ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

LAMISILATT 1
1% Roztwor na skore
Terbinafinum

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

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ sie do farmaceuty.

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

- Jesli po uplywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek LAMISILATT 1 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku LAMISILATT 1
Jak stosowac¢ lek LAMISILATT 1

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek LAMISILATT 1

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL

1. Coto jest lek LAMISILATT 1iw jakim celu si¢ go stosuje

LAMISILATT 1 jest przeznaczony do jednorazowego leczenia grzybicy stop (stopa atlety).
LAMISILATT 1 dziata przeciwgrzybiczo na grzyby powodujace grzybice stop (stopa atlety). Po
nalozeniu na stopy lek tworzy na skorze bezbarwna btone, ktora stopniowo uwalnia substancje czynna
do skory.

Jak stwierdzi¢, ze pacjent ma grzybiceg stop (stope atlety).

Grzybica stop (stopa atlety) obejmuje tylko stopy. Czesto zaczyna si¢ ona migdzy palcami, moze
jednak rozprzestrzeni¢ si¢ rowniez na podeszwy i boki stop.

Najczescie] wystepujacy rodzaj grzybicy stop (stopa atlety) powoduje pekanie i tuszczenie si¢ skory.
Tym objawom towarzyszy¢ moze rowniez obrzek, pecherze lub saczace owrzodzenia, a takze czgsto
uczucie swedzenia i pieczenia.

Jesli nie jestes pewien czy obserwowane objawy sa oznaka grzybicy stop (stopa atlety), zanim
zastosujesz LAMISILATT 1 skonsultuj si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku LAMISILATT 1

Kiedy nie stosowa¢ leku LAMISILATT 1:

o Jesli pacjent ma uczulenie na terbinafine lub ktérykolwiek z pozostalych skladnikéw
tego leku (wymienionych w punkcie 6).



W takim przypadku nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute i nie stosowaé leku
LAMISILATT 1.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed zastosowaniem leku LAMISILATT 1 nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

¢ Nie stosowac leku w przypadku dlugotrwalego zakazenia grzybiczego podeszew i piet
stép z pogrubiong i tuszczacy si¢ skorg. W przypadku takich objawow nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem, gdyz moze by¢ konieczne zastosowanie innego leku.

e Lek LAMISILATT 1 przeznaczony jest wylacznie do uzytku zewngtrznego. Nie nalezy
stosowa¢ w jamie ustnej ani potykac.

e Nalezy unika¢ kontaktu leku z twarza, oczami lub podrazniong skorg, na ktore alkohol
zawarty w leku moze dziata¢ draznigco (po ekspozycji na stonce lub silnym ztuszczaniu
skory). W razie przypadkowego kontaktu leku z oczami nalezy przemy¢ je doktadnie biezaca
woda. W przypadku utrzymywania si¢ uczucia dyskomfortu nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

o Lek LAMISILATT 1 zawiera alkohol. Nalezy trzyma¢ z dala od ognia.

e Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Dzieci i mlodziez
Leku LAMISILATT 1 nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.
Inne leki i LAMISILATT 1

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio, a takze o
lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

W czasie stosowania leku LAMISILATT 1, nie nalezy naktada¢ na stopy innych lekow (nawet tych
wydawanych bez recepty) lub stosowa¢ innego leczenia na stopy.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢

W ciagzy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, Zze kobieta jest w cigzy lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

W czasie cigzy lek LAMISILATT 1 nalezy stosowa¢ wylacznie w razie uzasadnionej koniecznosci.
Leku LAMISILATT 1 nie nalezy stosowac u kobiet karmigcych piersia.
Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Stosowanie leku LAMISILATT 1 nie ma wplywu na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstuge maszyn.

Lamisilatt 1 zawiera etanol 96%.

Ten lek zawiera 3316,8 mg alkoholu (etanol) w dawce leku, co jest rownowazne 863,75 mg/g etanolu
96%. Moze powodowac pieczenie uszkodzonej skory.

3. Jak stosowaé lek LAMISILATT 1



Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza
lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

Zaleca si¢ jednorazowe zastosowanie leku w sposob opisany ponizej.

Sposéb stosowania:

Dorosli
e Zaleca si¢ stosowanie leku LAMISILATT 1 po prysznicu lub kapieli.
e Jest to jednorazowa aplikacja.
e  Umyc¢ obydwie stopy i doktadnie je wysuszy¢.
e  Umy¢ i wysuszy¢ rece.
e Zdja¢ nakretke z tuby.

e Lek nalezy naktada¢ na obie stopy — nalezy uzy¢ okoto potowy zawartosci tuby na kazda
stope tak, aby pokry¢ skore. Nalezy zakonczy¢ naktadanie leku na jedna stope, przed
rozpoczeciem naktadania go na druga stope.

e Natlozy¢ palcami cienkg warstwe leku na skore kazdej stopy, jak na ponizszym schemacie.
Naktada¢ lek réwnomiernie na skore miedzy palcami, wokot palcow, a takze na podeszwe
oraz boki stopy.

e Nie wcieraé¢ i nie masowac.

@ O

o Natozy¢ lek w ten sam sposob na drugg stope nawet, jesli skora stopy wyglada na zdrowa. Ten
sposob stosowania zapewnia catkowite usuniecie z powierzchni stop takze niewidocznych
ognisk zakazenia grzybiczego.

o ek pozostawi¢ do wyschnigcia na 1 — 2 minuty, przed natozeniem obuwia.

e Po zastosowaniu leku umy¢ rece ciepta woda z mydtem.

e Nie my¢ i nie ochlapywac stop przez 24 godziny po natozeniu leku LAMISILATT 1. Po
umyciu stopy nalezy delikatnie osuszy¢.

e Nie nalezy naktada¢ leku ponownie.

Jak czesto i jak dlugo nalezy stosowa¢ lek LAMISILATT 1
Lek nalezy nalozy¢ jeden raz. Nie nalezy naklada¢ leku ponownie.

Dziatanie grzybobojcze preparatu LAMISILATT 1 rozpoczyna si¢ natychmiast po jego natozeniu.
Powstala na powierzchni skory btona sprawia, Ze substancja czynna przenika do skory, gdzie dziata
przez kilka dni.

Stan skory powinien poprawi¢ si¢ po kilku dniach, ale moze uptyna¢ do 4 tygodni zanim skora stop
stanie si¢ ponownie zdrowa.

Jesli po uplywie 1 tygodnia od zastosowania leku objawy zakazenia nie ustepuja, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Nie zaleca si¢ powtérnego stosowania leku LAMISILATT 1 w leczeniu tego samego zakazenia
grzybiczego.



LAMISILATT 1 nalezy stosowa¢ na obie stopy nawet wtedy, gdy zmiany chorobowe sg widoczne
tylko na jednej ze stop. Ten sposob stosowania leku zapewnia catkowite usunigcie z powierzchni stop
takze niewidocznych ognisk zakazenia grzybiczego.

Po natozeniu na skore, lek szybko wysycha tworzac cienka blone.
Zawartos$¢ jednej tuby wystarcza do leczenia obydwu stop.

LAMISILLAT 1 uwalnia substancje czynng do skéry. W skorze utrzymuje si¢ przez kilka dni,
niszczac grzyby wywolujace stope atlety. W celu uzyskania jak najlepszych wynikow leczenia, nalezy
unika¢ mycia i optukiwania stop w ciagu 24 godzin po natozeniu leku LAMISILATT 1.

Jak wspomaga¢ leczenie lekiem LAMISILATT 1

Nie my¢ stop przez 24 godziny po nalozeniu leku. Po uplywie 24 godzin nalezy regularnie my¢ stopy.
Osusza¢ nogi unikajgc tarcia. Mimo ze skora moze swedziec, nalezy unika¢ zadrapan i zadrasnig¢ w
leczonych miejscach, gdyz powstajace wowczas uszkodzenia mogg op6zniac proces zdrowienia lub
sprzyjac rozszerzeniu si¢ zakazenia.

Z uwagi na mozliwos$¢ przenoszenia si¢ zakazenia grzybiczego, nalezy przestrzega¢ uzywania
wlasnego recznika oraz ubran. W celu uniknigcia ponownego zakazenia nalezy czesto pra¢ reczniki i
ubrania.

Przypadkowe polkniecie leku
Po przypadkowym potknieciu leku nalezy zwrdcic si¢ po porade do lekarza.
Nalezy wzig¢ pod uwagg zawarty w leku alkohol.

Przypadkowy kontakt leku z twarza lub oczami

W razie przypadkowego kontaktu leku z twarza lub oczami, nalezy doktadnie przemy¢ twarz lub oczy
biezaca woda. Jesli dolegliwosci nie ustapia, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Po zastosowaniu leku LAMISILATT 1 u niektorych osob moze wystgpié alergia objawiajaca si¢
opuchnieciem i bélem, wysypka skorna lub pokrzywka. Wystapienie tego typu reakcji byto zgtaszane
rzadko (moze wystgpi¢ u 1 na 10 000 pacjentow).

W przypadku wystapienia reakcji alergicznych lub innych powyzej wymienionych objawow, nalezy
usuna¢ blone z powierzchni stop za pomoca alkoholu, a nastepnie umy¢ stopy ciepta woda z mydtem i
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Pozostale zgloszone dzialania niepozadane:

Rzadko (moze wystgpi¢ u 1 na 100 pacjentow)

Reakcje w miejscu podania, takie jak suchos¢ skory, podraznienie skory lub uczucie pieczenia.
Reakcje te sa zwykle tagodne i przemijajace.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé



bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel: + 48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 309,
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna be¢dzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek LAMISILATT 1
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci podanego na opakowaniu. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed swiattem.
Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30 °C.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, co zrobi¢ z lekami, ktorych sie juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek LAMISILATT 1

Substancja czynng leku jest terbinafina (w postaci chlorowodorku).
1 g roztworu na skore zawiera 10 mg terbinafiny (w postaci chlorowodorku).

Inne sktadniki leku to: akrylandéw i oktyloakryloamidu kopolimer, hydroksypropyloceluloza,
triglicerydy nasyconych kwasow ttuszczowych o $redniej dtugosci tancucha, etanol 96%.

Jak wyglada lek LAMISILATT 1 i co zawiera opakowanie
LAMISILATT 1 jest przezroczystym do stabo opalizujacego, lepkim roztworem.

Dostepne opakowania: tuba zawierajaca 4 g leku.

Podmiot odpowiedzialny:

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Sp. z 0.0.
ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

tel. 22 576 96 00

Wytworca:

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare (UK) Trading Limited
980 Great West Road

Brentford

Middlesex, TW8 9GS

Wielka Brytania

Novartis Sverige AB
Kemistvédgen 1
183 11 Taby


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Szwecja

GSK-Gebro Consumer Healthcare GmbH
Bahnhofbichl 13

6391 Fieberbrunn

Austria

Novartis Healthcare A/S
Edvard Thomsens vej 14
2300 Kgbenhavn S
Dania

Novartis Finland Oy
Metsdnneidonkuja 10
02130 Espoo
Finlandia

GlaxoSmithKline Santé Grand Public
23 rue Francois Jacob,
92500 Rueil MalmaisonFrancja

Novartis (Hellas) S.A.C.1I.
National Road No 1 (12th km)
Metamorphosi

144 51 Athens

Grecja

Novartis Norge AS
Pb. 4284 Nydalen
0401 Oslo
Norwegia

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare S.A.
Site Apollo - Avenue Pascal 2-4-6

1300 Wavre

Belgium

Novartis Consumer Health GmbH
Zielstattstraf3e 40

81379 Monachium

Niemcy

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG
Barthstrafle 4

80339 Monachium

Niemcy

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare A/S
Delta Park 37
2665 Vallensbaek Strand Dania

Data zatwierdzenia ulotki: 01.05.2021



