize mate nebo se u Vas objevi ztlustélé cervené/stiibrné skvrny na kazi (lupénka) nebo
vyrazka v obliCeji, bolest kloubli, onemocnéni svall, horecka (kozni a systémovy lupus
erythematodes).

o Jestlize zjistite projevy slabosti, neobvyklé krvaceni, podlitiny nebo ¢asté infekce (pfiznaky
poruchy krve).

o Jestlize se u Vas objevi poruchy zraku, jako jsou funkéni omezeni zraku, rozmazané vidéni,
snizena zrakova ostrost.

o Jestlize uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dobé nékteré z 1éCivych pripravkl uvedenych
v bod¢ Dalsi 1é¢ivé ptipravky a Lamisil.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Lamisil
Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez l1ékarského predpisu,
véetné rostlinnych piipravkd a antikoncepce (pfipravkd proti poceti). Nékteré 1éky se mohou
s pripravkem Lamisil vzajemné ovlivitovat. Mezi né patii:

e Nektera antibiotika urcena k 1écb¢ infekCnich onemocnéni (napt. rifampicin),
kofein,
nékteré 1éky urcené k 1é¢beé poruch nalad (n€ktera antidepresiva, desipramin),
nékteré 1éky uzivané k 1écbé nepravidelného srdec¢niho rytmu (napft. propafenon, amiodaron),
nékteré 1éky uzivané k 1ébé vysokého krevniho tlaku (napt. metoprolol),
nékteré 1éky uzivané k 1é¢bé zalude¢nich viedi (napf. cimetidin),
nékteré 1éky uzivané k 1écbé plisnovych infekcei (napt. flukonazol, ketokonazol),
nékteré 1éky uzivané k 1é¢b¢ kasle (napt. dextrometorfan),
cyklosporin, 1ék uzivany k ovlivnéni VaSeho imunitniho systému (napt. aby se zabranilo
odmitnuti transplantovanych organd).

Ujistéte se, ze jste o vSech téchto lécich nebo jakychkoli jinych 1écich, které uzivate, informoval(a)
svého 1ékare.

Pripravek Lamisil s jidlem a pitim
Lamisil tablety miizete uzivat nalacno nebo s potravou.

Stars$i pacienti Lamisil tablety mohou uZzivat i lidé starsi vice nez 65 let. Pokud je Vam vice nez 65
let, budete dostavat stejnou davku jako mladsi dospéli jedinci.

Déti a dospivajici (ve véku 2 aZz 17 let)

Pripravek Lamisil tablety mohou uzivat dospivajici a déti starsi 2 let. Lékai upravi davku podle toho,
jak pacient roste. Pripravek Lamisil ve formé tablet se nedoporucuje podavat détem mlad$im nez 2
roky, protoze neexistuji zkusenosti s jeho podavanim v této vékové skuping.
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Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lé¢kafem nebo 1ékdrnikem, nez za¢néte uzivat jakykoli 1€k.

Lékat Vam vysvétli mozna rizika spojena s uzivanim piipravku Lamisil v t€hotenstvi.

Pokud jste téhotnd nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t¢hotna, nebo planujete otEhotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem diive, nez zaCnete tento pfipravek uzivat. Neuzivejte
pripravek Lamisil v t€hotenstvi, pokud Vam to lékat vyslovné nedoporuci.

Nekojte, pokud uzivate pripravek Lamisil. Lamisil pfestupuje do mateiského mléka a Vase dité by tak
bylo vystaveno U¢inkdim ptipravku Lamisil, coz by mohlo Vasemu ditéti uskodit.

Rizeni dopravnich prostiedku a obsluha stroji
Jestlize mate pii uzivani ptipravku Lamisil zavraté, nefid’te ani neobsluhujte stroje.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Lamisil
Piipravek Lamisil 125 mg obsahuje laktozu. Pokud Vam Vas 1ékatr tekl, Ze nesnasite nékteré cukry
(napt. laktozu), porad’te se se svym lékafem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

3. Jak se Lamisil uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynt svého 1ékatre. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem. Doporuc¢enou davku nepiekracujte. Pokud mate dojem, ze GCinky
pripravku Lamisil jsou piili$ silné nebo pfili§ slabé, feknéte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.

Kolik a jak ¢asto mate pripravek Lamisil uZivat

Dospéli
Obvykla davka je jedna tableta Lamisilu 250 mg denné.

Pouziti u déti a dospivajicich

Neexistuji zkusenosti s podanim pfipravku Lamisil détem mladS$im neZ 2 roky (s télesnou hmotnosti
obvykle mén¢ nez 12 kg).

Davkovani pro déti star$i 2 let zavisi na jejich té€lesné hmotnosti:

Déti o télesné hmotnosti méné nez 20 kg 62,5 mg (polovina 125mg tablety) jednou denné.
Déti o télesné hmotnosti 20 az 40 kg 125 mg (jedna 125mg tableta) jednou denné.
Déti o télesné hmotnosti vice nez 40 kg 250 mg (dvé 125mg tablety) jednou denné.

Kdy uzivat pripravek Lamisil
Uzivani ptipravku Lamisil kazdy den ve stejnou dobu Vam pomtize zapamatovat si, kdy ho uzivat.
Lamisil tablety mtizete uzivat nalacno nebo s potravou.

Jak pripravek Lamisil uZivat
Tablety ptipravku Lamisil spolknéte a zapijte vodou.

Jak dlouho se pripravek Lamisil uziva
Toto bude zaviset na typu infekce, jeji zavaznosti a na ¢asti téla, ktera je postizena. Lékat Vam sdéli,
jak dlouho budete muset tablety Lamisil uzivat.

Normalni délka 1é¢by je nasledujici:

Lécba plisnové infekce nohou (atleticka noha) tabletami Lamisil trva obvykle 2 az 6 tydnd.

Lécba plisiového a kvasinkového onemocnéni tiisel a jinych casti téla tabletami Lamisil trva obvykle
2 az 4 tydny.
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Je dulezité, abyste tablety uzival(a) pravideln¢ kazdy den a pokracoval(a) v jejich uzivani tak dlouho,
jak Vam tekl 1ékat. Timto je zajiSténo, Ze se infekce kompletné vyléci a klesa moznost jejiho navratu
po skonceni 1éCby.

Infekce vlasu a kiiZe hlavy
Normalni délka 1écby plistiové infekce kiize hlavy a vlast je obvykle 4 tydny.

Infekce nehti
Doba 1écby plisnové infekce nehtd je obvykle delsi nez 1écba plisniového onemocnéni kuze.
Pro vétSinu plisnové infekce nehtd je nutné uzivat Lamisil po dobu 6 az 12 tydn.

Infekce nehti rukou
Délka 1éCby: ve vétsing pripadii postacuje 6 tydni.

Infekce nehtit nohou

Délka 1éCby: ve vétsing pripadi postacuje 12 tydnt.

U nékterych pacientt, kterym nehty dorlstaji pomalu, je nutna del$i doba 1é¢by. V tomto ptipadé to
s Vami l1ékar prodiskutuje.

JestliZe jste uZzil(a) vice pripravku Lamisil, neZ jste mél(a)

Pokud jste nahodou uzil(a) ptili§ mnoho tablet, ihned kontaktujte lékaie nebo vyhledejte nejblizsi
lékarskou pohotovostni sluzbu, kde Vam poradi. Mozna to bude vyzadovat 1ékafskou pozornost.
To stejné plati i v ptipade, Ze n€kdo jiny ndhodn¢ uzil ptipravek Lamisil. Pfiznaky zptisobené
predavkovanim tabletami ptipravku Lamisil jsou: bolesti hlavy, pocit na zvraceni, bolesti v nadbtisku
a zavraté.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit piipravek Lamisil

Vezméte si tabletu piipravku Lamisil, jakmile si na to vzpomenete, pokud to vSak neni mén¢ nez

4 hodiny pted uzitim dalsi davky. Pokud ano, pockejte a vezméte si nasledujici tabletu v pravidelném
case. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

O ¢em dal§im byste mél(a) byt pri uZivani pripravku Lamisil informovan(a)?

Existuji jesté dal$i opatfeni, kterymi mizete pomoci se zbavit infekce a zajistit, ze se nebude
opakovat. Je to napiiklad udrzovani postizeného mista v suchu a chladu a denné ménit pradlo, které
ptichazi do pfimého styku s postizenym mistem.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobn¢ jako vSechny léky mize mit i tento pfipravek nezadouci UCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zavazné:

Vzacné mize Lamisil plsobit jaterni potize, ve velmi vzacnych ptipadech mohou byt jaterni obtize
zavazného charakteru. Mezi zavazné nezadouci GCinky patfi také pokles pocétu nékterych krevnich
bungk, lupus (autoimunitni onemocnéni), zavazné kozni reakce, tézké alergické reakce, zanét krevnich
cév, zanét slinivky bfi$ni nebo odumieni svalu.
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Ihned oznamte lékafti:

e Jestlize budete pozorovat ptiznaky, jako je nevysvétlitelny pretrvavajici pocit na zvraceni,
zaludeCni obtize, snizena chut’ k jidlu, ztrata chuti k jidlu, nebo neobvykla unava nebo slabost
nebo

e jestlize zjistite, Ze je kize nebo ocni bélmo Zluté, nebo Ze je Vase moC nezvykle tmava
a stolice neobvykle svétla (mozné ptiznaky jaternich problémi).

o Jestlize se u Vas objevi horecka, tfesavka, bolesti v krku nebo viedy v tstech kvili infekci a
slabosti, jestlize trpite infekcemi Castéji nebo

e jestlize budete pozorovat neobvyklé krvaceni nebo modfiny (mozné piiznaky onemocnéni,
ktera ovliviiuji pocet urCitych typia krevnich bun¢k).

o Jestlize se u Vas objevi potize s dychanim, zavraté¢ nebo otoky, pfedevsim obliceje nebo
hrdla, zCervenani, kieCovita bolest biicha a ztrata védomi, nebo jestlize se u Vas objevi
ptiznaky jako napftiklad bolest kloubi, ztuhlost, vyrazka, horecka nebo zdutelé/zvétSené mizni
uzliny (mozné ptriznaky zavaznych alergickych reakci).

o Jestlize se u Vas objevi pfiznaky jako napiiklad vyrazka, horecka, svédéni, unava nebo
jestlize budete pozorovat objeveni se purpurové Cervenych skvrn pod koznim povrchem
(mozné piiznaky zanétu krevnich cév).

o Jestlize se u Vas objevi jakékoli kozni problémy jako jsou vyrazka, zéervenani kiize, puchyte
na rtech, o¢ich nebo ustech, odlupovani kiize, horecka.

o Jestlize se u Vas objevi zdvazna bolest v nadbiisku vyzafujici do zad (mozné ptiznaky zanétu
slinivky btisni).

o Jestlize budete pozorovat nevysvétlitelnou svalovou slabost a bolest, nebo tmavou (¢erveno-
hnédou) mo¢ (mozné ptiznaky odumteni svalu).

Po podani piipravku Lamisil byly hlaSeny nasledujici nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté nezadouci ¢inky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientii):
Bolest hlavy, pocit na zvraceni, mirna bolest bficha, travici obtize, prijem, nadmuti bficha, snizena
chut’ k jidlu, kozni vyrazka, koptivka, bolest kloubii a bolest svalt.

Casté nezadouci G&inky (mohou postihnout 1 az 10 pacientii ze 100):
Zmény nalady (deprese), porucha nebo ztrata vnimani chuti, zavraté, inava.

Méng¢ Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout 1 az 10 pacientii z 1000):

Chudokrevnost (projevujici se netypickou bledosti, neobvyklou tinavou nebo slabosti nebo dusnosti),
uzkost, brnéni nebo necitlivost a snizena citlivost kiize, zvySena citlivost kiize na slune¢ni zateni, usni
Selest, horec¢ka a snizeni télesné hmotnosti.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout 1 az 10 pacientii z 10 000):
Zezloutnuti o¢niho bélma nebo kiize (jaterni problémy) a netypické vysledky funkénich jaternich
testd.

Velmi vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout méné nez 1 z 10 000 pacientii):

Pokles urcitych typt krevnich bunék, lupus (autoimunitni onemocnéni), zavazné kozni reakce,
alergické reakce, kozni vyrazka ptipominajici lupénku (vyrdzka se stiibfitym vzhledem), zhorSeni
lupénky, kozni vyrazka s popraskanim nebo olupovanim kiize a vypadavani vlast.

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit):
Zavazné alergické reakce, , poruchy Cichu vcetné trvalé ztraty Cichu, snizeni ¢ichového vjemu, zanét

slinivky bfi$ni, odumfeni svalu, pfiznaky podobné chfipce (napt. tinava, zimnice, bolest v krku, bolest
kloubt nebo svaltl) a zvyseni hladiny svalového enzymu (kreatinfosfokinazy) v krvi.
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Pokud se kterykoli z uvedenych nezadoucich G¢inkl vyskytne v zdvazné mife, Feknéte to svému
lékafi.

Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, informujte svého lékatre nebo lékarnika.

Hlaseni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sdélte to svému l¢kafi, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pfipade jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni stav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkd mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Lamisil uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabic¢ce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Nevyhazujte zadné 1€cCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Lamisil obsahuje

LAMISIL 125 mg:

Lécivou latkou je terbinafinum jako terbinafini hydrochloridum. Jedna tableta obsahuje terbinafinum
125 mg.

Pomocnymi latkami jsou:

magnesium-stearat, hypromelosa, mikrokrystalickd celulosa, sodna siil karboxymethylSkrobu,
monohydrat laktosy.

LAMISIL 250 mg:

Lécivou latkou je terbinafinum jako terbinafini hydrochloridum.. Jedna tableta obsahuje terbinafinum
250 mg.

Pomocnymi latkami jsou:

magnesium-stearat, koloidni bezvody oxid kiemicity, hypromelosa, mikrokrystalickd celulosa, sodna
stl karboxymethylskrobu.

Jak pripravek Lamisil vypada a co obsahuje toto baleni
LAMISIL 125 mg: bilé az nazloutlé kulaté bikonvexni tablety, na jedné strané s pulici ryhou
a symbolem LP. Tablety lze dé€lit na dvé stejné davky.

LAMISIL 250 mg: bilé az naZloutlé kulaté bikonvexni tablety, na jedné strané s pulici ryhou
a na druhé strané s vyrazenym oznac¢enim LAMISIL 250. Tablety lze d¢lit na dv¢ stejné davky.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Velikost baleni
Lamisil 125 mg: 14 tablet
Lamisil 250 mg: 14 tablet, 28 tablet

Drzitel rozhodnuti o registraci: 5
Novartis s.r.0., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobce:
pro Lamisil 125 mg: 5
Novartis s.r.0., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4, Ceska republika

pro Lamisil 250 mg: 5
Novartis s.r.0., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
29.11.2017
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