sp.zn. sukls217112/2012

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
Vp.

Lamisil 1x koZni roztok 1%
Terbinafini hydrochloridum

o Precltéte si pozorné tuto piibalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

e Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné v souladu s pifibalovou informaci nebo podle pokynt svého
lékarnika.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

e Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli znezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé¢ jakychkoli nezadoucich ucink®, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

e Pokud se do 1 tydne nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékarem.

Co naleznete v této piribalové informaci:

1. Co je ptipravek Lamisil 1x kozni roztok 1% a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Lamisil 1x koZni roztok 1% pouZivat
Jak se ptipravek Lamisil 1x kozni roztok 1% pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Lamisil 1x kozni roztok 1% uchovéavat

AN

Obsah baleni a dalsi informace

1. CO JE PRIPRAVEK LAMISIL 1X KOZNi ROZTOK A K CEMU SE POUZIiVA

Ptipravek Lamisil 1x kozni roztok 1% se pouZziva k jednorazové 1é€bé tinea pedis (pliseii nohou) oznacované
jako atleticka noha. U¢inkuje tak, Ze usmrcuje houby zplsobujici toto onemocnéni. Po aplikaci na nohy
zanechava bezbarvy film, ktery zlstava na kuzi a uvoliuje 1é¢ivou latku do kize.

Podle ¢eho poznadte, 7e trpite onemocnénim Zvanym atletickda noha?

Mykoéza nohou neboli ,,atletickd noha™ (tinea pedis) se vyskytuje pouze na nohou, kde se ¢asto nejdiiv
objevuje mezi prsty, ale mize se také rozsitit na plosky nohou nebo na jejich strany. Nejcastejsi typ mykozy
nohou zptisobuje praskani nebo Supinkovité odlupovani kiize, ale také se u Vas mize vyskytnout mirny otok,
puchyie nebo mokvajici viedy. Tyto projevy byvaji Casto spojeny s pocity svédéni nebo paleni.

Pokud si nejste jisti, jestli jsou vaSe priznaky zpiisobeny mykozou nohou, obrat'te se, prosim, na svého
lékaie nebo lékdrnika diive, nez zacnete pripravek Lamisil 1 x koZni roztok 1 pouZivat.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK LAMISIL 1X
KOZNI ROZTOK 1% POUZIVAT

NepouZzivejte pripravek Lamisil 1 x koZni roztok 1%:

e jestlize jste alergicky(4) na terbinafin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou v
bod¢ 6).

Jestlize se Vas toto tyka, reknéte to svému lékaii nebo lékarnikovi a nepouZivejte pfipravek
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Lamisil 1x kozni roztok 1%.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Lamisil 1x kozni roztok 1% se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem
e jestlize trpite dlouhotrvajici plisiovou infekci chodidla a paty spojenou se ztlusténim a/nebo
vyraznym Supinovitym odlupovanim kize, nepouZivejte tento pripravek. Pokud se domnivate, ze
mate toto onemocnéni, obrat’te se na svého lékare, protoze miiZzete potiebovat jiny 1écivy pripravek.
e Pfipravek Lamisil 1 x kozni roztok 1% je urcen pouze k zevnimu pouziti. Neuzivejte Usty ani
nepolykejte.
e Zabrante kontaktu roztoku s obli¢ejem, o€ima ¢i poskozenou kizi, kde by obsazeny alkohol mohl
vyvolat podrazdéni.
e V piipadé nahodného zasazeni oCi roztokem dikladné¢ oci proplachnéte tekouci vodou. Pii
pretrvavajicich potizich vyhledejte svého lékare.
e Lamisil 1x kozni roztok 1% obsahuje alkohol. Chraiite pfed otevienym ohném.

Déti a dospivajici
D¢éti a dospivajici do 18 let nesmi piipravek Lamisil 1x kozni roztok 1% pouzivat.
Dalsi 1é¢ivé pripravky a Lamisil 1x koZni roztok 1%

Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé¢ uzival(a)
nebo které mozné budete uzivat.

Nepouzivejte soucasné s Lamisilem 1x koznim roztokem 1% jinou 1écbu nebo pfipravky na své nohy (vcetné
téch, které jsou dostupné bez Iékatského predpisu).

Téhotenstvi, kojeni a fertilita

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat. Piipravek Lamisil 1x kozni
roztok se nema pouzivat v t€hotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné. V obdobi kojeni ptipravek Lamisil 1x
kozni roztok 1% nepouzivejte. Zamezte kontaktu kojence s 1é¢enymi oblastmi véetné prsou.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pouziti Lamisilu 1x koZniho roztoku 1% neovliviiuje schopnost fidit dopravni prostiedky a obsluhovat stroje.

3. JAK SE PRIPRAVEK LAMISIL 1X KOZNi ROZTOK 1% POUZiVA

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokynd svého lékare.
Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Doporucena davka pripravku je aplikace roztoku jen jednou, jak je naznaceno niZe.

Navod k pouziti

Dospéli

. Nejlépe je aplikovat Lamisil 1x kozni roztok 1% po sprchovani nebo koupeli.

. Lécba spociva v jediné aplikaci.

o Omyjte si ob& nohy a pecliveé je osuste.

o Umyjte si a osuste ruce.

. Odstraiite z tuby uzaver.

. Naneste piipravek na obé nohy. Na kazdou nohu spotiebujte zhruba polovinu tuby, v mnozstvi

postacujicim pro pokryti kize. Osetfete nejprve jednu nohu, nez zacnete oSetiovat druhou.
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. Pripravek nanaSejte pomoci prsti rukou, jak je patrno z doprovodnych ilustraci: Naneste jej
rovnomeérné mezi prsty, pod a nad prsty. Potom pfipravek naneste na chodidlo a na strany nohy.

) Pripravek nevtirejte do pokozky a nohy nemasirujte.
\
"
N X
o Druhou nohu osetiete stejnym zplisobem, a to i v pfipadé€, Ze jeji klize vypada zdravé. Tim zajistite
uplného odstranéni houby - infekce miiZze byt ptitomna i na druhé noze, ackoliv se nijak neprojevuje.
. Nechte ptipravek schnout po dobu 1-2 minut, dokud se nevytvoii tenky povlak. Poté si vezméte své
obvyklé ponozky ¢i obuv.
o Po aplikaci si umyjte ruce teplou mydlovou vodou.
. Neumyvejte si ani si neoplachujte nohy po dobu 24 hodin od aplikace pripravku Lamisil 1x

koZni roztok 1%. Jemnym poklepem vysuste nohy po jemném umyti.

o Pripravek jiZ podruhé na kiiZi nenanasejte.

Jak ¢asto a jak dlouho pouzivat Lamisil 1x koZni roztok 1%
Pripravek aplikujte jen jednou. Neaplikujte podruhé.

Lamisil 1x kozni roztok 1% zacne okamzit¢ usmrcovat houby. Film, ktery se vytvofil, znamena, ze 1éCiva
latka pronika do Vasi kiize, kde pokracuje v hubeni po nékolik dni. Béhem nékolika dnti by se mél stav Vasi
ktize zacit zlepSovat, ale uplné zhojeni ktize si u Vas mize vyzadat az 4 tydny.

Pokud jste béhem jednoho tydne od aplikace piipravku Lamisil 1x kozni roztok 1% nezaznamenali Zadné
znamky zlepSeni, pozadejte, prosim, o radu svého 1ékate Ci 1ékarnika. Pokud piipravek nezabral po jeho
prvni aplikaci, nepouZivejte ho podruhé na stejnou mykézu nohou.

Pripravek musite nanést na obé nohy najednou, dokonce i v pfipadé, Ze jsou ptiznaky viditelné jen na jedné
noze. Tim zajistite uplné odstranéni houby zodpovédné za Vasi infekci. Tato infekce mize byt ptitomna i na
jinych oblastech nohou, kde neni viditelné zadné poskozeni.

Po naneseni na nohy ptipravek rychle schne, pfitom vytvoti bezbarvy povlak. Mnozstvi pfipravku obsazené
v tubé je postacujici pro osetfeni obou nohou.

Lamisil 1x koZni roztok 1% dodava lécivou latku do klize, kde pfetrvavd po mnoho dni a usmrcuje houby,
které zptsobuji vznik atletické nohy. Pro dosazeni nejlepSich vysledkli je zapotfebi nohy neomyvat ani
neoplachovat po dobu 24 hodin od aplikace ptripravku.

Lécbé napomaha:

Lécbé napomaha udrzovani postizené oblasti v Cistoté pravidelnym mytim po uplynuti prvnich 24 hodin.
Kuzi peclivé osuste, bez tfeni. Snazte se vyhnout Skrabani postizeného mista, i kdyz mtize svédit, protoze by
to mohlo zptsobit dalsi poSkozeni a zpomalit proces hojeni nebo rozsitit infekci.

Infekci 1ze snadno pfenést na jiné osoby, proto dbejte na to, abyste méli vlastni rucnik a odév a nedélili se o
n¢ s ostatnimi. Ru¢niky i obleceni je nutno ¢asto prat, abyste se ochranili pied opakovanim infekce.

JestliZe jste nahodné poZili piipravek Lamisil 1x koZni roztok 1%

Sdélte to svému lékari. Poradi vam, jak mate postupovat. Je nutné vzit v ivahu obsah alkoholu.
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JestliZze se Vam pripravek nahodné dostal na oblicej nebo do o¢i
Peclivé oplachnéte Vas oblicej nebo oci proudem vody. Pii pietrvavajicich obtizich navstivte 1ékare.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobne¢ jako vSechny léky, miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Lidé mohou byt alergicti na pfipravek Lamisil 1x kozni roztok 1%, ktery mize zpisobit otok a bolest, kozni
vyrazku nebo koptivku. Toto bylo hldseno ve velmi vzacnych ptipadech (vyskytuje se u méné nez 1 osoby

z 10 000).

Pokud se u Vas pfi pouzivani ptipravku projevila alergicka reakce nebo jakykoli z vy$e uvedenych ptiznakt ,
odstrante pripravek denaturovanym alkoholem (k dostani v lékarnach), umyjte si nohy teplou mydlovou
vodou, oplachnéte je, vysuste a porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Nasledujici nezadouci ucinky byly taktéz hlaseny:
Méné casté nezadouci ucinky (vyskytuji se u 1-10 lidi z 1000)

Reakce v misté aplikace, jako napt. suchd kiize, podrazdéni kiize nebo paleni kiize po aplikaci. Jsou vétSinou
mirné a prechodné.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich ucinku, sdélte to svému lékari nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli neZadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

5. JAK PRIPRAVEK LAMISIL 1X KOZNI ROZTOK 1% UCHOVAVAT
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte Lamisil 1x kozni roztok 1% po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na tubé a krabicce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfti teploté do 30°C v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. OBSAH BALENI{ A DALSi INFORMACE

Co Lamisil 1x koZni roztok 1% obsahuje

Lécivou latkou je terbinafin (ve formé hydrochloridu).

1g kozniho roztoku obsahuje 10 mg terbinafinum (ve forme terbinafini hydrochloridum).

Pomocné latky jsou: akrylatooktylakrylamidovy kopolymer, hyprolosa, stfedni nasycené triacylglyceroly;
ethanol 96% (V/V).

Jak Lamisil 1x koZni roztok 1% vypada a co obsahuje toto baleni

Lamisil 1x kozni roztok 1% je Ciry az slabé neprihledny viskézni roztok. Dostupny je v 4g tubé.
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Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Novartis s.r.o., Praha, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 18.1.2013
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