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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

LAMISIL 125 mg
LAMISIL 250 mg
tablety
terbinafini hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékaie nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkli vyskytne v zavazné mitre, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich 0¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim,
sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:
1. Co je Lamisil a k cemu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez zatnete Lamisil uZivat
Jak se Lamisil uziva
Mozné nezadouci U¢inky
Jak Lamisil uchovavat
Dalsi informace

AR e

1. CO JE LAMISIL A K CEMU SE POUZiVA

Pripravek Lamisil tablety se uziva k 1é¢bé plisnovych infekci nehti rukou a nohou. Pripravek Lamisil
tablety se také uziva k 1€cbé plisnovych infekci kiize hlavy a vlast, slabin a jinych ¢asti téla a nohou
(atleticka noha), stejné jako kvasinkovych infekei kize.

Terbinafin patfi do skupiny lé¢ivych ptipravkd, které se nazyvaji protiplisnové, a uzivaji se k 1écbé
plisnovych infekci kiize, vlasti a nehti. Pokud se polykaji (uzivaji asty), je jejich koncentrace v misté
infekce dostate¢né vysoka, aby byla pliseni zni¢ena nebo zastaven jeji rust.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE LAMISIL UZIVAT

Lamisil tablety Vam pifedepise pouze 1ékat. Dodrzujte pe¢livé vSechny pokyny lékare, dokonce i kdyz
se budou lisit od obecnych informaci uvedenych v této pribalové informaci.

Neuzivejte Lamisil
o Jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na Lamisil nebo kteroukoli dalsi slozku pfipravku
Lamisil.
o JestliZe trpite nebo jste v minulosti trpél(a) onemocnénim jater.
e Jestlize mate jakékoli potiZe s ledvinami.

Pokud se Vas cokoli z tohoto tyka, Feknéte to svému lékaii diive, neZ za¢nete Lamisil uZivat.
Jestlize si myslite, Ze mizete byt alergicky(4), poradte se se svym lékatem.
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Zv1astni opatrnosti pri pouZiti pripravku Lamisil je zapoti‘ebi

o Jestlize uzivate dalSi 1éky (viz Vzajemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pfipravky). Pokud
se Vas cokoli z uvedeného tyka, feknéte to svému lékati diive, nez zacnete Lamisil uzivat.

e Jestlize se u Vas objevi priznaky jako je nevysvétlitelna, pietrvavajici nevolnost, zvraceni,
bolest zaludku, ztrata chuti k jidlu, neobvykld unava, zeZloutnuti klize nebo o¢niho bélma,
neobvykle tmava mo¢ nebo neobvykle svétla stolice (piiznaky onemocnéni jater)

e Jestlize se u Vas objevi kozni potize jako je vyrazka, zarudnuti kize, puchyrky na rtech, oCich
nebo v Ustech, loupani kiize (ptiznaky zavaznych koznich reakci)

e Jestlize zjistite projevy slabosti, neobvyklé krvaceni, podlitiny nebo Casté infekce (ptiznaky
poruchy krve).

Jestlize se u Vas objevi kterykoli z téchto ptiznakt, oznamte to neprodlené svému lékari.

Lamisil a starsi lidé
Lamisil tablety mohou uzivat i lidé starsi vice nez 65 let. Pokud je Vam vice nez 65 let, budete
dostavat stejnou davku jako ostatni dospéli jedinci.

Lamisil a déti
Pripravek Lamisil tablety se nedoporucuje podavat détem mladsim nez 2 roky.

Téhotenstvi

Pokud jste téhotna nebo si myslite, Ze mizete byt téhotna, feknéte to svému lékafi. Pripravek Lamisil
tablety nesmi byt uzivan beéhem t¢hotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné. Lékat Vam vysvétli mozna
rizika uzivani Lamisilu v téhotenstvi.

Kojeni
Pokud kojite, nesmite uzivat Lamisil tablety. Lamisil pfestupuje do matetského mléka a Vase dité by
tak bylo vystaveno U¢inkiim Lamisilu, coz by mohlo Vasemu ditéti uskodit.

Rizeni dopravnich prosti‘edkii a obsluha strojii
Jestlize mate pfi uzivani Lamisilu tablet zavraté, nefid’te ani neobsluhujte stroje.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Lamisil
Lamisil 125 mg, tablety obsahuji laktézu. Pokud Vam Vas 1ékar tekl, zZe nesnasite nekteré¢ cukry
(napt. laktozu), porad’te se se svym Iékafem diive, nez zacnete uzivat Lamisil 125 mg, tablety.

Vzajemné piisobeni s dalSimi lé¢ivymi pripravky
Prosim, informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
vnedavné dobé¢, a to i o lécich, které jsou dostupné bez Iékaiského piedpisu, véetné rostlinnych
pripravkll a antikoncepce (ptipravkl proti poceti). Nékteré 1éky se mohou s Lamisilem vzajemné
ovliviiovat. Mezi né patii:

e n¢ktera antibiotika (napf. rifampicin),

e kofein,

e n¢ktera antidepresiva (napf. desipramin),

e nekteré léky uzivané k 1é¢be¢ srdecnich potizi (napt. propafenon, amiodaron),

e n¢které léky uzivané k 1é¢be vysokého krevniho tlaku (napt. metoprolol),

e n¢které Iéky uzivané k 1é¢beé zaludecnich viedl (napt. cimetidin),

e n¢které Iéky uzivané k 1é¢bé houbovych infekci (napft. flukonazol, ketokonazol),

e nékteré 1éky uzivané k 1é¢b¢ kasle (napt. dextromethorfan),

e cyklosporin, 1ék uzivany k ovlivnéni Vaseho imunitniho systému, aby se zabranilo odmitnuti

transplantovanych organt.
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Ujistéte se, ze jste o vSech téchto lécich nebo jakychkoli jinych lécich, které uzivate, informovali
svého lékare.

3. JAK SE LAMISIL UZiVA

Vzdy vzivejte Lamisil pfesné podle pokynt svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym
l1ékafem nebo 1ékarnikem. Doporucenou davku nepiekracujte. Pokud mate dojem, ze ucinky Lamisilu
jsou piilis silné nebo prilis slabé, feknéte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.

Kolik a jak ¢asto mate Lamisil uzivat

Dospéli

Obvykla davka je jedna tableta 250 mg denné.

Déti

Pro déti mladsi nez 2 roky (vazici obvykle méné nez 12 kg) nejsou dostupné udaje.

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

Jak dlouho se Lamisil uziva
Toto bude zaviset na typu infekce, jeji zdvaznosti a na Casti téla, ktera je postizena. Lékatr 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 tydnt.

Lécba plisiiového a kvasinkového onemocnéni tiisel a jinych casti téla tabletami Lamisil trva obvykle
2 az 4 tydny.

Je dilezité, abyste tablety uzivali pravidelné kazdy den a pokracovali v jejich uzivani tak dlouho, jak
Vam fekl 1ékatr. Timto je zajisténo, Ze se infekce kompletné vyléci a klesa moznost jejiho navratu
po skonceni 1é¢by.

Lamisil tablety miizete uzivat nalacno nebo s potravou.

Infekce vlasu a kiiZe hlavy
Normalni délka 1é¢by plisniové infekce kiize hlavy a vlast je obvykle 4 tydny.

Infekce nehti
Doba 1é¢by plisnové infekce nehtd je obvykle delsi nez 1écba plisnového onemocnéni kuze.
Pro vétsinu plisnové infekce nehtd je nutné uzivat Lamisil tablety po dobu 6 az 12 tydnd.

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

Infekce nehti nohou

Délka 1éCby: ve vétsing€ ptipadi postacuje 12 tydnt.

U nékterych pacientt, kterym nehty dortstaji pomalu, je nutna delsi doba 1é¢by. V tomto piipade to
s Vami l1ékaf prodiskutuje.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Lamisil

Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu. Vezméte si tabletu Lamisilu,
jakmile si na to vzpomenete, pokud to vSak neni mén¢ nez 4 hodiny pred uzitim dalsi davky. Pokud
ano, pockejte a vezméte si nasledujici tabletu v pravidelném case.
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Jestlize jste uzil(a) vice Lamisilu, neZ jste mél(a)

Pokud jste nahodou uzil(a) ptili§ mnoho tablet, ihned informujte lékaie. Mozna to bude vyzadovat
lékatskou pozornost. Pfiznaky zplisobené predavkovanim tabletami Lamisil jsou: bolesti hlavy,
nevolnost, bolesti zaludku a zavraté.

O ¢em dal§im byste mél(a) byt pri uzivani Lamisilu informovan(a)?

Existuji jesté dal$i opatfeni, kterymi mulzete 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. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny léky, mlze mit i pripravek Lamisil tablety nezadouci U¢inky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.
Pripravek Lamisil tablety je obvykle dobie snasen.

Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zavazné:

Vzacné mize Lamisil tablety plisobit jaterni potize, ve velmi vzacnych piipadech mohou byt jaterni
obtize zavazného charakteru. Mezi zavazné nezadouci uCinky patfi také pokles poctu nékterych
krevnich bungk, lupus (autoimunitni onemocnéni), zavazné kozni reakce, tézké alergické reakce, zanét
krevnich cév, zanét slinivky bfisni nebo odumfteni svalu.

Ihned oznamte lékafi:

e Jestlize budete pozorovat ptiznaky, jako je nevysvétlitelna pietrvavajici nevolnost, zalude¢ni
obtize, snizena chut k jidlu, ztrata chuti k jidlu, nebo neobvykla inava nebo slabost nebo

e jestlize zjistite, ze je klize nebo o¢ni bélmo zluté, nebo ze je Vase mo¢ nezvykle tmava
a stolice neobvykle svétla (mozné ptiznaky jaternich problém).

e Jestlize se u Vas objevi bolesti v krku s hore¢kou a zimnici nebo

e jestlize budete pozorovat neobvyklé krvaceni nebo modiiny (mozné ptiznaky onemocnéni,
ktera ovliviiuji hladinu urcitych typi krevnich bungk).

e Jestlize zpozorujete abnormalné bledou kuzi, slizni¢ni vystelku nebo Itizka nehtt, neobvyklou
unavu nebo slabost nebo dusnost pifi namaze (mozné ptiznaky onemocnéni, které ovlivituje
hladinu ¢ervenych krvinek).

e Jestlize se u Vas objevi potize s dychanim, zavraté nebo otoky, predevsim obliceje nebo
hrdla, zCervenani, kieCovita bolest bficha a ztrata védomi, nebo jestlize se u Vas objevi
priznaky jako naptiklad bolest kloubti, ztuhlost, vyrazka, horecka nebo oteklé/zvétSené mizni
uzliny (mozné ptiznaky zavaznych alergickych reakci).

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

e Jestlize se u Vas objevi jakékoli kozni problémy.

e Jestlize se u Vas objevi zavazna bolest v nadbfisku vyzafujici do zad (mozné ptiznaky zanétu
slinivky btisni).

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

Po podani Lamisilu byly hlaSeny nasledujici neZadouci ucinky:
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientii):

Nevolnost, mirné bolesti zaludku, paleni zahy, prdjem, pocit plného zaludku, snizena chut k jidlu,
ztrata chuti k jidlu, koZni vyrazka, bolestivost kloubt a svali.
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Casté (mohou postihnout 1 az 10 pacientii ze 100):
Bolesti hlavy.

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

Ztrata nebo zména chuti. Toto neni Casté a obvykle to zmizi béhem nékolika tydnii po ukonéeni 1écby
pripravkem Lamisil tablety. MliZe to mit za nasledek sniZeni chuti a u nékolika malo pacientt i
vyznamny pokles té€lesné hmotnosti. Pokud zména chuti trva nékolik dni, meli byste to oznamit 1ékafi.

Vzacné (mohou postihnout 1 az 10 pacientii z 10 000)
Jaterni problémy.

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

Pokles urcitych typt krevnich bunck, lupus (autoimunitni onemocnéni), zavazné kozni reakce,
alergické reakce, vypadavani vlast, Unava, kozni vyrazka jako lupénka, zhorSeni lupénky, zavrate,
snizeni citlivosti aZ necitlivost a brnéni.

Byly také hlaseny nasledujici nezadouci ucinky:

Nizka hladina ¢ervenych krvinek, zavazné alergické reakce, zanét krevnich cév, poruchy Cichu véetné
trvalé ztraty Cichu, uzkost (s pfiznaky jako jsou naptiklad poruchy spanku, inava, ztrata energie Ci
snizend schopnost premyslet nebo soustiedit se) a priznaky deprese (napf. depresivni nalada)
zpusobené poruchami chuti, zanét slinivky bfisni, odumfeni svalu, pfiznaky podobné chiipce (napft.
unava, zimnice, bolest v krku, bolest kloubli nebo svalll), horec¢ka, zvySeni hladiny svalového enzymu
(kreatinfosfokinazy) v krvi, zvySena citlivost kiize na slunce, zhorSeni sluchu, poskozeni sluchu
a/nebo vnimani usnich Selesta.

Pokud se kterykoli z uvedenych nezadoucich Ucinkll vyskytne v zavazné miie, Feknéte to svému
lékari.

Pokud si vSimnete jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci,
informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika.

5. UCHOVAVANI PRIPRAVKU LAMISIL

Pripravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce.
Uchovavejte pii teploté do 30°C v plivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

6. DALSI INFORMACE
Co Lamisil obsahuje

LAMISIL 125 mg:

Lécivou latkou je terbinafini hydrochloridum.

Pomocné latky jsou:

magnesium-stearat, hypromelosa, mikrokrystalickd celulosa, sodna stl karboxymethylskrobu,
monohydrat laktosy.

LAMISIL 250 mg:
Lécivou latkou je terbinafini hydrochloridum.
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Pomocné latky jsou:
magnesium-stearat, koloidni bezvody oxid kfemicity, hypromelosa, mikrokrystalicka celulosa, sodna
sul karboxymethylskrobu.

Jak pripravek vypada a co obsahuje baleni
LAMISIL 125 mg: bilé az nazloutlé kulaté bikonvexni tablety, na jedné stran€ 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 ptlici ryhou
a na druhé strané s vyrazenym oznac¢enim LAMISIL 250. Tablety Ize délit na dvé stejné davky.

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Novartis s.r.o., Praha, Ceska republika

Vyrobce:
pro Lamisil 125 mg:

Novartis s.r.0., Praha, Ceska republika

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

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Tato pribalova informace byla naposledy schvilena
5.6.2013

6/6



