Priloha ¢. 2 k notifikécii o zmnene, ev. ¢.: 2019/02947-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Lamisil
10 mg/g dermalny krém

terbinafini hydrochloridum

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu skor, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

. Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informaécii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik.

. Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

" Ak potrebujete d’alSie informadcie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ii€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie sit uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatel’a.

" Ak sa priznaky vasho ochorenia nezleps$ia do 2 tyzdiov alebo ak sa zhorSia, musite sa obratit’ na
lekara.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatela sa dozviete:

1 Co je Lamisil krém a na ¢o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Lamisil krém
3. Ako pouzivat’ Lamisil krém

4. Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat’ Lamisil krém

6 Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Lamisil krém a na ¢o sa pouzZiva

Lamisil 10 mg/ml dermélny krém je antimykotikum, ktoré usmrcuje huby (kvasinky a plesne), ktoré
spdsobuju kozné infekcie. Lamisil krém sa pouziva na lieCbu tychto koznych infekcii:

. atleticka noha (tinea pedis) - mykdza na chodidlach medzi prstami alebo na stranach chodidla;
. mykoza v oblasti slabin, lona a v inych koZnych zahyboch (tinea cruris);

" mykéza v oblasti trupu (tinea corporis);

" kozna kandido6za (kvasinkové ochorenie koze);

. pityriasis versicolor (povrchové plesiiové ochorenie koze).

V pripade, Ze mate hubovi infekciu na nechtoch (vnutri alebo pod nechtom), zmeny farby

a Struktiry nechtov (zhrubnutie, vlocky), musite ihned” navstivit' odborného lekara, pretoze Lamisil
krém nie je na tento typ infekcie vhodny. Na lie¢bu nechtovych hubovych infekcii sa mézu pouzit’
Lamisil tablety, ktoré su ale dostupné len na lekarsky predpis.

Ako poznate, Ze mate niektory z vyssie uvedenych problémov?

Atleticka noha alebo mykoéza noh alebo tinea pedis sa objavuje len na nohach (vicsinou, ale nie
vzdy, na oboch nohéch), najcastejsie medzi prstami. Objavit’ sa moze tieZ na chodidle alebo na
stranach chodidla. Ochorenie sa zvycCajne prejavuje zaCervenanim, popraskanim koze alebo tvorbou
Supin na kozi, ale moZze sa tiez vyskytnit’ mierny opuch, pluzgieriky alebo mokvajuce vriedky. Tieto
prejavy byvaju Casto spojené s pocitmi svrbenia alebo palenia.

Mykéza v oblasti slabin, lona a v inych koZnych ziahyboch alebo tinea cruris sa objavuje
v koznych zdhyboch, kde svrbi, najmé pokial’ si vlhké. Casto sa vyskytuje v oblasti slabin a na
vnutornych stehnach, va¢sinou obojstranne, ale ¢asto je jedna strana postihnuta viac, nez ta druha.
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Moze sa irit’ d’alej medzi nohami k slabindm alebo hore k bruchu. Dalej sa mbze vyskytovat
v zdhyboch pod prsami, v podpazi alebo v inych zahyboch. Této vyrazka je ostro ohrani¢ena, mézu sa
vyskytovat’ aj pluzgiere a svrbi.

Mykéza v oblasti trupu alebo tinea corporis sa moze vyskytnut’ kdekol'vek na tele, ale najcastejsie
sa objavuje na hlave, krku, tvari alebo ramenach. Obvykle vyzera ako okruhle skvrny s ¢ervenou
vyrazkou, ale moZzu sa vyskytnut’ tiez Supinaté oblasti sposobujice svrbenie.

Kandidéza sa tiez vyskytuje v koznych zahyboch, ktoré st vlhké typickym zvySenym potenim (napr.
pod prsnikmi alebo pod pazou). Bezne sa vyskytuje u starSich alebo obéznych pacientov, pripadne

u pacientov s inymi ochoreniami, ako je napriklad cukrovka. Spésobuje zaCervenanie, svrbenie a
olupovanie.

Pityriasis versicolor vyskytuje sa na kozi ako olupujuce sa oblasti, ktoré zbeleju z dovodu straty
pigmentécie. Oblasti su napadné hlavne v lete, pretoze okolie tychto Skvin sa opal'uje normalne. Bezne
sa objavuje najma na trupe, krku a ramenéach a moze sa znova objavit’ po mesiacoch, zvIast’ pocas
hortcav a zvySeného potenia.

Ak si nie ste isty pri¢inou, ktora spdsobuje vasSe ochorenie, prosim, opytajte sa pred pouzitim krému

svojho lekara alebo lekarnika, ktory vam poradi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Lamisil krém

NepouzZivajte Lamisil krém:

" ak ste alergicky (precitliveny) na terbinafiniumchlorid alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6 a na konci Casti 2); ak sa vas tato podmienka tyka, informujte

svojho lekara alebo lekarnika, pretoze pre vas Lamisil krém nie je vhodny.

Upozornenia a opatrenia

. Obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako za¢nete pouzivat’ Lamisil krém.

. Lamisil krém je urceny len na kozné pouzitie.

" Liek nepouZivajte v Gstach a ani neprehitajte.

" Zabrante aplikacii krému Lamisil do o¢i, najmé ked’ si krém aplikujete na tvar. Pokial’ sa krém

nahodne dostane do oci, zotrite ho a poriadne si vyplachnite o¢i pod tecicou vodou. Pokial
neprijemny pocit pretrvava, navstivte svojho lekara.

Deti a dospievajuci
Nepouzivajte Lamisil krém u deti do 12 rokov.

Uchovajte mimo dosahu deti. Rovnako je potrebné zabranit’ kontaktu dojcata s oSetrovanou kozou na
vSetkych miestach, vratane pfs.

Iné lieky a Lamisil krém

Ak pouzivate, alebo ste v poslednom Case pouzivali, resp. budete pouzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Na liecené plochy neaplikujte ziadne iné lieky.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

Nepouzivajte lick pocas tehotenstva, ak to nie je nevyhnutné.

Nepouzivajte Lamisil krém, ak doj¢ite. Dojcatd nesmi prist do styku s lieCenou oblast'ou, vratane
prsnika.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Lamisil krém nema vplyv na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje.

Lamisil krém obsahuje:

. cetylalkohol a stearylalkohol, ktoré mozu vyvolat’ miestne kozné reakcie (napr. kontaktna
dermatitidu).
3. Ako pouzivat’ Lamisil krém

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Je dolezité pouzivat’ Lamisil krém spravne. Starostlivo dodrzujte uvedené pokyny.

Sposob pouzitia

Dospeli a deti nad 12 rokov

Pred prvym pouzitim lieku prepichnite do tuby otvor opaénym koncom vrchndka. Umyte a osuste si
ruky, postihnuté miesto a jeho okolie. Otvorte tubu a vytlacte malé mnozstvo krému na prst. Potom
tubu zatvorte a aplikujte krém v tenkej vrstve na postihnuté miesto a v jeho blizkom okoli. Krém
nasledne jemne rozotrite. Po naneseni krému si dobre oplachnite ruky, aby ste predisli rozsireniu
infekcie na iné miesta vasho tela alebo na iné osoby.

Ak sa jedna o infekcie v koznych zahyboch, po naneseni krému postihnuté miesto prikryte kiiskom
gazy alebo obvizu, najmé na noc. Zakazdym pouzite ¢isty obvaz.

Ako ¢asto a ako dlho sa ma Lamisil krém pouzivat’
Lamisil krém sa na postihnuté miesta aplikuje nasledovne:

- mykoza noh — tzv. atleticka noha (tinea pedis) postihujuca kozu medzi prstami: jedenkrat
denne po dobu 1 tyzdna;

" mykoza na chodidlach alebo na stranach chodidla: dvakrat denne pocas 2 tyzdnov;

" mykoéza v oblasti slabin a lona, v koZnych zahyboch a mykéza v oblasti trupu: jedenkrat
denne po dobu 1 tyzdna;

. kandidéza: jedenkrat alebo dvakrat denne po dobu 1 - 2 tyzdnov; u starSich oséb alebo

u obéznych pacientov so zvySenou potivostou v koznych zahyboch alebo u diabetikov sa
doporucuje 2-tyzdnova liecba;
. pityriasis versicolor: jedenkrat alebo dvakrat denne po dobu 2 tyzdiiov.

Krém pouzivajte podl'a odporicania a predpisanu dobu, aj ked’ po niekol’kych ditoch mate pocit
zlepSenia. Po pouziti krému Lamisil dochadza po niekol’kych ditoch k zlepSeniu, ale ochorenie sa
moze znovu objavit’, pokial’ sa krém nepouziva pravidelne alebo sa s pouzivanim prestane prilis skoro.
Lamisil krém za¢ne pOsobit’ a zlepsi vas stav v priebehu niekol’kych dni. Avsak uplné vyliecenie

a zahojenie koZe trva dlhsie, priblizne 4 tyzdne. Uginok krému Lamisil pretrvava aj po ukondéeni
odportéanej dizky lie¢by. Zlepsovanie bude pokracovat’ aj v obdobi, ked’ uz krém pouzivat’ nebudete.

Bez porady s lekarom nepouzivajte tento liek dlhSie ako 2 tyZdne.

Ak mate pocit, ze do 2 tyzdiov od zaciatku liecby nedoslo k zlepseniu, obrat'te sa na svojho lekara
alebo lekarnika, ktory vam poradi.

Liecbe napomaha

- K zlepseniu liecby prispieva pravidelné Cistenie a umyvanie postihnutého miesta. Dolezité je aj
osusenie tohto miesta, nie trenim, ale jemnym prikladanim osusky.
" Ak mate pocit svrbenia, vyvarujte sa Skriabaniu postihnutého miesta, pretoze moéze dojst’

k poskodeniu koze a spomali sa tak cely proces hojenia alebo sa moze infekcia d’alej rozsirit.
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. Nakolko tieto infekcie sa mo6zu prenasat’ z ¢loveka na ¢loveka, vzdy sa utierajte len do svojho
uteraka a dbajte na to, aby ho nepouzili ini l'udia.

. Aby sa infekcia znovu nevratila, berte si pravidelne Cisty uterak a oblecenie.

. Pokuste sa pouzivat liek kazdy den v rovnaky cas. Ked’ krém budete zabudat’ pouzivat’ Casto,

hrozi riziko navratu infekcie.

Ak pouzijete viac krému Lamisil, ako mate
Pokial’ ste vy alebo niekto iny omylom prehltli ¢ast’ krému, prosim, informujte svojho lekéra, ktory
vam poradi, ¢o mate robit’.

Ak zabudnete pouzit’ Lamisil krém

Ak sa tak stane, aplikujte krém ¢o mozno najskor a pokracujte podl'a odporucaného dadvkovania. Ak si
spomeniete az v ¢ase d’alSej aplikacie, naneste obvyklé mnozstvo krému a pokracujte v liecbe ako
normalne. Nezdvojnasobujte nasledujiucu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

4. Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite pouzivat’ Lamisil krém a okamzZite vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak mate niektory
z nasledujucich priznakov, ktory by mohol byt alergickou reakciou:

" tazkosti s dychanim alebo prehitanim;
. opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla;
. silné svrbenie koze, s prejavmi Cervenej vyrazky alebo vyvysenych hrbolcekov.

Casté neziaduce ucinky (moézu postihovat menej ako 1 z 10 osob)
= olupovanie koze, svrbenie.

Menej ¢asté neZiaduce u¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b)
] kozné 1ézie, chrasty, kozné ochorenia, zmeny farby koze, zaCervenanie, palenie, bolest’, bolest’;
v mieste aplikacie, podradzdenie v mieste aplikacie.

Zriedkavé neziaduce ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1000 osdb)
= sucha koza, ekzém;
. ak sa krém Lamisil ndhodne dostane do o¢i, moze dojst’ k podrazdeniu oci.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie sit uvedené v tejto pisomnej informacii

pre pouzivatela. Vedl'aj$ie i€inky moZzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl’ajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Lamisil krém

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C, v dobre uzatvorenom obale, aby bol liek chraneny pred vzdusnou
vlhkostou. Uchovavajte v originalnom baleni.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul’ke. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Lamisil krém obsahuje

" Liecivo je terbinafiniumchlorid 10 mg v 1 g (1 %) krému.

. Dalsie zlozky st: hydroxid sodny, benzylalkohol sorbitanstearat, cetylpalmitat, cetylalkohol,
stearylalkohol, polysorbat 60, izopropylmyristat, ¢istena voda.

Ako vyzera Lamisil krém a obsah balenia
Lamisil krém je k dispozicii v hlinikovej tube s lakovanou vrstvou alebo v laminatovej tube s alebo
bez membrany (hlinik), ktora je uzavreta polypropylénovym skrutkovacim uzaverom.

Biely hladky alebo takmer hladky leskly krém.

Vel’kost’ balenia:
Tuba s obsahom 7,5 g, 15 g a 30 g krému.

Nie vSetky balenia musia byt’ uvedené na trh.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Czech Republic s.r.o.
Hvézdova 1734/2c, 140 00 Praha 4, Cesk4 republika

email: cz.info@gsk.com

Vyrobca
GSK Consumer Healthcare GmbH & Co. KG
Barthstrasse 4, 80339 Mnichov, Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v jiani 2019.
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