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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Lamisil Sprej
kozni sprej, roztok
Terbinafini hydrochloridum

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci, protoZe obsahuje pro vas diilezité udaje.

Tento ptipravek je dostupny bez Iékaiského piedpisu. Piesto vS§ak Lamisil Sprej musite pouzivat pecliveé

podle navodu, aby Vam co nejvice prospél.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

- Pokud se vase ptiznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 2 tydni musite se poradit s Iékarem.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inkti vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich u¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému 1ékari
nebo lékarnikovi.

Co naleznete v pribalové informaci:

1 Co je Lamisil Sprej a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Lamisil Sprej pouzivat
3. Jak se Lamisil Sprej pouziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5 Jak Lamisil Sprej uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1.  CO JE LAMISIL SPREJ A K CEMU SE POUZIVA
Pripravek Lamisil Sprej je antimykotikum, které usmrcuje houby (kvasinky a plisn€) vyvolavajici kozni
infekce.
Lamisil Sprej se pouziva k 1é¢bé téchto mykotickych onemocnéni:
e mykdza nohou (tinea pedis),
e mykdza v oblasti téisel, 1Gna a v jinych koznich zahybech (tinea cruris)
e mykdza v oblasti trupu (tinea corporis).
e k 1é¢b¢ kvasinkové kozni infekce nazyvané pityriasis versicolor.

Podle ¢eho poznate, Ze trpite nékterou z vvse uvedenych chorob?

Mykoza nohou se vyskytuje pouze na nohou (obvykle na obou, ale ne vzdy), v této lokalizaci se objevuje
nejCastéji mezi prsty.. Onemocnéni se obvykle projevuje zCervenanim, popraskanim nebo Supinkovitym
odlupovanim kuze, ale také se u Vas muze vyskytnout mirny otok, puchyie nebo mokvajici viedy. Tyto
projevy byvaji ¢asto spojeny s pocity svédéni nebo paleni. Lamisil Sprej je uréen k 1é¢bé mykdzy nohou v
ptipadech, kdy se objevi mezi prsty.

Upozornéni:

V pfipadé¢ houbové infekce na nehtech (uvnitt nebo pod nehtem), zmén€ barvy a struktury nehtl
(ztloustnuti, vlo¢ky), musite ihned navitivit odborného 1ékate, protoze Lamisil Sprej NENI vhodny na tento
typ infekce. Na 1é¢bu nehtovych houbovych infekci lze pouzit Lamisil ve formé tablet (dostupné jen na
1ékaisky predpis).

Tinea cruris se vyskytuje v mistech, kde kiize tvofi zdhyby, zvlasteé je-li vlhka. To je Casto v tiislech a na
vnitini stran¢ stehen, obvykle na obou stranach, ale jedna strana je Casto postizena vice. MiiZe se §ifit dale
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mezi nohama k hyzdim nebo nahoru k bfichu. Miize se také vyskytnout v zahybech pod prsy, v podpazi nebo
jinych koznich zdhybech. Tinea corporis se muze vyskytnout kdekoliv na téle, ale Casto se nachazi na
hlavé, krku, obliceji nebo na pazich. Obé onemocnéni se obvykle projevuji zEervenanim, svédénim, nékdy i
olupovanim kiize (Supinaténim) nebo vyrazkou, vyrazka je Cervena, ma obvykle ostré ohraniceni a mize byt
doprovazena vysevem puchytk.

Pityriasis versicolor se vyskytuje obvykle na hrudniku nebo zadech v podobé Supinatych, olupujicich se,
nesvédivych skvrn, které se v dusledku ztraty kozni pigmentace zméni na bilé flicky. Skvrny jsou
nejvyraznéjsi v 1ét€, kdy se okolni kiize normalné opali.

Pokud si nejste jisti, co zptisobuje Vasi infekci, porad’te se prosim se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive,
nez zaénete pripravek Lamisil Sprej pouzivat.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE LAMISIL SPREJ POUZIVAT

NepouZivejte Lamisil Sprej

- jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/4) na terbinafin-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku
pripravku Lamisil Sprej (uvedenou v bod¢ 6 a na konci bodu 2)

Zv1astni opatrnosti pii pouziti Lamisil Sprej je zapotiebi
Pted pouzitim pfipravku Lamisil se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.
e Piipravek Lamisil Sprej je urCen pouze ke koznimu podani.
¢ Dbejte na to, aby se sprej nedostal na oblicej nebo do o¢i, kde by alkohol mohl vyvolat podrazdéni. V
pripadé ndhodného zasazeni o¢i proplachnéte oci diikladné tekouci vodou.
e Sprej nevdechujte. V pfipadé ndhodného vdechnuti se poradte s lékafem, pokud se objevi nebo
pretrvavaji jakékoliv pfiznaky.

Déti a dospivajici
Vzhledem k nedostate¢nym udajim o bezpecnosti a t¢innosti se Lamisil Sprej nedoporucuje pro pouziti u
déti a dospivajicich do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Lamisil
Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dobé pouzival
nebo které mozna budete pouzivat. Na IéCenou oblast nenanasejte jiné 1é¢ivé piipravky.

Téhotenstvi, kojeni a fertilita

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete ote¢hotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat. Pfipravek by nemél byt pouzivan
v prubehu téhotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné.

Nepouzivejte ptipravek Lamisil Sprej, pokud kojite.

Kojenci nesmi pfijit do kontaktu s oSetfenou ktizi — to plati i pro klizi na prsou.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Lamisil Sprej nema zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku Lamisil Sprej
Pripravek obsahuje

e propylenglykol, ktery mize zpisobit podrazdéni kize.
je tieba vzit v uvahu obsah alkoholu
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3.  JAK SE LAMISIL SPREJ POUZIVA

Vzdy pouzivejte ptfipravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokyni svého lékaie nebo
1ékéarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

U pfipravku Lamisil Sprej je dtlezité jeho spravné pouzivani. Peclivé dodrzujte uvedené pokyny.

Zpusob pouziti

Dospéli:

e Ocistéte a osuste kizi na postizeném misté a v jeho okoli a umyjte si ruce.

e 7 lahvicky odstrante uzavér a otocte ji jednou dnem vzhtiru .

e Pfed prvnim pouzitim lahvicky se sprejem né€kolikrat stisknéte mechanicky rozprasovac, dokud neni
rozpra$ovani roztoku rovnomérné.

e  Pfi pouziti mechanického tlakového rozprasovace mizete lahvicku drzet jak ve svislé poloze tak dnem
vzhiru.

e Opakovanym stisknutim rozpraSovace aplikujte sprej na postizenou oblast a jeji blizké okoli tak, aby se
vytvorila tenka vrstva.

e Na lahvicku opét nasad’te uzaver.

e Poté, co jste se dotykali infikované klize, si umyjte ruce, abyste infekci nerozsitili na dal$i ¢asti svého
téla Ci na jiné osoby.

Pfi oSetfovani infekce v mistech koznich zahybi muzete pokryt oSetfenou oblast pruhem gazy, zvlast¢ na
noc. V takovém piipade pouzijte pokazdé novy, Cisty pruh gazy.

Jak Casto a jak dlouho se pouZiva pripravek Lamisil Sprej?

Ptipravek Lamisil Sprej nanaSejte na postizené oblasti kiize takto:

o Mykoéza nohou (mezi prsty) — aplikujte jedenkrat denné po dobu jednoho tydne.
o Tinea cruris a corporis — aplikujte jedenkrat denné po dobu jednoho tydne.

o Pityriasis versicolor — aplikujte dvakrat denné po dobu jednoho tydne.

Pouzivejte pripravek Lamisil Sprej po doporu¢enou dobu jednoho tydne i tehdy, pokud se zda, ze infekce po
nekolika dnech 1écby ustupuje. Po nékolika dnech se zpravidla zd4, Ze infekce ustupuje, ale miize se znovu
vratit, pokud neni sprej aplikovan pravideln¢ nebo pokud je 1é¢ba ukonéena pftili§ brzy.

ZlepSovani Vasich koznich potizi by mélo zacit po n¢kolika dnech uzivani pripravku Lamisil Sprej, ackoliv
GipIné zhojeni kiize po Gistupu infekce potrva déle, piiblizné 4 tydny. Uginek p¥ipravku Lamisil Sprej pietrva i
po ukonceni doporucené délky 1écby. I kdyz jiz nebudete sprej pouzivat, zlepSovani bude pokracovat.

Bez porady s 1ékaFem nepouZivejte tento piipravek déle nez 1 tyden.
Pokud jste do dvou tydnii od zahajeni pouZivani pripravku nezaznamenali Zadné znamky zlepSeni,
vyhledejte, prosim, svého 1ékaie nebo lékarnika.

Lécbé napomaha

Lécbé napomaha udrzovani postizené oblasti v Cistot¢ pravidelnym mytim. Kzi peclivé osuste, bez tieni,
jemnym piikladanim osusky. Snazte se vyhnout $krabani postizeného mista, i kdyz miaze svédit, protoze tak
miiZzete zpusobit dalsi poskozeni a zpomalit proces hojeni nebo rozsiftit infekci.

Infekci 1ze prenést na jiné osoby, proto dbejte na to, abyste méli vlastni rucnik a odév a ned¢lili se o né s
ostatnimi. Ru¢niky i obleceni je nutno Casto vyménovat, abyste se ochranili pfed navratem infekce.

JestliZze doslo k nahodnému poZiti pripravku Lamisil sprej

Pokud jste Vy ¢i n€kdo jiny nahodn¢€ pozili uréité mnozstvi pripravku Lamisil Sprej, sd€lte to prosim svému
1ékafi. Poradi vam, jak mate postupovat

3/5



JestliZe jste zapomnél(a) pouzit Lamisil sprej

Pokud zapomenete ptipravek Lamisil Sprej aplikovat, uliiite tak co nejdfive a dale pokracujte jako obvykle.
Pokud si vzpomenete az v dobé uréené pro nasledujici aplikaci, naneste pouze obvyklé mnozstvi spreje a
dale pokracujte jako obvykle. Nezdvojnasobujte dalsi davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Je dulezité, abyste se snazili pouzivat sprej ve stanovenych intervalech, protoze vynechani davky mize
znamenat riziko ndvratu infekce.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mize mit i Lamisil Sprej nezddouci uc€inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Ukoncete pouzivani Lamisil Spreje a okamzité vyhledejte 1ékafskou pomoc, jestlize se u Vas vyskytne
néktery z nasledujicich pfiznakd, ktery by mohl byt alergickou reaket:

-Potize s dychanim nebo polykanim

-Otok obli¢eje, rti, jazyka nebo hrdla

-Zé&vazné svédeéni kiize s projevy Cervené vyrazky nebo vyvysenych hrbolka

Casté nezadouci ucinky (postihuji vice nez 1 pacienta z 10)
Odlupovani kize, svédéni

Méné Casté nezadouci ucinky (postihuji vice nez 1 pacienta ze 100)
Kozni léze, strupy, poruchy kize, zmény ve zbarveni kiize, zCervenani, paleni, bolest, bolest v misté
aplikace, podrazdéni v miste aplikace

Vzacné nezadouci uinky (postihuji vice nez 1 pacienta z 1000)
Sucha kize, ekzém
Jestlize je Lamisil Sprej nahodné aplikovan do oc¢i, mize zpusobit podrazdéni oka.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkli vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sd€lte to svému lékati nebo
1ékarnikovi.

5.  JAK LAMISIL SPREJ UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti

Ptipravek uchovavejte pii teploté do 30 °C. Chraiite pfed chladem a mrazem .

Lamisil Sprej nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti oznac¢ené na obalu. Doba pouzitelnosti se vztahuje
k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte v pivodnim obalu. Nepouzité mnozstvi pfipravku zlikvidujte 12 tydnt po prvnim otevieni.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vS§imnete jakychkoliv znamek poskozeni obalu.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho 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 Lamisil Sprej obsahuje

- Lécivou latkou je terbinafini hydrochloridum 10 mg v 1 g sprejového roztoku (1% w/v).
- Pomocnymi latkami jsou ¢iSténa voda, ethanol 96%, propylenglykol, cetomakrogol 1000
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Jak Lamisil Sprej vypada a co obsahuje toto baleni

Lamisil Sprej je kozni sprej, €ird, bezbarva az slabé nazloutla tekutina.

Piipravek Lamisil Sprej se dodava v zapertlovanych HDPE lahvickdch s mechanickym tlakovym
rozprasovacem s plastovym krytem.

Velikost baleni: 15 ml, 30 ml

Drzitel rozhodnuti o registraci
Novartis s. . 0., Praha, Ceska republika

Vyrobce:
Novartis s.r.0., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
10.5.2013
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