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Pribalova informace: informace pro uZivatele

LAMISIL 125 mg tablety
LAMISIL 250 mg tablety

terbinafin

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat, protozZe
obsahuje pro Vas diilezité udaje.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékare nebo lékarnika.
- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l¢kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné€ postupujte v ptipadée jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:
1. Co je Lamisil a k cemu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Lamisil uZivat
Jak se Lamisil uziva
Mozné nezadouci ucinky
Jak Lamisil uchovavat
Obsah baleni a dalsi informace

SARNANE ol i

1. Co je Lamisil a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Lamisil tablety obsahuje 1é¢ivou latku terbinafin-hydrochlorid, ktera patii do skupiny
protiplisnovych 1éCivych pripravki. Pripravek Lamisil tablety se uziva k 1€cbé plisiovych infekei nehtti
rukou a nohou, plisiiovych infekei kiize hlavy a vlast, slabin a jinych casti téla a nohou (atleticka noha),
stejné jako kvasinkovych infekci kize.

Pii podavani pripravku Lamisil ve formé tablet je koncentrace terbinafinu v miste infekce dostate¢né vysoka,
aby byla plisen zni¢ena nebo zastaven jeji rlst.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Lamisil uZivat

Lamisil ve formé tablet Vam ptedepiSe pouze 1€kai. Dodrzujte pec¢livé vSechny pokyny 1ékare, dokonce, i
kdyZ se budou lisit od obecnych informaci uvedenych v této ptibalové informaci.

Neuzivejte Lamisil:
o jestlize jste alergicky(4) na terbinafin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bod¢ 6).
e jestlize trpite nebo jste v minulosti trp€l(a) onemocnénim jater.

Pokud se Vs cokoli z tohoto tyka, Feknéte to svému lékafi dFive, neZ za¢nete Lamisil uZivat.
Jestlize si myslite, ze muZzete byt alergicky(a), porad’te se se svym lékafem.

Upozornéni a opatieni
Porad’te se se svym lé¢kafem pted uzitim nebo v prubéhu uzivani pripravku Lamisil:
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o Jestlize uzivate nebo jste v nedavné dob¢ uzival(a) dalsi 1éky (viz bod Dalsi 1é¢ivé piipravky a
Lamisil). Pokud se Vas cokoli z uvedeného tyka pied zahajenim nebo v pribéhu 1é¢by pripravkem
Lamisil, feknéte to svému lékafri.

e Jestlize mate nebo se u Vas objevi priznaky jako je nevysvétlitelny, ptetrvavajici pocit na zvraceni,
zvraceni, bolest bficha, ztrata chuti k jidlu, neobvykla unava, zezloutnuti kiize nebo o¢niho bélma,
neobvykle tmava mo¢ nebo neobvykle svétla stolice (pfiznaky onemocnéni jater). Vas lékar pred
zahajenim a pravideln€ po zahdjeni 1éCby piipravkem Lamisil provede krevni testy, aby kontroloval
funkei jater. V piipadé€ netypickych laboratornich vysledkii Vs mtize 1€kat pozadat o ukonceni
uzivani pfipravku Lamisil.

e Jestlize se u Vés objevi kozni potize, jako je vyrdzka, zarudnuti kiize, puchytky na rtech, o¢ich nebo
v ustech, loupani kiize, horeCka (mozné ptiznaky zavaznych koznich reakci), vyrazka kvili vysoké
hladiné specifického typu bilych krvinek (eozinofilie).

e Jestlize mate nebo se u Vas objevi ztlustélé Cervené/stiibrné skvrny na ktzi (lupénka) nebo vyrazka
v obliceji, bolest kloubti, onemocnéni svalil, horecka (kozni a systémovy lupus erythematodes).

o Jestlize zjistite projevy slabosti, neobvyklé krvaceni, podlitiny nebo Casté infekce (ptiznaky poruchy
krve).

o Jestlize se Vase plistiova infekce nelepsi. Lékar zhodnoti stav a posoudi nutnost alternativni
protiplisiiové 1écby.

o Jestlize mate jakékoli potize s ledvinami.

o Jestlize se u Vas objevi poruchy zraku, jako jsou funkéni omezeni zraku, rozmazané vidéni, snizena
zrakova ostrost.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Lamisil
Informujte svého 1ékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu, véetné
rostlinnych piipravkl a antikoncepce (ptipravki proti poceti). Nékteré 1éky se mohou s piipravkem Lamisil
vzajemné ovliviiovat. Mezi n¢ patfi:

e ncktera antibiotika urcend k 1é¢be¢ infekénich onemocnéni (napt. rifampicin),
kofein,
nékteré 1éky urcené k 1écbe poruch nalad (n€kterd antidepresiva, desipramin),
nekteré 1éky uzivané k 1é€beé nepravidelného srde¢niho rytmu (napf. propafenon, amiodaron),
nekteré 1éky uzivané k 1é¢be vysokého krevniho tlaku (napt. metoprolol),
nekteré 1éky uzivané k 1écbe zaludec¢nich viedt (napf. cimetidin),
nekteré 1éky uzivané k 1écbe plisiovych infekci (napt. flukonazol, ketokonazol),
nekteré 1éky uzivané k 1écbe kasle (napi. dextrometorfan),
cyklosporin, 1ék uzivany k ovlivnéni imunitniho systému (napt. aby se zabranilo odmitnuti
transplantovanych organa).

Ujistéte se, ze jste o vSech téchto lécich nebo jakychkoli jinych lécich, které uzivate, informoval(a) svého
1¢kare.

Starsi pacienti
Lamisil tablety mohou uzivat i lidé star$i nez 65 let. Pokud je Vam vice nez 65 let, budete dostavat stejnou
davku jako mladsi dospéli jedinci.

Déti a dospivajici (ve véku 2 az 17 let)

Pripravek Lamisil tablety mohou uZzivat dospivajici a déti starsi 2 let. Lékar upravi davku podle toho, jak
pacient roste. Piipravek Lamisil ve formée tablet se nedoporucuje podavat détem mladS$im nez 2 roky, protoze
neexistuji zkusenosti s jeho podavanim v této vékové skupiné.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotnd, nebo planujete oté¢hotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat. Lamisil mizete uzivat béhem
téhotenstvi, pouze pokud Vam to doporucil 1ékaf.
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Terbinafin prechazi do matefského mléka. Pokud kojite, porad’te se se svym Iékatem diive, nez zacnete
uZzivat Lamisil.

Rizeni dopravnich prostiredkii a obsluha stroji
Jestlize mate pfi uzivani pripravku Lamisil zavrat,, nefid’te ani neobsluhujte stroje.

Diilezité informace o nékterych slozkach pfipravku Lamisil
Ptipravek Lamisil 125 mg obsahuje laktozu. Pokud Vam lékar sdélil, ze nesnasite nékteré cukry, porad'te se
se svym lékafem, nez za¢nete tento 1€Civy piipravek uzivat.

Ptipravek Lamisil 125 mg a 250 mg obsahuje sodik. Tento 1écivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol
(23 mg) sodiku v 1 tableté, to znamena, ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se Lamisil uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého lékaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym
lékafem nebo lékarnikem. Doporucenou davku nepiekracujte. Pokud mate dojem, ze ucinky ptipravku
Lamisil jsou pfilis silné nebo pfilis slabé, feknéte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

Kolik a jak ¢asto mate pripravek Lamisil uzivat

Dospéli

Obvykla davka je jedna tableta Lamisilu 250 mg denné.

Pouziti u déti a dospivajicich

Neexistuji zkusenosti s podanim piipravku Lamisil détem mladSim nez 2 roky (s télesnou hmotnosti obvykle

méné nez 12 kg).
Déavkovani pro déti starsi 2 let zavisi na jejich té€lesné hmotnosti:

Déti o télesné hmotnosti méné nez 20 kg 62,5 mg (polovina 125mg tablety) jednou denné.
Déti o télesné hmotnosti 20 az 40 kg 125 mg (jedna 125mg tableta) jednou denné.
Déti o télesné hmotnosti vice nez 40 kg 250 mg (dve 125mg tablety) jednou denné.

Kdy uzivat pripravek Lamisil
Uzivani ptipravku Lamisil kazdy den ve stejnou dobu Vam pomtze zapamatovat si, kdy ho uzivat.

Jak pripravek Lamisil uZivat
Lamisil tablety mtizete uzivat nalacno nebo s potravou.
Tablety pripravku Lamisil spolknéte a zapijte vodou.

Jak dlouho se pripravek Lamisil uziva
Toto bude zaviset na typu infekce, jeji zdvaznosti a na Casti t€la, ktera je postizena. Lékar Vam sd¢li, jak
dlouho budete muset tablety Lamisil uzivat.

Normalni délka 1écby je nasledujici:

Lécba plisnové infekce nohou (atleticka noha) tabletami Lamisil trva obvykle 2 az 6 tydnt.

Lécba plisnového a kvasinkového onemocnéni tiisel a jinych ¢asti téla tabletami Lamisil trva obvykle 2 az 4
tydny.

Je dilezité, abyste tablety uzival(a) pravideln¢ kazdy den a pokracoval(a) v jejich uzivani tak dlouho, jak
Vam tekl 1ékat. Timto je zajisténo, Ze se infekce kompletné vylé¢i a klesa moznost jejiho navratu

po skonceni 1éCby.

Infekce vlasi a kiiZe hlavy
Normalni délka 1é¢by plistiové infekce kiize hlavy a vlast je obvykle 4 tydny.
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Infekce nehti
Doba 1écby plisiiové infekce nehtil je obvykle delsi nez 1écba plisiového onemocnéni kiize. Pro vétSinu
plisnové infekce nehti je nutné uzivat Lamisil po dobu 6 az 12 tydnt.

Infekce nehtt rukou
Délka 1éCby: ve vétsing pripadl postacuje 6 tydni.

Infekce nehtti nohou

Délka Ié€by: ve vétsing ptipadl postacuje 12 tydnt.

U nékterych pacientll, kterym nehty doristaji pomalu, je nutna delsi doba 1écby. V tomto piipad¢ to s Vami
1ékat prodiskutuje.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Lamisil, nez jste mél(a)

Pokud jste ndhodou uzil(a) ptili§ mnoho tablet, ihned kontaktujte 1ékaie nebo vyhledejte nejblizsi
lékai'skou pohotovostni sluZzbu, kde Vam poradi. Mozna to bude vyzadovat 1ékatskou pozornost. To
stejné plati i v pfipad€, ze nékdo jiny nahodné uzil piipravek Lamisil. Pfiznaky zplisobené predavkovanim
tabletami pfipravku Lamisil jsou: bolest hlavy, pocit na zvraceni, bolest v nadbiisku a zavrat’.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Lamisil

Vezmeéte si tabletu piipravku Lamisil, jakmile si na to vzpomenete, pokud to vSak neni méné nez 4 hodiny
pred uzitim dalsi davky. Pokud ano, pockejte a vezmeéte si nasledujici tabletu v pravidelném case.
Nezdvojnésobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

O ¢em dalsim byste mél(a) byt pfi uZivani pripravku Lamisil informovan(a)?

Existuji jesté dalsi opateni, kterymi miizete pomoci se zbavit infekce a zajistit, Zze se nebude opakovat. Je to
napftiklad udrzovani postizeného mista v suchu a chladu a denné meénit pradlo, které ptichdzi do piimého
styku s postizenym mistem.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny lIéky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zavazné:

Vzacné mize Lamisil pisobit jaterni obtize, ve velmi vzacnych piipadech mohou byt jaterni obtize
zavazného charakteru. Mezi zavazné nezadouci UCinky patii také pokles poctu nekterych krevnich bunék,
lupus (autoimunitni onemocnéni), zdvazné kozni reakce, t€zké alergické reakce, zanét krevnich cév, zanét
slinivky bfisni nebo odumieni svalu.

Ihned oznamte lékaii:

o Jestlize zpozorujete pfiznaky, jako je nevysvétlitelny pretrvavajici pocit na zvraceni, Zalude¢ni
obtize, snizena chut’ k jidlu, ztrata chuti k jidlu, nebo neobvykl4 inava nebo slabost nebo

o jestlize zjistite, Ze je kiize nebo o¢ni bélmo Zluté, nebo Ze je Vase moc¢ nezvykle tmava a stolice
neobvykle svétla (mozné ptiznaky jaternich problému).

o Jestlize se u Vas objevi horecka, tfesavka, bolest v krku nebo viedy v ustech kvuli infekci a slabosti,
jestlize trpite infekcemi Castéji nebo

e jestlize zpozorujete neobvyklé krvaceni nebo modfiny (mozné ptiznaky onemocnéni, ktera ovliviuji
pocet urcitych typt krevnich bungk).

o Jestlize se u Vas objevi potize s dychanim, zavrat’ nebo otoky, pfedevsim obliceje nebo hrdla,
zc¢ervenani, kfeCovita bolest bficha a ztrata védomi, nebo jestlize se u Vas objevi ptiznaky jako
napiiklad bolest kloubtl, ztuhlost, vyrazka, horecka nebo zdufelé/zvétSené mizni uzliny (mozné
ptiznaky zavaznych alergickych reakci).

4/6



o JestliZze se u Vas objevi priznaky jako napfiklad vyrazka, horecka, svédéni, inava nebo jestlize
zpozorujete objeveni se purpuroveé cervenych skvrn pod koznim povrchem (mozné ptiznaky zanétu
krevnich cév).

o Jestlize se u Vas objevi jakékoli kozni problémy jako jsou vyrazka, z¢ervenani kize, puchyie
na rtech, o¢ich nebo ustech, odlupovani kize, horecka.

e Jestlize se u Véas objevi zdvazna bolest v nadbfisku vyzatujici do zad (mozné ptiznaky zanétu
slinivky bfisni).

o Jestlize zpozorujete nevysvétlitelnou svalovou slabost a bolest, nebo tmavou (¢erveno-hnédou) mo¢
(mozné ptiznaky odumfieni svalu).

Po podani pripravku Lamisil byly hlaSeny nasledujici neZadouci u¢inky:

Velmi Casté nezadouci u€inky (mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10):
Bolest hlavy, pocit na zvraceni, mirna bolest bficha, travici obtize, prijem, nadmuti bficha, snizena chut
k jidlu, kozni vyrazka, koptivka, bolest kloubii a bolest svalt.

Casté nezadouci G&inky (mohou postihnout az 1 pacienta z 10):
Zmény nalady (deprese), porucha nebo ztrata vnimani chuti, zdvrat’, inava.

Méng casté nezddouci ucinky (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100):

Chudokrevnost (projevujici se netypickou bledosti, neobvyklou inavou nebo slabosti nebo dusnosti), uzkost,
brnéni nebo necitlivost a snizena citlivost kiize, zvysena citlivost kiize na slune¢ni zafeni, usni Selest a
horecka.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000):
Jaterni selhani, zanégt jater, méstnani zIuci (cholestaza), zezloutnuti o¢niho bélma nebo kiize (zloutenka) a
netypické vysledky funk¢nich jaternich testa.

Velmi vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000):

Pokles urcitych typt krevnich bunék, lupus (autoimunitni onemocnéni), zdvazné kozni reakce, alergické
reakce, kozni vyrazka ptipominajici lupénku (vyrazka se stfibfitym vzhledem), zhorSeni lupénky, kozni
vyrazka s popraskanim nebo olupovanim kiize a vypadavani vlasi.

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit):

Zavazné alergické reakce, poruchy ¢ichu véetné trvalé ztraty Cichu, snizeni ¢ichového vjemu,
nedoslychavost, poskozeni sluchu, zanét cév (vaskulitida), zanét slinivky bfisni, odumfteni svalu, ptiznaky
podobné chiipce (napf. inava, zimnice, bolest v krku, bolest kloubti nebo svalll), snizeni té€lesné hmotnosti (v
dusledku snizené chuti k jidlu) a zvySeni hladiny svalového enzymu (kreatinfosfokinazy) v krvi.

Pokud se kterykoli z uvedenych nezadoucich ucinka vyskytne v zavazné mite, feknéte to svému lékafi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci,
informujte svého lékate nebo 1ékarnika.

HlaSeni nezadoucich ucink

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékaii, 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestie. Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich uc€inkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pfimo prostfednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky, pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mtzete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.
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5. Jak Lamisil uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teplot¢ do 30 °C v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Lamisil obsahuje

LAMISIL 125 mg:

Lécivou latkou je terbinafin jako terbinafin-hydrochlorid. Jedna tableta obsahuje 125 mg terbinafinu.
Pomocnymi latkami jsou:

magnesium-stearat, hypromel6za, mikrokrystalicka celul6za, sodna stl karboxymethylSkrobu, monohydrat
laktozy.

LAMISIL 250 mg:

Lécivou latkou je terbinafin jako terbinafin-hydrochlorid. Jedna tableta obsahuje 250 mg terbinafinu.
Pomocnymi latkami jsou:

magnesium-stearat, koloidni bezvody oxid kiemicity, hypromeldza, mikrokrystalicka celul6za, sodna sil
karboxymethylskrobu.

Jak pripravek Lamisil vypada a co obsahuje toto baleni
LAMISIL 125 mg: bilé az nazloutlé kulaté bikonvexni tablety, na jedné stran€ s ptlici ryhou a symbolem LP.
Tablety 1ze délit na dve stejné davky.

LAMISIL 250 mg: bilé az nazloutlé kulaté bikonvexni tablety, na jedné strané s pilici ryhou a na druhé strané
s vyrazenym oznacenim LAMISIL 250. Tablety Ize délit na dvé stejné davky.

Velikost baleni
Lamisil 125 mg: 14 tablet
Lamisil 250 mg: 14 tablet, 28 tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Novartis s.r.0., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobce:

pro Lamisil 125 mg:

Novartis Farmaceutica S.A., Gran Via de les Corts Catalanes, 764, Barcelona, 08013, Spanélsko

pro Lamisil 250 mg:

LEK farmacevtska druzba d.d., Poslovna enota PROIZVODNJA LENDAVA, Trimlini 2D, Lendava, 9220,
Slovinsko

Novartis Farmaceutica, S.A., Gran Via de les Corts Catalanes, 764, 08013 Barcelona, Spanélsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 3. 5. 2026
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