Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Lamisil, 125 mg, tabletki
Lamisil, 250 mg, tabletki
Terbinafinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, lub
pielegniarki.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie,
lub pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Lamisil i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lamisil
3. Jak stosowac¢ lek Lamisil

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Lamisil

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacije

1. Co to jest lek Lamisil i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Lamisil w postaci tabletek zawiera terbinafine - substancje czynna nalezacg do grupy lekow o
dziataniu przeciwgrzybiczym.

Lek jest stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych skory, wiosow i paznokci wywotanych m.in.
przez dermatofity rodzaju Trichophyton (np. T. rubrum, T. mentagrophytes, T. verrucosum, T.
tonsurans, T. violaceum), Microsporum (np. M. canis), Epidermophyton floccosum oraz drozdzaki z
rodzaju Candida (np. C. albicans) i Pityrosporum.

Lek dziata grzybobdjczo na dermatofity, plesnie oraz niektore grzyby dimorficzne. Na drozdzaki, w
zaleznos$ci od gatunku, dziata grzybobodjczo lub grzybostatycznie (hamuje wzrost grzyba).

Po podaniu doustnym, terbinafina gromadzi si¢ w miejscach zakazenia w stezeniach zapewniajacych
dzialanie grzybobdjcze lub grzybostatyczne.

Wskazania

o Grzybica paznokci wywotana przez dermatofity.

o Grzybica owtlosionej skory gtowy wywotana przez dermatofity.

o Grzybicze zakazenia skory (wywotane przez dermatofity), jak: grzybica tutowia, grzybica obrebna
pachwin, grzybica stop oraz zakazenia skory wywotane przez drozdzaki z rodzaju Candida (np.
Candida albicans). Wskazania do leczenia doustnego w tych przypadkach zalezg zazwyczaj od
miejsca, ciezkosci i rozlegtosei zakazenia.

Uwaga:
Lek Lamisil w postaci tabletek doustnych, w przeciwienstwie do preparatow terbinafiny
przeznaczonych do stosowania miejscowego, nie jest skuteczny w leczeniu tupiezu pstrego.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lamisil

Kiedy nie stosowaé leku Lamisil

- jesli pacjent ma uczulenie na terbinafing lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6),

- jesliu pacjenta wystepowatly w przesztosci lub obecnie wystepuja choroby watroby,

- jesli u pacjenta wystepuja choroby nerek.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktéw dotyczy pacjenta, nalezy przerwac stosowanie leku i

skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o podejrzeniu wystapienia w przesztosci reakcji alergicznej na

ktorykolwiek ze sktadnikow leku.

Ostrzeenia i Srodki ostroinosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Lamisil nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Stosowanie leku Lamisil u pacjentow z przewlekta lub czynng chorobg watroby jest przeciwwskazane.

Nalezy poinformowac¢ lekarza:

e 0 stosowaniu innych lekow (patrz punkt ,,Lamisil a inne leki”).

e W razie wystapienia objawoéw wskazujacych na zaburzenia czynnos$ci watroby, takich jak
utrzymujace si¢ nudnosci niewiadomego pochodzenia, wymioty, bol brzucha, brak apetytu lub
uczucie zmgczenia, zottaczka, ciemno zabarwiony mocz, jasno zabarwione stolce nalezy przerwac
przyjmowanie leku i skontaktowac si¢ z lekarzem. Przed i okresowo po rozpoczeciu leczenia
lekiem Lamisil lekarz moze wykona¢ badania krwi w celu kontroli dziatania watroby. W razie
nieprawidlowych wynikéw badan nalezy przerwac¢ stosowanie leku.

o w przypadku wystapienia reakcji skornych, takich jak wysypka, zaczerwienienie skory, pecherze
na ustach lub powiekach, tuszczenie si¢ skory, goraczka (mozliwe objawy cigzkich odczyndéw
skornych), wysypka skorna spowodowana duzg liczba niektérych rodzajow biatych krwinek
(eozynofilia). Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

e 0 wystgpowaniu w przesztosci lub obecnie pogrubionych obszarow skory o czerwonym lub
srebrzystym zabarwieniu (tuszczyca) lub wysypki twarzy, bolu stawow, zaburzenia pracy migsni,
goraczki (skorny i uktadowy toczen rumieniowaty).

o w przypadku wystapienia ostabienia, krwotoku, wystepowania siniakow lub czestych zakazen
(objawy zaburzen krwi).

Osoby w podesztym wieku (W wieku 65 lat i starsze)

Pacjenci w wieku 65 lat i starsi moga stosowac¢ te samg dawke leku Lamisil co mtodsi pacjenci.
Osoby w podesztym wieku powinny poinformowac lekarza o wystepujacych wczesniej zaburzeniach
czynnos$ci watroby lub nerek.

Dzieci i mlodziez (w wieku od 2 do 17 lat)
Nie zaleca si¢ stosowania leku Lamisil u dzieci w wieku ponizej 2 lat ze wzgledu na brak dostepnych
danych dotyczacych stosowania W tej grupie wiekowej.

Lamisil a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac, a szczegolnie o:

- niektorych lekach stosowanych w chorobie wrzodowej zotadka (np. cymetydynie),

- niektorych lekach stosowanych w leczeniu zakazen grzybiczych (np. flukonazolu, ketokonazolu),

- niektorych lekach zwanych antybiotykami stosowanych w leczeniu choréb infekcyjnych (np.

ryfampicynie),

- niektorych lekach stosowanych w leczeniu wahan nastroju (niektorych lekach przeciwdepresyjnych,
takich jak trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, lekach selektywnie blokujacych wychwyt
zwrotny serotoniny klasy 1A, 1B i 1C, inhibitorach monoaminooksydazy typu B, dezypraminie),



- lekach stosowanych w leczeniu nadci$nienia tetniczego (lekach blokujacych receptory f3-
adrenergiczne, takich jak metoprolol),

- lekach stosowanych w leczeniu nieregularnego rytmu serca (niektorych lekach przeciwarytmicznych,
takich jak propafenon, amiodaron),

- doustnych srodkach antykoncepcyjnych,

- lekach stosowanych w leczeniu kaszlu (np. dekstrometorfanu),

- kofeinie,

- cyklosporynie, leku stosowanym w celu kontrolowania uktadu immunologicznego (np. leku

stosowanym w zapobieganiu odrzuceniu przeszczepu).

W przypadku jednoczesnego stosowania leku Lamisil z lekami pobudzajgcymi metabolizm
(np. ryfampicyna- antybiotyk) lub lekami hamujacymi aktywno$¢ cytochromu P450 (np. cymetydyna-
lek stosowany w chorobie wrzodowej) lekarz moze zadecydowac o zmianie dawkowania.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich jednoczesnie stosowanych lekach.

Lek Lamisil z jedzeniem i piciem
Lek Lamisil nalezy stosowaé na pusty zotadek lub po positku.

Cigza, karmienie piersiq i wplyw na plodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lekarz omowi potencjalne ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu Lamisil w okresie cigzy.

Nie nalezy stosowac leku w okresie cigzy chyba, ze w opinii lekarza stan zdrowia pacjentki wymaga
leczenia lub potencjalne korzysci leczenia przewyzszaja ryzyko dla ptodu. Jesli pacjentka zajdzie w

cigzg podczas stosowania leku Lamisil, powinna zaprzesta¢ przyjmowania leku i powiadomi¢ o tym
lekarza.

Nie nalezy karmi¢ piersia podczas stosowania leku Lamisil, poniewaz terbinafina przenika do mleka
matki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Pacjenci, u ktorych wystapia zawroty gtowy po zastosowaniu leku Lamisil nie powinni prowadzi¢
pojazdoéw ani obstugiwaé maszyn.

Lek Lamisil 125 mg tabletki zawiera laktoze.
Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancje niektorych cukréw (np. laktoza) musi on o tym
poinformowac¢ lekarza przed rozpoczeciem leczenia lekiem Lamisil 125 mg tabletki.

3. Jak stosowac¢ lek Lamisil

Lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem.
Lek jest przeznaczony do stosowania doustnego.

Dawkowanie leku Lamisil

Dzieci

Brak doswiadczenia w stosowaniu leku Lamisil u dzieci w wieku ponizej 2 lat (zwykle o masie ciata
< 12 Kkg).

Dawkowanie u dzieci powyzej 2 lat w zaleznosci od masy ciata:

Dzieci 0 masie ciata <20 kg 62,5 mg (pot tabletki 125 mg) raz na dobg.

Dzieci o masie ciata 0od 20 do 40 kg 125 mg (1 tabletka 125 mg) raz na dobe.



Dzieci o masie ciata > 40 kg 250 mg (2 tabletki 125 mg) raz na dobg.

Dorosli
250 mg raz na dobe.

Kiedy stosowa¢ lek Lamisil
Stosowanie leku Lamisil w tym samym czasie kazdego dnia pomoze pamigta¢ o przyjeciu leku.
Tabletki Lamisil nalezy stosowan na pusty zotadek lub po positku.

Jak stosowa¢ lek Lamisil
Lek Lamisil tabletki nalezy stosowac doustnie popijajac woda.

Jak dlugo stosowac lek Lamisil
Czas leczenia zalezy od rodzaju i cigzkos$ci zakazenia oraz od cze$ci ciala, ktora zostata zakazona.
Lekarz doktadnie okresli jak dtugo nalezy stosowac tabletki.

Zakazenia skory

Zalecany okres leczenia:

e Grzybica stop miedzypalcowa, typ podeszwowy i (lub) mokasynowy: 2 do 6 tygodni
e Grzybica tutowia, grzybica obrgbna pachwin: 2 do 4 tygodni

e Drozdzyca skory: 2 do 4 tygodni.

Wazne jest, aby przyjmowac¢ lek codziennie i kontynuowacé jego stosowanie tak dlugo, jak zaleci
lekarz. Zapewni to zwalczenie zakazenia i zmniejszy szans¢ jego nawrotu po zaprzestaniu leczenia.
Moze si¢ zdarzy¢, ze catkowite ustgpienie objawow zakazenia nastapi dopiero po kilku tygodniach od
wyleczenia zakazenia grzybiczego.

Zakazenia owlosionej skory gtowy

Zalecany czas leczenia:

Grzybica owlosionej skory glowy: 4 tygodnie.

Grzybica owlosionej skory glowy wystepuje glownie u dzieci.

Grzybica paznokci
Leczenie grzybicy paznokci zazwyczaj trwa dtuzej niz leczenie zakazen skornych. U wigkszosci
pacjentow catkowite wyleczenie uzyskuje si¢ po 6-12 tygodniach leczenia.

Grzybica paznokci rqgk
6-tygodniowy okres leczenia jest wystarczajacy w wiekszosci przypadkow zakazen
paznokci rak.

Grzybica paznokci stop
12-tygodniowy okres leczenia jest wystarczajacy w wigkszosci przypadkow zakazen
paznokci stop.

Pacjenci z wolnym tempem wzrostu paznokci moga wymagac dtuzszego okresu leczenia, 0 czym
zdecyduje lekarz.

W celu utatwienia leczenia i zapobiegania nawrotom, nalezy dbac, aby leczone powierzchnie byty
suche, nieprzegrzewane i aby odziez pozostajaca z nimi w bezposrednim kontakcie byta zmieniana
codziennie.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Lamisil

W razie przypadkowego zastosowania wickszej ilosci tabletek niz zalecit lekarz, nalezy bezzwtocznie
powiadomi¢ o tym lekarza lub zgtosi¢ do szpitala w celu uzyskania porady. Pacjent moze wymagac
pomocy lekarskiej. Dotyczy to rowniez innych osob, ktore przypadkowo zastosowaly lek pacjenta.



Objawami przedawkowania leku Lamisil sg bole gtowy, nudnosci, bole w nadbrzuszu i zawroty
glowy.

Pominigcie zastosowania leku Lamisil

W przypadku pominiecia dawki, lek nalezy przyjac¢ tak szybko jak to mozliwe, chyba ze do przyjecia
nastepnej dawki pozostato mniej niz 4 godziny. W takim wypadku nalezy poczekac i przyjac nastepng
dawke o zwyklej porze. Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niektore dzialania mogg by¢ cigzkie:

W rzadkich przypadkach lek Lamisil moze powodowac schorzenia watroby, a w bardzo rzadkich
schorzenia te moga by¢ cig¢zkie. Do cigzkich dziatan niepozadanych nalezg rowniez: zmniejszenie
liczby niektorych rodzajow krwinek, toczen (choroba autoimmunologiczna), cigzkie odczyny skorne,
cigzkie reakcje alergiczne, zapalenie naczyn krwiono$nych, zapalenie trzustki oraz martwica migsni.

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza:

- Jesli u pacjenta wystepujg takie objawy, jak utrzymujace sie¢ nudnos$ci 0 nieznanej etiologii,
zaburzenia zotadkowe, zmniejszenie apetytu, nietypowe zmeczenie lub ostabienie albo jesli
pacjent zauwazy u siebie zolte zabarwienie skory lub biatkowek oczu, nietypowo ciemne
zabarwienie moczu lub nietypowo jasne zabarwienie katu (objawy mogace wskazywac na
zaburzenia czynno$ci watroby).

- Jesli u pacjenta wystepuje goraczka, dreszcze, bol gardta lub owrzodzenia jamy ustnej
spowodowane zakazeniami albo ostabieniem, cze$ciej wystepujace zakazenia lub nietypowe
krwawienia i siniaki (mozliwe objawy chordb, powodujacych zaburzenie liczby niektérych
rodzajow krwinek).

- Jesli u pacjenta wystepuja trudnosci w oddychaniu, zawroty glowy, obrzgki, gtdwnie twarzy
i gardla, nagle zaczerwienienie twarzy, skurczowy bol brzucha oraz utrata przytomnosci, lub
gdy u pacjenta wystepujg takie objawy, jak bol stawow, sztywno$¢, wysypka, goraczka lub
obrzek (powigkszenie) wezlow chtonnych (mozliwe objawy ciezkich reakcji alergicznych).

- Jesli u pacjenta wystepujg takie objawy, jak wysypka, goraczka, $wiad, zmgczenie lub
pojawienie si¢ fioletowo-czerwonych krost pod powierzchnig skory (mozliwe objawy
zapalenia naczyn krwionosnych).

- Jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek zmiany skorne, takie jak wysypka, zaczerwienienie
skory, powstawanie pecherzy na ustach, powiekach lub w jamie ustnej, ztuszczanie sie skory,
goraczka.

- Jesli u pacjenta wystgpuje bol w gornej czesci brzucha promieniujacy do plecow (mozliwe
objawy zapalenia trzustki).

- Jesli u pacjenta wystepuje niewyjasnione ostabienie lub bol migsni, albo ciemne (czerwono-
brazowe) zabarwienie moczu (mozliwe objawy martwicy migsni).

Podczas stosowania leku Lamisil zglaszano nastepujace dzialania niepozadane:

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo czesto (wystepuja czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):
Bdl glowy, nudnosci, stabe bole brzucha, uczucie dyskomfortu w zotgdku po positku (zgaga),
biegunka, obrz¢k brzucha lub wzdecia (uczucie syto$ci), utrata apetytu, wysypka, pokrzywka, bole

stawow, bole migsni.

Dzialania niepozadane wystepujace czesto (wystepuja u 1 do 10 na 100 pacjentow):



Zmiany nastroju (depresja), zaburzenia lub utrata odczuwania smaku, zawroty gtowy, zaburzenia oka
oraz zmeczenie.

Dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (wystepuja u 1 do 10 na 1000 pacjentow):
Nietypowa blados¢ skory, btony §luzowej lub macierzy paznokci, nietypowe zmeczenie lub ostabienie
oraz dusznos$¢ podczas wysitku (mozliwe objawy niedokrwistos$ci - choroby powodujacej zaburzenie
liczby czerwonych krwinek), niepokoj, dretwienie lub mrowienie i niedoczulica, zwigkszona
wrazliwos$¢ skory na stonce, szum (np. syczenie) w uszach, gorgczka i zmniejszenie masy ciata.

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (wystepuja u 1 do 10 na 10 000 pacjentow):
Zolte zabarwienie biatkowek oczu oraz skory (objawy $wiadczace o problemach z watrobg) i
nieprawidlowe wyniki badan czynno$ci watroby.

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (wystepujg rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentéw):
Zmniejszenie liczby niektorych rodzajow krwinek, toczen (choroba autoimmunologiczna), cigzkie
odczyny skorne, reakcje alergiczne, pojawienie si¢ wykwitow skornych tuszczycopodobnych
(wysypka o srebrzystym wygladzie, zaostrzenie tuszczycy, wysypka skérna z tuszczeniem sie,
lysienie.

Zglaszano rowniez ponizsze dzialania niepozadane:

Cigzkie reakcje alergiczne lub zakazenia, zapalenie naczyn krwiono$nych, zaburzenia wgchu w tym
trwata utrata wechu, obnizona zdolno$¢ do odczuwania zapachoéw, niewyrazne widzenie, zmniejszenie
ostrosci widzenia, zapalenie trzustki, wysypka skorna spowodowana duza liczbg niektorych rodzajow
biatych krwinek, rozpad migsni poprzecznie prazkowanych, objawy grypopodobne (zmeczenie,
dreszcze, bol gardta, bole stawow, bdle migsni) oraz zwigkszenie aktywnosci enzymu miesniowego
we krwi (kinazy kreatynowej).

Niektore dziatania niepozadane, ktore wystepuja rzadko lub bardzo rzadko moga by¢ cigzkie. Nalezy
natychmiast poinformowac lekarza w przypadku wystapienia objawow wskazujacych na zaburzenia
czynnosci watroby, zaburzenia krwi lub skory.

W przypadku wystapienia nasilajacej si¢ wysypki skornej, leczenie lekiem Lamisil nalezy przerwac
i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych

Aleje Jerozolimskie 181C

02 - 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309 e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Lamisil

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Chroni¢ przed swiattem.

Nie stosowa¢ leku Lamisil po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na kartoniku. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktore nie sa juz potrzebne. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lamisil

Substancjg czynng leku Lamisil jest terbinafina. Jedna tabletka zawiera 125 mg lub 250 mg terbinafiny
chlorowodorku.

Ponadto lek zawiera:

Lamisil 125 mg tabletki:

magnezu stearynian, hypromeloze, laktoze jednowodna, karboksymetyloskrobie sodowa (typ A),
celuloze mikrokrystaliczna.

Lamisil 250 mg tabletki:

magnezu stearynian, hypromeloze, krzemionkg koloidalng bezwodna, karboksymetyloskrobie sodowa
(typ A), celuloze mikrokrystaliczna.

Jak wyglada lek Lamisil i co zawiera opakowanie
Lek Lamisil ma posta¢ tabletek.
Jedno opakowanie leku Lamisil 125 mg tabletki lub Lamisil 250 mg tabletki zawiera 14 tabletek.

125 mg tabletki (z rowkiem dzielgcym) do stosowania u dzieci: 1 tabletka zawiera 125 mg terbinafiny,
w postaci terbinafiny chlorowodorku.

250 mg tabletki (z rowkiem dzielagcym): 1 tabletka zawiera 250 mg terbinafiny, w postaci terbinafiny
chlorowodorku.

Podmiot odpowiedzialny i importer
Novartis Poland Sp. z 0.0.

ul. Marynarska 15

02-674 Warszawa

Tel. + 48 22 375 48 88

Data zatwierdzenia ulotki:



