Navodilo za uporabo

Lamisil 250 mg tablete
terbinafin

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni ué¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Lamisil in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Lamisil
Kako jemati zdravilo Lamisil

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Lamisil

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

A

1. Kaj je zdravilo Lamisil in za kaj ga uporabljamo

Tablete Lamisil vsebujejo ucinkovino terbinafin, ki sodi v skupino zdravil, imenovano protiglivicna
zdravila.

Tablete Lamisil se uporabljajo za zdravljenje glivicnih okuzb nohtov na rokah in nogah, glivi¢nih
okuzb koze (tinee) na lasi$¢u, v dimljah in na drugih delih telesa ter na stopalih (atletsko stopalo), pa
tudi okuzb koze z glivicami kvasovkami.

Ce terbinafin jemljemo peroralno (skozi usta), doseZe mesto okuZbe v dovolj visoki koncentraciji, da
glivico ubije ali ji prepreci rast.

Ce imate kak$na vprasanja glede tega, kako zdravilo Lamisil deluje ali zakaj vam je bilo predpisano,
vprasajte svojega zdravnika.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Lamisil
Pomembno je, da preberete informacije v nadaljevanju, Se preden za¢nete uporabljati zdravilo Lamisil.

Ne jemljite zdravila Lamisil
- Ce ste alergi¢ni na terbinafin ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6),
- Ce imate kronicno ali aktivno bolezen jeter.

Ce to velja za vas, povejte svojemu zdravniku, preden vzamete zdravilo Lamisil. Ce mislite, da ste
mogoce alergi¢ni, vprasajte za nasvet svojega zdravnika.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom jemanja zdravila Lamisil se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom:

- Ce imate ali ste kdaj imeli teZave z jetri, ki se lahko kazejo kot nepojasnjeno trdovratna siljenje
na bruhanje, bruhanje, bole¢ine v trebuhu, izguba teka, neobiCajna utrujenost, ¢e so vasa koza ali
belo¢nice rumene, urin nenavadno temen, blato pa nenavadno svetle barve. Zdravnik bo pred
zaCetkom zdravljenja in ob¢asno med zdravljenjem morda s krvnimi preiskavami spremljal
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delovanje vasih jeter. V primeru nenormalnih izvidov preiskav vam bo morda svetoval, da
prenehate jemati zdravilo Lamisil (glejte tudi podpoglavje »Ne jemljite zdravila Lamisil«),

- Ce imate teZave z ledvicami,

- e jemljete druga zdravila (glejte pod "Druga zdravila in zdravilo Lamisil"),

- ce pride do koznih sprememb, kot so izpu$caj, rde¢a koza, mehurcast izpuscaj na ustnicah, oceh
ali v ustih, luscenje koze, zviSana telesna temperatura (mozni znaki resnih koznih reakcij); ¢e pride
do izpuscaja zaradi zviSanega Stevila posebne vrste levkocitov (do eozinofilije),

- Ce ze imate ali pride do zadebeljenih zaplat koZe rdece/srebrne barve (psoriaza ali luskavica) ali do
izpusCaja na obrazu, bolecin v sklepih, bolezni miSic, zviSane telesne temperature (kozni in
sistemski eritematozni lupus),

- Ce pride do oslabelosti, neobicajnih krvavitev, modric ali do pogostih okuZzb (znaki bolezni krvi).

Druga zdravila in zdravilo Lamisil

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli

jemati katero koli drugo zdravilo - vkljucno z zeliS¢nimi zdravili in peroralnimi kontracepcijskimi

sredstvi (kontracepcijskimi tabletami). Nekatera druga zdravila lahko medsebojno delujejo z

zdravilom Lamisil.

Mednje sodijo:

- nekatera zdravila za zdravljenje okuzb, imenovana antibiotiki (na primer rifampicin),

- kofein,

- nekatera zdravila za zdravljenje motenj razpolozenja (nekateri antidepresivi, na primer tricikli¢ni
antidepresivi, selektivni zaviralci privzema serotonina, vkljucno s skupinami 1A, 1B in 1C,
zaviralci monoamin-oksidaze vrste B, dezipramin),

- nekatera zdravila za zdravljenje nepravilnega srénega ritma (nekateri antiaritmiki, kot sta
propafenon in amiodaron),

- nekatera zdravila za zdravljenje visokega krvnega tlaka (nekateri zaviralci adrenergi¢nih
receptorjev beta, kot je metoprolol),

- nekatera zdravila za zdravljenje zelod¢nih razjed (na primer cimetidin),

- nekatera zdravila za zdravljenje glivicnih okuzb (na primer flukonazol, ketokonazol),

- nekatera zdravila za zdravljenje kaslja (na primer dekstrometorfan),

- ciklosporin, zdravilo za zaviranje imunskega sistema (na primer pri preprecevanju zavrnitve
presajenih organov).

Zdravniku zagotovo povejte za ta ali druga zdravila, ki jih jemljete.

Zdravilo Lamisil skupaj s hrano in pijaco
Zdravilo Lamisil lahko jemljete na prazen Zelodec ali po obroku.

Nosecnost, dojenje in plodnost

Ce ste nosei ali dojite, menite, da bi lahko bili nosegi ali nadrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo. Prav tako obvestite zdravnika, ¢e zanosite v
casu zdravljenja z zdravilom Lamisil.

Zdravnik se bo z vami pogovoril o0 moznih tveganjih zaradi jemanja zdravila Lamisil v nose¢nosti. Po
skrbni oceni tveganja in koristi se bo odlo¢il, ali lahko jemljete zdravilo Lamisil v ¢asu nose¢nosti.

Terbinafin, u¢inkovina v zdravilu Lamisil, prehaja v materino mleko. O ucinkih terbinafina na
dojenega otroka in vplivu na nastajanje mleka ni podatkov. Med jemanjem zdravila Lamisil ne smete

dojiti, ker bi to otroku lahko skodovalo.

Podatkov o vplivu zdravila Lamisil na plodnost pri ljudeh ni na voljo. Studije toksi¢nosti za plod in
plodnosti pri zivalih ne kazejo na nezelene uéinke.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Ce med jemanjem zdravila Lamisil ¢utite omoti¢nost, ne upravljajte vozil in strojev.
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Zdravilo Lamisil vsebuje natrij.
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na tableto, kar v bistvu pomeni ‘brez natrija’.

3. Kako jemati zdravilo Lamisil

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Odmerkov ne smete spreminjati ali zdravljenja prekinjati, ne da bi se prej posvetovali z zdravnikom.
Ce menite, da je u¢inek zdravila Lamisil premocan ali preSibak, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom.

Koliko in kako pogosto jemati zdravilo Lamisil

Odrasli
Obicajni odmerek za odrasle je 1 tableta po 250 mg (250 mg terbinafina) na dan peroralno (skozi
usta).

Tableta se lahko deli na enaka odmerka.

Kdaj jemati zdravilo Lamisil

Ce boste vzeli tableto zdravila Lamisil vsak dan ob istem &asu, si boste laze zapomnili, kdaj morate
vzeti zdravilo. Pomembno je, da vzamete svojo tableto oziroma tablete vsak dan in da z zdravljenjem
nadaljujete toliko Casa, kolikor vam naroci zdravnik. S tem boste zagotovili, da se bo okuzba
popolnoma pozdravila in zmanjSali moznost, da bi se po prekinitvi jemanja tablet ponovila.

Zdravilo Lamisil lahko jemljete na prazen zelodec ali po obroku.

Kako jemati zdravilo Lamisil
Tablete Lamisil morate zauziti z vodo.

Kako dolgo jemati zdravilo Lamisil
To bo odvisno od vrste okuzbe, ki jo imate, od tega kako tezka je in od tega kateri del vasega telesa je
prizadet. Zdravnik vam bo natan¢no povedal, kako dolgo morate jemati tablete.

Navajamo obi¢ajno trajanje zdravljenja:
Okuzbe koze: za dermatofitne okuzbe (tinea) stopal (atletsko ali Sportno stopalo) bolnik navadno
jemlje zdravilo Lamisil 2 do 6 tednov. Za dermatofitne okuzbe (tinea) in okuzbe s kvasovkami dimelj

in drugih telesnih predelov bolnik navadno jemlje zdravilo Lamisil 2 do 4 tedne.

Okuzbe las in lasi§¢a: normalno trajanje zdravljenja dermatofitnih okuzb (tinea) lasis¢a in las je
4 tedne.

Okuzbe nohtov: zdravljenje glivicnih okuzb nohtov navadno vzame vec Casa kot zdravljenje gliviénih
okuzb koze. Pri vecini okuzb nohtov je treba jemati zdravilo Lamisil 6 do 12 tednov.

Okuzba nohtov rok: pri vecini primerov zadostuje 6 tednov jemanja zdravila Lamisil.

Okuzba nohtov nog: pri vecini primerov zadostuje 12 tednov jemanja zdravila Lamisil.

Pri nekaterih bolnikih, ki jim nohti rastejo poc€asneje, utegne biti potrebno daljSe zdravljenje. O tem se
bo zdravnik pogovoril z vami.

Uporaba pri starostnikih (starih 65 let ali vec)
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Ce ste stari 65 let ali veg, lahko jemljete tablete Lamisil v enakem odmerku kot odrasli.

Uporaba pri bolnikih z okvaro jeter
Pri bolnikih s kroni¢no ali aktivno boleznijo jeter je uporaba zdravila Lamisil kontraindicirana.

Uporaba pri bolnikih z okvaro ledvic
Uporaba zdravila Lamisil pri bolnikih z okvaro ledvic ni priporocljiva.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih

Otroci, starejsi od dveh let, in mladostniki

- Otroci, ki tehtajo vec¢ kot 40 kg: 250 mg (1 tableta) enkrat na dan.
- Otroci, ki tehtajo 20-40 kg: 125 mg (1/2 tablete) enkrat na dan.

Zdravilo Lamisil 250 mg tablete ni primerno za uporabo pri otrocih, starejsih od dveh let in s telesno
maso < 20 kg, ker ne moremo doseci priporocenega odmerka.
Za otroke, mlajSe od dveh let (navadno < 12 kg), podatkov ni na voljo.

Ce ste vzeli veji odmerek zdravila Lamisil, kot bi smeli

Ce ste pomotoma vzeli preveé tablet, se nemudoma posvetuijte z zdravnikom ali pa poklidite v
bolni§nico. Mogoce boste potrebovali zdravnisko pomo¢. Enako velja tudi v primeru, da je nekdo drug
pomotoma vzel vase zdravilo. Simptomi, ki jih povzro¢i prevelik odmerek zdravila Lamisil so
glavobol, slabost s siljenjem na bruhanje, bole¢ine v Zelodcu in vrtoglavica.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Lamisil
Vzemite tableto oziroma tablete, takoj ko se spomnite, razen ¢e do naslednjega odmerka manjka manj
kot 4 ure. V tem primeru pocakajte in vzemite svoj naslednji odmerek ob obiCajnem casu.

Ne vzemite dvojnega odmerka, e ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Na kaj morate biti pozorni v ¢asu jemanja zdravila Lamisil

Poleg jemanja zdravila so Se druge stvari, ki jih lahko storite, da pomagate pozdraviti okuzbo in
zagotoviti, da se ne bo ponovila. Na primer, poskrbite, da bodo okuZeni predeli suhi in hladni in vsak
dan zamenjajte oblacila, ki so v neposrednem stiku z okuzenim predelom oziroma predeli.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. Mozni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Nekateri neZeleni ucinki so lahko resni

Zdravilo Lamisil lahko redko povzroca tezave z jetri, ki so v zelo redkih primerih lahko resne. Resni
nezeleni ucinki obsegajo tudi zmanjsanje Stevila dolocenih vrst krvnick, lupus (avtoimunska bolezen),
resne kozne reakcije, hude alergijske reakcije, vnetje krvnih zil, vnetje trebusne slinavke in odmiranje
tkiva misic.

Takoj obvestite zdravnika:

- Ce pride do simptomov, kot so nepojasnjena trdovratna slabost, boleCine v trebuhu, izguba apetita,
neobicajna utrujenost ali Sibkost, e so vasa koza ali belo¢nice rumene, urin nenavadno temen,
blato pa nenavadno svetle barve (znaki tezav z jetri);

- Ce pride do zviSanja telesne temperature, drgetanja, boleCin v grlu oziroma Zrelu ali do razjed v
ustni votlini zaradi okuzbe, Ce ste Sibki ali ste bolj nagnjeni k okuzbam, ¢e pride do neobicajne
krvavitve ali podplutbe (mozni znaki bolezni z zmanj$anim $tevilom dolo¢enih vrst krvnih celic);

- Ce pride do otezenega dihanja, omoticnosti, otekanja zlasti v obraz in grlo oziroma zrelo, do
rdecice obraza, krcevitih bole¢in v trebuhu, in izgube zavesti ali ¢e pride do simptomov, kot so
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bolecine v sklepih, okorelost, izpuscaj, zvisana telesna temperatura ali otekle/povecane bezgavke
(mozni znaki hude alergijske reakcije);

- Ce pride do simptomov, kot so izpu$c¢aj, zviSana telesna temperatura, srbenje, utrujenost, ali ¢e
opazite pojav rdece vijoli¢nih lis pod kozo (mozni znaki vnetja krvnih zil);

- Ce pride do tezav s kozo, kot so izpuscaj, rdeCina, pojavljanje mehurjev na ustnicah, oceh ali v
ustih, luscenje koze ali zviSana telesna temperatura;

- Ce pride do hude bolecine v zgornjem delu trebuha, ki seva v hrbet (mozni znaki vnetja trebusne
slinavke);

- ¢e pride do nepojasnjene oslabelosti miSic in miSi¢nih boleCin ali do temne (rdecerjave) barve
urina (mozni znaki nekroze (odmiranja tkiva) misic).

Pri uporabi zdravila Lamisil so porocali o naslednjih neZelenih ucinkih:

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov):
- glavobol,

- slabost s siljenjem na bruhanje,

- blaga bole¢ina v trebuhu,

- bolecine v Zelodcu po obroku (zgaga),

- driska,

- napenjanje ali napihnjenost (obcutek polnosti) trebuha,

- izguba apetita,

- kozni izpuscaji (srbec),

- bolecine v sklepih in miSicah.

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):
- motnje razpoloZenja (depresija),

- motnje okuSanja ali izguba okusa,

- omoti¢nost,

- ocesne bolezni,

- utrujenost.

Ob¢asni (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov):

- nenormalna bledica koZe, sluznic in izrastiS¢a nohtov, neobicajna utrujenost ali Sibkost ali
zadihanost ob naporu (mozni znaki bolezni z zmanjSanim Stevilom rdecih krvnih celic),

- tesnoba,

- mravljinCenje ali odrevenelost in zmanjSana obcutljivost koze,

- povecana obcutljivost na son¢no svetlobo,

- zaznavanje raznih zvokov (npr. sikanja) v uSesu,

- zviSana telesna temperatura,

- zmanjSanje telesne mase.

Redki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 1000 bolnikov):
- rumene o¢i ali koza (tezave z jetri),
- nenormalni izvidi testov jetrne funkcije.

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 000 bolnikov):

- zmanjSano Stevilo granulocitov v periferni krvi (agranulocitoza),

- zmanj$ano §tevilo vseh formiranih krvnih elementov (pancitopenija),

- znizana koncentracija trombocitov v krvi (trombocitopenija),

- znizana koncentracija nevtrofilcev v krvi (nevtropenija),

- kozni in sistemski eritematozni lupus (avtoimunska bolezen),

- hude kozne reakcije (Stevens-Johnsonov sindrom),

- lusCenje koze (toksi¢na epidermalna nekroliza),

- rdece zatrdline na kozi (multiformni eritrem),

- preobcutljivostne reakcije (anafilaktoidne reakcije, vkljucno z angioedemom),
- kozne spremembe, ki spominjajo na luskavico (izpuscaj srebrne barve),
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- poslabsanje luskavice,
- izpuscaj z luscenjem vecjih ali manjSih koznih lusk,
- izguba las.

Porocali so tudi o naslednjih neZelenih u¢inkih:

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti):

- hude preobcutljivostne reakcije ali okuzbe,

- serumski bolezni podobna reakcija,

- vnetje krvnih zil,

- motnje vohanja, vkljuéno s trajno nezmoznostjo vohanja,

- oslabljen voh,

- zamegljen vid,

- zmanjSanje vidne ostrine,

- vnetje trebusne slinavke,

- izpuScaj zaradi povecanega Stevila posebne vrste belih krvnih celic,

- odmiranje tkiva miSic,

- gripi podobni simptomi (na primer utrujenost, mrzlica, vneto grlo oziroma zrelo, bolecine v
sklepih ali miSicah),

- zviSana vrednost miSi¢nega encima (kreatin-kinaze) v krvi.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih u¢inkih
lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si.

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Lamisil
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na $katli poleg
oznake »EXP«. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.
6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Lamisil

- Ucinkovina je terbinafin (v obliki terbinafinijevega klorida). Ena tableta vsebuje 250 mg
terbinafina (v obliki terbinafinijevega klorida).
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- Druge sestavine zdravila so:
magnezijev stearat
brezvoden koloidni silicijev dioksid
hipromeloza
mikrokristalna celuloza
natrijev karboksimetilskrob

Izgled zdravila Lamisil in vsebina pakiranja
Lamisil 250 mg tablete so okrogle, bikonveksne, belkaste do rumeno-bele barve, z zarezo na eni strani
in vtisnjeno oznako Lamisil 250 na drugi strani.

Pakiranje vsebuje 14 tablet v enem pretisnem omotu.

Nacin in rezZim predpisovanja in izdaje zdravila Lamisil
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irska

Proizvajalec:
Novartis Pharma GmbH

Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Nemcija

Lek d.d., PE PROIZVODNIJA LENDAVA
Trimlini 2D

9220 Lendava

Slovenija

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanija

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavnistvo imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom:

Novartis Pharma Services Inc.
Podruznica v Sloveniji
Verovskova ulica 57

SI-1000 Ljubljana

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 30.10.2024.
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