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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Lamisil 10 mg/g krém

terbinafin-hydrochlorid

Prectéte si pribalovou informaci diive, neZ zaCnete tento pripravek pouZzivat, protoZe obsahuje
pro Vas dulezité informace.

. Vzdy pouzivejte tento piipravek ptfesné v souladu s ptfibalovou informaci nebo podle pokynt
svého lékare nebo 1ékarnika.

. Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

. Pozadejte svého 1ékare nebo 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli znezadoucich ucinkd, sd€lte to svému lékaii nebo

1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinku, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

vvvvv

lékafem nebo 1ékarnikem.

Co naleznete v piibalové informaci:

Co je ptipravek Lamisil krém a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Lamisil krém pouzivat
Jak se pripravek Lamisil krém pouziva

Mozné nezadouci uc€inky

Jak ptipravek Lamisil krém uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

QUL e~

1. CO JE PRIPRAVEK LAMISIL KREM A K CEMU SE POUZIVA

Lamisil 10 mg/g krém je antimykotikum a usmrcuje houby (kvasinky a plisn¢), které zpisobuji kozni
infekce. Lamisil krém se pouziva k 1écbé nasledujicich koznich infekci:

. atleticka noha (tinea pedis) — mykoza na chodidlech, mezi prsty nebo na stranach chodidla;
= mykoza v oblasti t¥isel, lina a v jinych koZnich zahybech (tinea cruris);

. mykoza téla (tinea corporis);

. kozni kandidé6za (kvasinkové onemocnéni kiize);

. pityriasis versicolor.

V ptipadé¢ houbové infekce na nehtech (uvniti nebo pod nehtem), zméné¢ barvy a struktury nehtl
(ztloustnuti, vlo¢ky), musite ihned navitivit odborného 1ékafe, protoze Lamisil ve formé krému NENI
vhodny na tento typ infekce. Na 1é€bu nehtovych houbovych infekci 1ze pouzit Lamisil ve formé tablet,
ktery je dostupny jen na lékatsky predpis.

Jak poznate, Ze mate néktery z vySe uvedenych problému?

Atleticka noha nebo mykoéza nohou se objevuje jen na nohou (vétsinou, ale ne vzdy, na obou nohou),
nejcastéji mezi prsty. Objevit se mlze téZ na chodidle nebo stranach chodidla. Onemocnéni se obvykle
projevuje z€ervenanim, popraskanim kiize nebo tvorbou Supin na kiizi, ale mize se téz vyskytnout mirny
otok, puchytky nebo mokvajici viidky. Tyto projevy byvaji Casto spojeny s pocity svédéni nebo paleni.

Mykéza v oblasti tfisel, liina a v jinych koZnich zahybech se objevuje v koznich zédhybech, zejména
pokud jsou vlhké. Casto se vyskytuje v tiislech a vnitini strané stehen, vétSinou oboustranng, ale &asto je
jedna strana postizena vice, nez ta druha. Muze se Sifit dale mezi nohama k hyzdim nebo nahoru k biichu.
Daéle se mtze vyskytovat v zahybech pod prsy, v podpazi nebo v jinych zahybech.

1/5



Mykoza téla se mize vyskytnout kdekoliv na téle, ale Casto se vyskytuje na hlavé, krku, obli¢eji nebo
pazich. Ob&é onemocnéni se obvykle projevuji zCervenanim, svédénim, nékdy i olupovanim kuze
(Supinaténim) nebo vyrazkou. Vyrazka je ¢ervena, ostie ohrani¢ena a mohou se vyskytovat i puchyfe.

Kozni kandidéza se také vyskytuje v zahybech kiize, ktera jsou vlhka se zvySenym pocenim (napf.
pod prsy, vpodpazi). Obecné se vyskytuje u starSich nebo obéznich pacientli pfipadné u pacientl
s jinymi onemocnénimi, jako je cukrovka. Zpiisobuje zCervenani, svédéni a olupovani kiize.

Pityriasis versicolor se vyskytuje obvykle na hrudniku nebo zadech jako olupujici se nesvédivé
skvrny, které bélaji z diivodu ztraty pigmentace. Oblasti jsou napadné zejména v 1été, nebot’ se okoli
opaluje normalné.

Pokud si nejste jisti pfic¢inou, ktera zpiisobuje VaSe onemocnéni, prosim, zeptejte se, pfed pouZzitim
krému, svého lékare nebo 1ékarnika, ktery Vam poradi.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRiPRAVEK LAMISIL
KREM POUZIVAT

NepouZivejte pripravek Lamisil krém:

. jestlize jste alergicky(4) na terbinafin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou

v bodé¢ 6 a na konci bodu 2).

Zvlastni opatrnosti pri pouziti pfipravku Lamisil krém je zapotiebi

. Pted pouzitim piipravku Lamisil krém se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

. Krém je urcen pouze ke koznimu podani.

] Ptipravek nepouzivejte v ustech ani nepolykejte.

. Zabraiite aplikaci krému do o¢i. Pokud se krém nahodné dostane do o€i, setfete pfipravek pry¢
a dikladné si vyplachnéte oci tekouci vodou. Pokud nepfijemny pocit pretrvava, navstivte svého
1ékare.

Déti a dospivajici
Nepouzivejte Lamisil krém u déti do 12 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Lamisil krém
Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dobé
pouzivala nebo které mozna budete pouzivat. Na léCenou oblast nenanasejte jiné 1é¢ivé piipravky.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste té¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

Pripravek by nemél byt pouzivan v pribehu t€hotenstvi, pokud neni nezbytn€ nutné.
Nepouzivejte Lamisil krém, pokud kojite. Kojenci nesmi piijit do styku s 1éCenou oblasti, v€etné prsu.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Lamisil krém nemd Zzadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Piipravek Lamisil krém obsahuje:

] cetylalkohol a stearylalkohol: mohou zptsobit mistni kozni reakce (tzv. kontaktni dermatitidu).

= benzylalkohol: tento 1éCivy pfipravek obsahuje 10 mg benzylalkoholu vjednom g krému.
Benzylalkohol mutze zpusobit alergickou reakci. Benzylalkohol mulze zplsobit mirné mistni
podréazdéni.
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3.  JAK SE PRIPRAVEK LAMISIL KREM POUZIVA

Vzdy pouzivejte tento ptipravek piresné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého
lékate nebo Iékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Je dilezité pouzivat piipravek Lamisil krém spravné. Peclivé dodrzujte uvedené pokyny.

Zpisob pouZiti

Dospéli a dospivajici od 12 let

Pted prvnim pouzitim ptipravku propichnéte do tuby otvor opa¢nym koncem uzavéru. Umyjte a osuste si
ruce, postizené misto a jeho okoli. Oteviete tubu a vytlacte malé mnozstvi krému na prst. Pak zaviete
tubu a aplikujte takové mnozstvi krému, které po rozetfeni vytvoii tenkou vrstvu na postizeném misté
a jeho blizkém okoli. Krém nésledné jemné rozetiete na celou postizenou oblast a jeji blizké okoli. Po
naneseni krému si dobfe oplachnéte ruce, abyste piedesli rozsifeni infekce na jina mista Vaseho téla
nebo na jiné osoby.

Pokud se jedna o infekci v koznich zahybech (tzn. v oblastech pod prsy, mezi prsty, mezi hyzdémi,
v tfislech), po naneseni krému mizete postizené misto prekryt kusem gazy nebo obvazu, zejména na
noc. Pokazdé pouzijte Cisty obvaz.

Jak Casto a jak dlouho se ma pripravek Lamisil krém pouZivat
Lamisil krém se na postiZzena mista aplikuje nasledovneé:

. myko6za nohou - tzv. atleticka noha (tinea pedis) postihujici kiizi mezi prsty: jednou denné po
dobu 1 tydne;

] mykoza na chodidlech nebo stranach chodidla: dvakrat denné po dobu 2 tydnt;

. mykoéza v oblasti tiisel a lina, v koZnich zahybech a mykoéza téla: jednou denné po dobu
1 tydne;

] koZni kandidéza: jednou az dvakrat denné po dobu 1 - 2 tydnd. U star§ich osob nebo u obéznich
pacientll se zvySenym pocenim v koznich zdhybech nebo u diabetikii se doporucuje 2-tydenni
1é¢ba;

] pityriasis versicolor: jednou az dvakrat denné po dobu 2 tydnt.

Krém pouzivejte podle doporuceni a po piedepsanou dobu, i kdyz po nckolika dnech mate pocit
zlepSeni. Po nékolika dnech se zda, Ze se infekce zlepSuje, ale mize se znovu objevit, pokud se krém
nepouziva pravideln€ nebo se s pouzivanim prestane piilis brzy.

Po pouziti Lamisil krému dochazi po n€kolika dnech ke zlepSeni. Uplné vyléceni a zahojeni kiize viak
trva déle, ptiblizné 4 tydny. Ucinek Lamisil krému pietrvava i po ukonceni doporucené délky 1écby.
ZlepSovani bude pokracovat i v obdobi, kdy uz krém nebudete pouzivat.

Bez porady s lékafem nepouZivejte tento pripravek déle nez 2 tydny.

Pokud do dvou tydni od zacatku 1é¢by nedoslo ke zlepSeni Vaseho onemocnéni, obrat’te se na svého
lékate nebo 1ékarnika, ktery Vam poradi.

Lécbé napomaha

. Ke zlepseni 1éCby pfispiva pravidelné ¢iSténi a umyvani postizeného mista. Dutlezité je i osuSeni
tohoto mista, ne tfenim, ale jemnym piikladanim osusky.

= Pokud mate pocit svédéni, vyvarujte se Skrabani postizeného mista, protoze muze dojit
k poskozeni kiize a zpomali se tak cely proces hojeni nebo se miize infekce dale rozsifit.

. Protoze tyto infekce se mohou pienaSet z Clovéka na cloveéka, nesdilejte svij ruénik nebo
obleceni s ostatnimi.

= Aby se infekce znovu nevratila, berte si pravidelné Cisty rucnik a obleceni.

= Pokuste se pouzivat ptipravek kazdy den ve stejném Case. KdyZ zapomenete krém pouZzivat,

hrozi riziko néavratu infekce.
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JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku, nez jste mél(a)
Pokud jste Vy nebo nékdo jiny omylem spolknul ¢ast krému, prosim, informujte svého lékate, ktery
Vam poradi, co mate d¢lat.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Lamisil krém

Pokud se tak stane, aplikujte krém co moznd nejdfive a pokracujte podle doporuc¢eného dévkovani.
Pokud si vzpomenete az v ¢ase dalsi aplikace, naneste obvyklé mnozstvi krému a pokracujte v 1é¢bé
jako normalné. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky milze mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Ukoncete pouzivani krému Lamisil a okamzZité vyhledejte lékarskou pomoc, jestlize se u Vas
vyskytne néktery z nasledujicich ptiznaki, ktery by mohl byt alergickou reakei:

. potize s dychanim nebo polykanim;
. otok obliceje, rtl, jazyka nebo hrdla;
. zéavazné svédeéni kiize s projevy Cervené vyrazky nebo vyvysenych hrbolk.

Casté nezadouci ucinky (postihuji vice nez 1 pacienta z 10)
. odlupovani kiize, svédéni

Méné ¢asté nezadouci uc¢inky (postihuji vice nez 1 pacienta ze 100)
. kozni 1éze, strupy, kozni onemocnéni, zmény ve zbarveni kiize, zCervenani, pocit paleni kize,

bolest, bolest v misté aplikace, podrazdéni v miste aplikace

Vzacné nezadouci ucinky (postihuji vice nez 1 pacienta z 1000)

. podrazdéni oc€i, suchd kiize, kontaktni dermatitida (zanét ktize), ekzém, zhorSeni plvodniho
onemocnéni
] jestlize je Lamisil krém nahodné aplikovan do oci, miize zplsobit podrazdéni oka

Neni znamo (z dostupnych tidaju nelze urcit)
= precitlivélost
. vyrazka

Informujte svého lékare nebo lékarnika, pokud se u Vas vysktne nezadouci ucinek, ktery neni uveden
v této ptibalové informaci.

Hlaseni nezadoucich u¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékari, 1€karnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci.

Nezadouci u¢inky muzete hlasit také ptimo na adresu:
Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mtzete ptispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.
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5.  JAK PRIPRAVEK LAMISIL KREM UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C, v dobfe uzaviené tubé, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.
Uchovavejte v originalnim baleni.

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

Nevyhazujte zadné 1éc¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomdahaji chranit zivotni prostredi.
6.  DALSI INFORMACE

Co pripravek Lamisil krém obsahuje

] Lécivou latkou je terbinafin-hydrochlorid. Jeden gram piipravku Lamisil 10 mg/g krém obsahuje
10 mg terbinafin-hydrochloridu, coz odpovida 8,8 mg terbinafinu.
. Pomocnymi latkami jsou hydroxid sodny, benzylalkohol, sorbitan-stearat, cetyl-palmitat,

cetylalkohol, stearylalkohol, polysorbat 60, isopropyl-myristat, ¢isténa voda.

Jak pripravek Lamisil krém vypada a co obsahuje toto baleni
Lamisil krém je bily, hladky nebo témét hladky leskly krém.

Velikost baleni: Al nebo Al laminovand tuba (LDPE/AL/LDPE) s membranou nebo bez profilované
membrany s obsahem 7,5 g; 15 g a30 g krému. Tuba je uzaviena PP Sroubovacim uzavérem.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Haleon Czech Republic s.r.o.

Hvézdova 1734/2¢c, 140 00 Praha 4 - Nusle, Ceska republika
e-mail: mystory.cz@haleon.com

Vyrobce:
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG, Barthstrasse 4, 80339 Mnichov, Némecko
Haleon Germany GmbH, Barthstrasse 4, 80339 Mnichov, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 16. 11. 2023
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