UPUTA O LIJEKU

Lamisil 1% krema
Terbinafin

Pazljivo procitate cijelu uputu prije nego poc¢nete uzimati lijek.

e Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete ju htjeti ponovno procitati.

e Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

e Ovaj je lijek propisan Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im Stetiti, ¢ak i ako
imaju simptome jednake Vasima.

e Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika

U ovoj Uputi:

1 Sto je Lamisil 1% krema i za 3to se Koristi

2. Prije nego pocnete koristiti Lamisil 1% kremu
3. Kako koristiti Lamisil 1% kremu

4 Moguée nuspojave

5 Kako ¢uvati Lamisil 1% kremu

6 Dodatne informacije

1. STO JE LAMISIL 1% KREMA | ZA STO SE KORISTI

Lamisil 1% krema je sredstvo protiv gljivica (antimikotik) za primjenu na kozi. Djeluje
tako Sto ubija gljivice, uzro¢nike Vasih koznih problema.

Lamisil 1% krema se koristi za lijeenje:

atletskog stopala (tinea pedis)

gljivicnih infekcija tabana (tinea pedis plantarnog tipa)
gljivicnih infekcija prepona (tinea cruris)

gljivicnih infekcija na ostalim dijelovima tijela (tinea corporis)
kozne kandidijaze (intertrigo ili osip uzrokovan znojenjem)
pityriasis (tinea) versicolor

Lamisil 1% krema ima dugotrajno djelovanje. Kada se primjenjuje u preporucenim
dozama, manje od 10 od 100 osoba, koje pate od atletskog stopala, ponovno dobiju
infekciju 3 mjeseca nakon pocetka terapije.

Kako Lamisil 1% krema djeluje

Kako znate da imate jedan od sljedecih problema?

Atletsko stopalo se pojavljuje samo na stopalima (najcesc¢e oba, ali ne uvijek), Cesto
izmedu prstiju. Moze se takoder pojaviti na gornjem dijelu stopala, tabanima ili drugim
ponekad uz blago oticanje, plikove ili vlazne Cireve. Lamisil 1% krema se preporuca za
atletsko stopalo kada se javlja izmedu prstiju.
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Ako imate gljivicnu infekciju nokta (gljivice u i ispod nokta), s promjenom boje i
strukture nokta (debeo, ljuskav), morate se posavjetovati s Vasim lijeCnikom zato $to
Lamisil 1% krema NIJE prikladna za ovu vrstu infekcije. Lamisil tablete, dostupne samo
uz recept, trebaju se upotrijebiti za lijeCenje gljivica na noktima.

Tinea cruris (gljivicna infekcija prepona) se pojavljuje u pregibima gdje je koza
naborana i, osobito ako su vlazni, izaziva svrbez. To su Cesto podrucje prepona i
unutarnja strana bedara gdje su obi¢no obje strane zahvacéene, ali je Cesto jedna strana
zahvacenija od druge. Moze se Siriti dalje, izmedu nogu do straznjice ili gore prema
trbuhu. Moze se takoder pojaviti ispod grudi, pazuha ili drugim naboranim podrucjima.
Ovaj osip ima jasnu granicu, a moze ukljucivati i pojavu plikova. 1zaziva svrbez.

Tinea corporis se moze pojaviti bilo gdje na tijelu, ali se najces¢e nalazi na glavi, vratu,
licu ili rukama. Obi¢no nalikuje okruglom crvenom osipu, ali se takoder moze pojaviti u
vidu ljuskavih mrlja i uzrokovati svrbez.

KoZna kandidijaza (intertrigo ili osip uzrokovan znojenjem) se takoder pojavljuje u
pregibima gdje je koze naborana i koja su mokra od znoja (npr. ispod grudi, ispod
pazuha). Ce$ée se javlja kod starijih i pretilih bolesnika ili u onih koji imaju dodatna
oboljenja kao §to je npr. Secerna bolest (dijabetes). Uzrokuje crvenilo, svrab i ljustenje.

Pityriasis versicolor se pojavljuje na kozi u vidu ljuskavih povrsina koje, uslijed gubitka
pigmenta, postaju bijele. To je osobito vidljivo u ljeto s obzirom da okolna koza
normalno tamni. Najcesc¢e se pojavljuje na trupu (ispod vrata, prema struku), vratu i

rukama, a moze se ponovno pojaviti unutar nekoliko mjeseci, posebno uslijed vruéeg
vremena i znojenja.

2. PRIJE NEGO POCNETE KORISTITI LAMISIL 1% KREMU

Nemojte koristiti Lamisil 1% kremu:

e Ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na terbinafinklorid ili bilo koju od pomo¢nih tvari
(vidjeti dio 6).

Budite oprezni s Lamisil 1% kremom:

Posavjetujte se s Vasim lije¢nikom ili ljekarnikom prije primjene Lamisil 1% kreme.
e Lamisil 1% krema je namijenjena samo za vanjsku uporabu.
e Ne upotrebljavajte Lamisil 1% kremu u podrucju usta i ne gutajte ju.
e Izbjegavajte dodir kreme s ofima. Ako krema slucajno dode u doticaj s VaSim
o¢ima, uklonite ju i temeljito isperite o¢i mlazom vode. Ako se nelagoda nastavi,
posjetite lijecnika.

Djeca i adolescenti

Ne koristite Lamisil 1% kremu u djece mlade od 12 godina.
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Uzimanje drugih lijekova s Lamisil 1% kremom

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, ili ste nedavno uzimali bilo koje
druge lijekove, uklju¢ujuci i one koje ste nabavili bez recepta.
Ne primjenjujte druge lijekove na podrucje tretirano Lamisil 1% kremom.

Trudnoca i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu,
posavjetujte se s lije¢nikom ili ljekarnikom prije primjene ovoga lijeka.

Lamisil 1% krema se ne smije koristiti tijekom trudnoc¢e, osim ako nije neophodno.
Nemojte koristiti Lamisil 1% kremu tijekom dojenja.

Dojencad ne smije doc¢i u kontakt s tretiranom koZzom, ukljucuju¢i i dojke.

Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada na strojevima
Lamisil 1% krema nema utjecaja na sposobnost upravljanja vozilima i rada na strojevima.

Vazne informacije vezane uz u¢inak nekih pomo¢nih tvari

Lamisil 1% krema sadrzi:
e cetilni i stearilni alkohol koji mogu izazvati lokalne kozne reakcije (npr. kontaktni
dermatitis).

3. KAKO PRIMJENJIVATI LAMISIL 1% KREMU

Uvijek primijenite Lamisil 1% kremu to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite
s Vasim lije¢nikom ili ljekarnikom ukoliko niste sigurni.

Vazno je ispravno primijenjivati Lamisil 1% kremu. Pazljivo slijedite upute.

Ako imate gljivicno oboljenje nokta (gljivice u i ispod nokta), s promjenom boje i
strukture nokta (debeo, ljuskav), morate se posavjetovati s Vasim lijecnikom jer Lamisil
1% krema NIJE prikladna za lije¢enje infekcije ove vrste. Lamisil tablete, dostupne samo
uz recept, bi se trebale koristiti za lije¢enje gljivica na noktima.

Upute za uporabu:

Odrasli i djeca stara 12 godina i starija:

e Prije uporabe probusite zaStitnu membranu na tubi pomocu Siljka na vrhu
zatvaraca.

e Operite 1 osusite zahvacenu kozu 1 okolno podrucje te operite ruke.

e Otvorite tubu i istisnite malu koli¢inu kreme na prst.

e Zatvorite tubu s kremom.

e Primijenite dovoljno kreme da u tankom sloju prekrijete oboljelu kozu i okolno
podrugje.

e Njezno utrljajte kremu.

3 HALMED
05- 06 - 2015
ODOBRENO




e Operite ruke nakon doticanja oboljele koze kako ne biste prosirili infekciju na
sebi ili ju prenijeli na druge.

Ako lijecite infekciju koja se nalazi u pregibu Vasega tijela, mozete prekriti tretirano
podrucje gazom, posebno tijekom noci. Upotrijebite novu, Cistu gazu kod svake primjene
kreme.

Kako ¢esto i koliko dugo primijenjivati Lamisil 1% kremu

Primijenjujte Lamisil 1% kremu na sljedeéi nacin:

e Atletsko stopalo: jednom dnevno, 1 tjedan

e Tinea pedis plantarnog tipa (na stopalima): dvaput dnevno, 2 tjedna

e Tinea cruris i tinea corporis: jednom dnevno, 1 tjedan

e Kozna kandidijaza (intertrigo ili osip od vrucine, uslijed znojenja): jednom ili
dvaput dnevno, 1 ili 2 tjedna.
Ovo oboljenje moze nalikovati gljiviénim oboljenjima tinea cruris ili tinea
corporis, ali se ¢esée javlja u starijih i pretilin bolesnika, kod kojih je koza u
pregibima vlazna, ili kod bolesnika s dodatnim oboljenjima kao $to je npr. Se¢erna
bolest (dijabetes). Za lijeCenje kozne kandidijaze moze biti neophodan dulji
period lijeCenja (2 tjedna).

e Pityriasis versicolor: jednom ili dvaput dnevno, 2 tjedna.

Primjenjujte kremu u preporu¢enom periodu, iako Vam se moze Ciniti da vam se stanje
poboljsalo nakon nekoliko dana. Stanje se obi¢no poboljsa unutar nekoliko dana, ali se
mozZe ponovno pogorsati ako se krema ne primjenjuje redovito ili se primjena prerano
prekine.

Stanje Vase koze bi se trebalo poceti popravljati unutar nekoliko dana od pocetka
primjene Lamisil 1% kreme. Medutim, potpuno izljeCenje oStecene koze nakon Sto se
infekcija povuce trajat ¢e duze, moguce i do 4 tjedna. Lamisil 1% krema ¢e nastaviti
djelovati i nakon Sto ste zavrsili s tretmanom. PoboljSanje ¢e se nastaviti iako viSe ne
primjenjujete kremu.

Ako niste zamijetili znakove poboljSanja unutar dva tjedna od pocetka primjene
Lamisil 1% kreme, posavjetujte se sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom.

Potpomaganje lijecenja

Kako biste potpomogli lijeCenje, odrzavajte zahvadeno podrucje cCistim redovitim
pranjem. Oprezno osuSite podru¢je njezno ga dodirujuéi, bez trljanja. Nastojte ga ne
ceSati, iako moze svrbjeti, jer time mozete izazvati dodatno oStecenje i usporiti proces
cijeljenja ili prosiriti infekciju.

Buduc¢i da se ove infekcije mogu prenijeti na druge ljude, koristite vlastiti ru¢nik i odjecu
i ne dijelite ih s drugima. Da biste se zastitili od ponovne infekcije, redovito ih perite.
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Ako ste primijenili vise Lamisil 1% kreme nego Sto ste trebali

Ako Vi ili netko drugi slucajno proguta dio Lamisil 1% kreme, obavijestite VaSeg
lije¢nika koji ¢e Vam savjetovati $to Ciniti.

Ako ste zaboravili primijeniti Lamisil 1% kremu

Ako zaboravite primijeniti kremu, nanesite ju Sto prije i nastavite s normalnom
primjenom. Ako se sjetite tek u vrijeme sljedece primjene, nanesite uobic¢ajenu koli¢inu i
nastavite s normalnom primjenom. Ne primjenjujte dvostruku dozu kako biste
nadoknadili propustenu.

Nastojte primjenjivati Lamisil 1% kremu kako je propisano. To je vazno jer izostavljanje

doza nosi rizik ponovne pojave infekcije.

U slu¢aju bilo kakvih nejasno¢a ili pitanja u vezi s primjenom Lamisil® 1% kreme
obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

4. MOGUCE NUSPOJAVE

Kao i svi drugi lijekovi i Lamisil 1% krema moze izazvati nuspojave.
Za veéinu je bolesnika primijena Lamisil 1% kreme korisna.
PRESTANITE koristiti Lamisil 1% kremu i odmah potrazite medicinsku pomo¢ ako
imate bilo koji od sljede¢ih simptoma koji bi mogli biti posljedica alergijske reakcije:
e teskoce pri disanju ili gutanju
e oticanje lica, usana, jezika ili grla
e jak svrbez koze s crvenim osipom ili ispupcenjima

Ceste nuspojave (mogu se pojaviti u najvide 1 od 10 osoba);
ljustenje koze, svrbez.

Manje ¢este nuspojave (mogu se pojaviti u najvise 1 od 100 osoba);
ostecenje koze, svrab, poremecaji koze, promijene boje koze, crvenilo, pe¢enje, bol, bol

na mjestu primjene, nadrazaj na mjestu primjene.

Rijetke nuspojave ( mogu se pojaviti u najvise 1 od 1000 osoba);
suha koZa, ekcem.

Ako Lamisil 1% krema slu¢ajno dode u doticaj s o¢ima, moze doci do iritacije.

Ako primjetite bilo koju nuspojavu, obavijestite Vaseg lije¢nika ili ljekarnika.
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5. KAKO CUVATI LAMISIL KREMU

Cuvajte Lamisil 1% kremu izvan dohvata i pogleda djece.

Kremu cuvajte pri temperaturi do 30°C, zasti¢enu od svjetlosti.

Lamisil 1% krema se ne smije upotrebljavati nakon isteka roka valjanosti navedenog na
pakovanju. Rok valjanosti se odnosi na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvajte tubu zatvorenu, u originalnom pakovanju.

6. DODATNE INFORMACIJE
Sto Lamisil 1% krema sadrzi

Djelatna tvar je terbinafinklorid.

Jedan gram Lamisil 1% kreme sadrZi 10 mg terbinafina (1%).

Pomoéne tvari: natrijev hidroksid; benzilni alkohol; sorbitanstearat; cetilpalmitat;
stearilni alkohol; cetilni alkohol; polisorbat 60; izopropilmiristat i procis¢ena voda.

Kako Lamisil 1% krema izgleda i sadrzaj pakovanja

Bijela, glatka i sjajna krema.

Lamisil 1% krema je dostupna u aluminijskoj ili laminatnoj tubi sa ili bez zaStitne
membrane (aluminij), zatvorene polipropilenskim zatvarac¢em s navojima.

Svaka tuba se nalazi u kartonskoj kutiji.

Veli¢ina pakovanja: 15 g kreme u tubi s Cepom.

Nositelj odobrenja za stavljanje gotovog lijeka u promet
Clinres farmacija d.o.o., Srebrnjak 61, 10 000 Zagreb, Hrvatska

Proizvodacd
Novartis Consumer Health GmbH, Zielstattstrasse 40, 81379 Minchen, Njemacka

Nacin i mjesto izdavanja

Lijek se izdaje na recept u ljekarni.

Datum revizije upute
Lipanj, 2015.
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