Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢: 2024/01328-TR

Pisomna informacia pre pouZivatela

Lamisil
10 mg/g krém

terbinafinium-chlorid

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

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

. Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
. Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.
. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.
. Ak sa do 2 tyzdiiov nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obréatit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je krém Lamisil a na o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ krém Lamisil

Obsah balenia a d’alsie informéacie

AN

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

Krém Lamisil je antimykotikum, ktoré usmrcuje huby (kvasinky a plesne), ktoré sposobuju kozné
infekcie (mykdzy). Krém Lamisil sa pouziva u dospelych a deti od 12 rokov na liecbu tychto
koznych infekeii:

. mykoza néh — na chodidlach medzi prstami (tzv. atleticka noha, tinea pedis) alebo
na stranach chodidla;

. mykéza v oblasti slabin, lona a v inych koZnych zahyboch (tinea cruris);

. mykodza v oblasti trupu (tinea corporis);

. kozna kandidéza (kvasinkové ochorenie koze);

. pityriasis versicolor (povrchové plesnové ochorenie koze).

Ak mate hubovu infekciu na nechtoch (vnutri alebo pod nechtom), zmeny farby a Struktiry nechtov
(zhrubnutie, vlocky), musite ihned’ navstivit’ odborného lekara, pretoze krém Lamisil nie je na tento
typ infekcie vhodny.

Ako poznate, Ze mate niektory z vyssie uvedenych problémov?

Atleticka noha (tinea pedis) sa objavuje len na nohach (vicsinou, ale nie vzdy, na oboch nohach),
najcastejSie medzi prstami. Objavit’ sa moze tiez na chodidle alebo na stranach chodidla. Ochorenie sa
zvyc€ajne prejavuje zaervenanim, popraskanim koze alebo tvorbou Supin na kozi, ale méze sa tiez
vyskytnat’ mierny opuch, pluzgieriky alebo mokvajtce vriedky. Tieto prejavy byvaju Casto spojené

s pocitmi svrbenia alebo palenia.

Mykéza v oblasti slabin, lona a v inych koZnych ziahyboch (tinea cruris) sa objavuje v koznych
zédhyboch, kde svrbi, najmé pokial’ st vlhké. Casto sa vyskytuje v oblasti slabin a na vnatornych
stehnach, va¢sinou obojstranne, ale ¢asto je jedna strana postihnuta viac, nez ta druha. Moze sa Sirit’
d’alej medzi nohami k slabinam alebo hore k bruchu. Dalej sa méze vyskytovat’ v zahyboch pod
prsiami, v podpazi alebo v inych zdhyboch. Této vyrazka je ostro ohrani¢end, moézu sa vyskytovat’ aj
pluzgiere a svrbi.
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Mykéza v oblasti trupu (tinea corporis) sa méze vyskytnut’ kdekol'vek na tele, ale najcastejSie sa
objavuje na hlave, krku, tvari alebo ramenach. Obvykle vyzera ako okruhle skvrny s ¢ervenou
vyrazkou, ale moézu sa vyskytnut’ tiez Supinaté oblasti sposobujlice svrbenie.

KozZna kandidoza sa tiez vyskytuje v koznych zahyboch, ktoré si 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. Spdsobuje zacervenanie,
svrbenie a olupovanie.

Pityriasis versicolor sa vyskytuje na kozi ako olupujuce sa oblasti, ktoré zbeleju z dovodu straty
pigmentécie. Oblasti s ndpadné hlavne v lete, pretoze okolie tychto Skvin sa opal'uje normdlne. Bezne
sa objavuje najma na trupe, krku a ramenach a méze sa znova objavit’ po mesiacoch, zvlast’ pocas
horucav a zvyseného potenia.

Ak si nie ste isty pricinou, ktora spdsobuje vase ochorenie, opytajte sa pred pouzitim krému svojho
lekara alebo lekarnika, ktory vam poradi.

Ak sa do 2 tyzdiiov nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obréatit’ na lekara.

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

NepouZivajte krém Lamisil

. ak ste alergicky na terbinafinium-chlorid alebo na ktortkol'vek z d’alich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6); ak sa vas tato podmienka tyka, informujte svojho lekara alebo lekarnika,
pretoze pre vas nie je krém Lamisil vhodny.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ krém Lamisil, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Krém Lamisil sa méa pouzivat len na kozu. Nenanégajte ho do st a ani ho neprehitajte. Nema sa
dostat’ do o€i, ¢o sa moze stat’, ked’ si krém budete nanasat’ na tvar. Ak sa krém nahodou dostane
do oc¢i, zotrite si ho a poriadne si o€i vyplachnite pod tec¢ticou vodou. Pokial’ neprijemny pocit
pretrvava, navstivte svojho lekara.

Deti a dospievajuci
U deti mladsich ako 12 rokov sa neodporuca pouzivat krém Lamisil, pretoze v tejto skupine pacientov
su skusenosti s tymto liekom obmedzené.

Iné lieky a krém Lamisil

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Zatial nie je zname, ¢i krém Lamisil ovplyviiuje ucinok inych liekov alebo iné lieky jeho ucinok, preto
radsej na liecené plochy nenanasajte ziadne iné lieky.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojéite, 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 tento liek pocas tehotenstva, ak to nie je nevyhnutné.

= Nepouzivajte tento liek, ak dojcite, pretoze sa vylucuje do materského mlieka. Dojcatd nesmu
prist’ do styku s lieCenou oblastou, na ktorej je krém naneseny, vratane prsnika.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Krém Lamisil neovplyviiuje schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Krém Lamisil obsahuje:
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. Cetylalkohol a stearylalkohol, ktoré mdézu vyvolat’ miestne koZzné reakcie (napr. kontaktnu
dermatitidu).

= Benzylalkohol: Tento liek obsahuje 10 mg benzylalkoholu v jednom grame krému. Mdoze
sposobit’ alergické reakcie a/alebo mierne miestne podrazdenie.

3. Ako pouzivat’ krém Lamisil

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tetjto pisomnej informacii alebo ako vdm
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Je dolezité pouzivat’ krém Lamisil sprdvne. Dodrzujte presne nasledujuce pokyny.

Dospeli a deti od 12 rokov

Pred prvym pouzitim lieku prepichnite do tuby otvor opa¢nym koncom vrchnaka. Umyte a osuste

si ruky, postihnuté miesto a jeho okolie. Otvorte tubu a vytlacte malé mnozstvo krému na prst. Potom
tubu zatvorte a naneste krém v tenkej vrstve na postihnuté miesto a v jeho blizkom okoli a jemne ho
rozotrite. Potom si dobre oplachnite ruky, aby ste predisli rozsireniu infekcie na iné miesta vasho tela
alebo na iné osoby.

Pri infekciach v koznych zahyboch si miesto, na ktoré ste krém naniesli, prekryte kiiskom gazy alebo
obvizu, najmé na noc. Zakazdym pouzite Cisty obviz.

Ako ¢asto a ako dlho sa ma krém Lamisil pouzivat’:

Mykoéza néh postihujica kozu medzi prstami 1x denne pocas 1 tyzdna
(tzv. atleticka noha, tinea pedis)

Mykéza na chodidlach alebo na stranach 2x denne pocas 2 tyzdnov
chodidla
Mykoéza v oblasti slabin, lona a v koZnych 1x denne pocas 1 tyzdna

zahyboch (tinea cruris) a mykéza v oblasti
trupu (tinea corporis)

Kozna kandidéza 1x alebo 2x denne pocas 1 — 2 tyzdiov;

u starSich alebo obéznych pacientov so
zvySenou potivostou v koznych zahyboch alebo
u diabetikov sa odporuca 2-tyzdiova liecba
Pityriasis versicolor 1x alebo 2x denne pocas 2 tyzdnov

Krém pouzivajte podl'a odporicania a predpisant dobu, aj ked’ po niekol'kych diioch mate pocit
zlepsenia. Po pouziti krému Lamisil dochadza k zlepSeniu po niekol'kych diioch, ale ochorenie sa
moze objavit’ znovu, pokial’ krém nebudete pouzivat’ pravidelne alebo ho prestanete pouzivat’ prili§
skoro.

Krém Lamisil zatne posobit’ a zlepsi vas stav v priebehu niekolkych dni. Uplné vylie¢enie a zahojenie
koze vsak trva dlhsie, priblizne 4 tyzdne. U¢inok krému Lamisil pretrvava aj po ukonéeni odporucane;j

diZky lie¢by. Zlepsovanie bude pokracovat’ aj v obdobi, ked’ uz krém pouZivat’ nebudete.

Bez porady s lekdrom nepouZivajte tento liek dlhSie ako 2 tyZdne.
Ak sa do 2 tyzdiov nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

Lie¢be pomaha

] Liecbe pomaha, ked’ si budete postihnuté miesto pravidelne ¢istit’ a umyvat’. Dolezité je osusit
ho; nie trenim, ale jemnym prikladanim osusky.

. Ak vas postihnuté miesto svrbi, neskriabte si ho, pretoze si mozete poskodit’ kozu, ¢im
spomalite cely proces hojenia alebo si mozete infekciu d’alej rozsirit.

] Tieto infekcie sa mézu prenasat’ z cloveka na ¢loveka, preto sa vzdy utierajte len do svojho

uterdka a dbajte na to, aby ho nepouzivali ini l'udia.
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= Aby sa infekcia znovu nevratila, berte si pravidelne Cisty uterak a obleCenie.
= Snazte sa pouzivat’ tento liek kazdy den v rovnaky Cas. Ked’ budete ¢asto zabudat’ krém
pouzivat, infekcia sa moze vratit’.

Ak pouzijete viac krému Lamisil, ako mate
Pokial’ vy alebo niekto iny omylom prehltne nejaké mnozstvo krému, kontaktujte svojho lekara, ktory
vam poradi.

Ak zabudnete pouZzit’ krém Lamisil

Ak sa tak stane, naneste si krém o najskor a pokracujte podl'a odporucaného davkovania. Ak si na to
spomeniete az v Case, ked’ sa ma naniest’ d’alSia davka, naneste obvyklé mnozstvo krému a pokracujte
v liecbe ako normalne. Nenandsajte dvojnadsobnu davku, aby ste nahradili vynechant1 davku.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedlajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Prestaiite pouzivat’ krém Lamisil a okamzite vyhl’adajte lekdrsku pomoc, ak sa u vas vyskytne

niektory z nasledujicich priznakov, ktory by mohol byt’ alergickou reakciou na liek (Castost’ vyskytu
nie je znama):

. tazkosti s dychanim alebo prehitanim;
] opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla;
] silné svrbenie koze, s prejavmi ¢ervenej vyrazky alebo vyvysenych hrboléekov.

Dalsie vedlajsie u¢inky:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):
. olupovanie koze, svrbenie.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
. poskodenie koze, chrasty, kozné ochorenie, zmeny farby koze, zaCervenanie, palenie koze,
. bolest’, bolest’ v mieste nanesenia lieku, podrazdenie v mieste nanesenia lieku.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb):

. podrazdenie o¢i (ak sa krém Lamisil ndhodou dostane do oci),
. sucha koza, zapal koze po kontakte s lickom (kontaktna dermatitida), ekzém,
= zhorSenie stavu.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ krém Lamisil

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v pdvodnom obale. Tubu udrziavajte dokladne
uzatvorenu na ochranu pred vlhkostou.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pom6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co krém Lamisil obsahuje

. Liecivo je terbinafinium-chlorid. Jeden gram krému obsahuje 10 mg (1 %) terbinafinium-
chloridu, ¢o zodpoveda 8,8 mg terbinafinu.

. Pomocné latky su hydroxid sodny, benzylalkohol, sorbitan-stearat, cetyl-palmitat, cetylalkohol,
stearylalkohol, polysorbat 60, izopropyl-myristat, Cistena voda.

Ako vyzera krém Lamisil a obsah balenia

. Biely, hladky alebo takmer hladky leskly krém v hlinikovej tube s lakovanou vrstvou alebo
v laminatovej tube s membranou (hlinik) alebo bez nej. Tuba je uzavreta polypropylénovym
skrutkovacim uzaverom.

. Velkost balenia: 7,5 g; 15 g; 30 g.
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Karo Healthcare AB

Box 16184

103 24 Stokholm

Svédsko

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

Haleon Germany GmbH
Barthstrasse 4, 80339 Mnichov, Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2024.



