Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Lamisilatt Dermgel
(Terbinafinum)
10 mgl/g, zel

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza
lub farmaceuty.

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

- Nalezy zwrdci¢ si¢ do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

- Jesli po 7 dniach stosowania leku nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Lamisilatt Dermgel

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocoarwdE

1. Co to jest lek Lamisilatt Dermgel i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Lamisilatt Dermgel to bialy, jednorodny i potyskujacy zel, zawierajacy substancje czynna
terbinafing. Lek ten ma wlasciwosci przeciwgrzybicze, dziata na réznorodne gatunki grzybow
wywolujacych choroby skory. Terbinafina zawarta w leku Lamisilatt Dermgel dziata grzybobdjczo
(powoduje $mier¢ komorek grzybow) na dermatofity i ple$nie. Na drozdzaki w zalezno$ci od gatunku
dziala grzybobodjczo lub grzybostatycznie (hamuje wzrost grzybow).

Lamisilatt Dermgel jest wskazany w miejscowym leczeniu:
- grzybicy stop,
- grzybicy fatdow skornych,
- grzybicy skory gladkie;j,
- lupiezu pstrego.

Grzybica stop - wystepuje na jednej lub dwoch stopach najczesciej pomiedzy palcami. Pojawia si¢
takze na podeszwie lub bocznych stronach stop. Zmiany grzybicze migdzy palcami cechuje maceracja,
zhuszczanie, mogg mie¢ takze charakter pecherzykowy. Do naglych zaostrzen z wysiewem licznych
pecherzykow i pecherzy dochodzi przewaznie podczas upatow. Swedzenie, bol, stan zapalny, wysiew
pecherzykdéw moze mie¢ charakter tagodny lub nasilony. W przypadku dtugo utrzymujace;j sie
grzybicy stop moze dochodzi¢ do zakazenia paznokci (grzybica na powierzchni lub pod plytka
paznokciowa). Paznokcie staja si¢ pogrubiate, matowe, pod wolnym ich brzegiem dochodzi do
nagromadzenia mas rogowych. Nastepuje rozwarstwienie ptytki paznokciowej, paznokie¢ moze zosta¢
zniszczony. W przypadku pojawienia si¢ opisanych powyzej zmian w obrgbie paznokci nalezy
zwrocic si¢ po poradg do lekarza, gdyz Lamisilatt Dermgel nie jest skuteczny w leczeniu grzybicy
paznokci. Konieczne jest wowczas przyjmowanie lekow wydawanych z apteki na podstawie recepty
lekarskiej.

Grzybica faldow skornych — moze pojawiac si¢ na tych obszarach skory, ktore sa pofatdowane i



wilgotne, to jest:
- w pachwinach,
- na wewnetrznej powierzchni ud (zmiany obustronne, ale takze czesto bardziej nasilone po
jednej stronie; zmiany te mogg rozprzestrzenia¢ si¢ do posladkéw lub ku gérze brzucha),
- pod piersiami,
- w obrebie pach.
Pojawiajace si¢ w tych miejscach na skorze zmiany grzybicze powoduja zaczerwienienie, $wiad i
tuszczenie naskorka.

Grzybica skory gtadkiej — moze wystepowac na catym ciele. Najczesciej spotykana jest na
nieowlosionej skorze glowy, szyi, twarzy, oraz ramionach. Charakterystyczne sg obrgczkowate ogniska
o0 zabarwieniu r6zowym do czerwonego. Pokryte sa one grudkami i tuskami, szerzg sie obwodowo i
wykazuja sktonno$¢ do ustepowania w czesci srodkowe;.

Lupiez pstry — wystepuje na skorze w postaci tuszczacych sie, plackowatych ognisk. Zmiany te moga
uwidacznia¢ si¢ wylacznie latem, poniewaz ogniska grzybicy nie brazowieja pod wplywem opalania
sie, uwidaczniaja si¢ jako r6éznej wielkosci plamy stoneczne. Lupiez pstry pojawia si¢ gtdéwnie na
tutowiu, szyi, ramionach zwlaszcza podczas upatow, przy wzmozonej potliwosci skory.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lamisilatt Dermgel

Kiedy nie stosowa¢ leku Lamisilatt Dermgel:
Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na chlorowodorek terbinafiny lub ktoérykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku (wymienione w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

e Lek jest przeznaczony wylacznie do stosowania miejscowego na skore.

e Nie nalezy stosowac tego leku w jamie ustnej ani potykac.

*  Nalezy unika¢ kontaktu leku z twarza i oczami a takze uszkodzong skora i obszarami skory
ktore sa wyraznie obrzgknicte, poniewaz zawarty w leku alkohol moze powodowaé
podraznienia. Jezeli lek przypadkowo dostanie si¢ do oczu nalezy je natychmiast przemy¢
biezaca woda.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia innych dolegliwosci.

Dzieci i mlodziez

Leku Lamisilatt Dermgel nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, ze wzgledu
na brak wystarczajacych badan potwierdzajacych skutecznosc¢ i bezpieczenstwo stosowania leku w tej
grupie wiekowe;j.

Inne leki i Lamisilatt Dermgel

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.
W miejscu natozenia leku Lamisilatt Dermgel nie nalezy stosowac¢ innych preparatow.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

W cigzy 1 w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, Ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

W okresie cigzy lek Lamisilatt Dermgel mozna stosowac wytacznie na zlecenie lekarza.

Nie nalezy stosowa¢ leku Lamisilatt Dermgel w okresie karmienia piersia.

Niemowleta i mate dzieci nie powinny mie¢ dostepu do skory leczonej tym lekiem, w tym do piersi.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Lamisilatt Dermgel nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.



Lek Lamisilatt Dermgel zawiera butylohydroksytoluen, ktéry moze powodowa¢ miejscowa
reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie skory) lub podraznienie oczu i bton §luzowych.

3. Jak stosowa¢ lek Lamisilatt Dermgel

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 lub farmaceuty.

Lamisilatt Dermgel nalezy stosowa¢ zgodnie z ponizszymi zaleceniami.

Leku Lamisilatt Dermgel nie nalezy stosowa¢ w grzybicy paznokci. Zwykle objawy grzybicy
paznokci to przebarwienie oraz zmiana struktury ptytki paznokcia (pogrubienie, tuszczenie sig).
W przypadku grzybicy paznokci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz lek Lamisilatt
Dermgel nie jest skuteczny w jej leczeniu.

Sposob stosowania:

- umy¢ i osuszy¢ chorobowo zmienione miejsca na skorze oraz rece.

- zdja¢ zakretke z tuby. Przed pierwszym uzyciem nalezy przebi¢ odwrotng strong zakretki
membrane zabezpieczajaca tubg.

- niewielkg ilo$¢ Zelu nanies¢ lekko wcierajac na zmienione chorobowo miejsca na skorze.
- po kazdorazowym natozeniu leku nalezy doktadnie umy¢ rece.

- w przypadku stosowania leku w fatdach skornych, miejsca te nalezy przykry¢ swieza i
czysta gaza, zwlaszcza uzywajac zelu na noc.

Dorosli
Zaleca si¢ stosowanie leku Lamisilatt Dermgel na zmienione chorobowo miegjsca na skorze wedhug
ponizszego schematu.

» QGrzybica stop: 1 tydzien raz na dobe.
*  Grzybica faldow skornych i grzybica skory gladkiej: 1 tydzien raz na dobe.
» Lupiez pstry: 1 tydzien raz na dobe.

Lek nalezy stosowac w zalecanych dawkach przez zalecany czas, nawet jezeli objawy zakazenia
ustepuja wkrotce po zastosowania leku. Zapobiegnie to wystapieniu nawrotu choroby, co moze mie¢
miejsce, gdy lek nie bedzie stosowany regularnie lub bedzie stosowany przez czas krétszy niz
zalecany.

Po zastosowaniu leku Lamisilatt Dermgel poprawa powinna nastgpi¢ w ciagu kilku dni.

W razie braku poprawy po 7 dniach od rozpoczecia leczenia, nalezy skontaktowacé si¢ z lekarzem.

Dzieci
Leku nie nalezy stosowa¢ u dzieci.

Jak postepowac podczas leczenia lekiem Lamisilatt Dermgel, aby wspomoc dziatanie leku

Podczas leczenia zmieniong chorobowo skorg nalezy:
- utrzymywaé w czystosci poprzez regularne mycie,
- wyciera¢ delikatnie, nie trzec,
- unika¢ drapania miejsc leczonych, gdyz moze spowodowac to spowolnienie procesu
leczenia lub rozprzestrzenienie si¢ zakazenia.
Podstawa profilaktyki chordb grzybiczych skory jest stosowanie wlasnego recznika, ubran osobistych
oraz czgste mycie.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Lamisilatt Dermgel
W razie uzycia wigkszej niz zalecana dawki lub przypadkowego potknigcia leku Lamisilatt Dermgel,
nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.



Pominiecie zastosowania leku Lamisilatt Dermgel

W przypadku pominigcia dawki leku nalezy zastosowac go jak najszybciej i nastepnie stosowaé
zgodnie ze schematem dawkowania. Nalezy regularnie stosowa¢ Lamisilatt Dermgel, gdyz stosowanie
zgodnie z zaleceniami jest podstawg powodzenia leczenia i zmniejsza ryzyko nawrotu zakazenia.

Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W miejscu zastosowania leku moga wystapi¢ dziatania niepozadane takie jak: §wiad, tuszczenie
skory, bol w miejscu podania, podraznienie w miejscu podania, zaburzenia zabarwienia skory,
uczucie pieczenia skory, silne zaczerwienienie skory, powstawanie strupéw. Objawow tych nie nalezy
myli¢ z reakcjami uczuleniowymi. W razie przypadkowego kontaktu leku z oczami moze wystapié
podraznienie oka.

Nalezy ZAPRZESTAC stosowania leku Lamisilatt oraz natychmiast skontaktowaé si¢ z lekarzem,
jesli wystapi ktorykolwiek z nastepujagcych, ciezkich objawow reakcji uczuleniowe;j:

* trudno$ci w oddychaniu lub przetykaniu,

* Opuchnigcie twarzy, jezyka, ust lub gardta,

* Silne swedzenie skory z czerwong wysypka lub guzkami.

Czeste dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u 1 na 10 oséb):
Luszczenie skory, $wiad.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u 1 na 100 os6b):
Zmiany skorne, strupy, zaburzenia skory, zmiany koloru skory, silne zaczerwienienie, pieczenie, bol,
b6l w miejscu podania, podraznienie w miejscu podania.

Rzadkie dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u 1 na 1000 os6b):
Suchos$¢ skory, wyprysk, podraznienie oka, kontaktowe zapalenie skory, nasilenie objawdw choroby
w miejscu podania.

Nieznana czesto$¢ (czestos¢ nie moze zostac okreslona na podstawie dostepnych danych):
Reakcje uczuleniowe, wysypka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, lub farmaceucie lub pielegniarce.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww.
Departamentu} e-mail: adr@urpl.gov.pl.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Lamisilatt Dermgel

*  Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

» Nie stosowa¢ leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

* Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

*  Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 16 tygodni.


mailto:adr@urpl.gov.pl

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktore nie sg juz potrzebne. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lamisilatt Dermgel

Substancja czynng leku jest terbinafina.

1 g zelu zawiera 10 mg terbinafiny.

Ponadto lek Lamisilatt Dermgel zawiera butylohydroksytoluen, sodu wodorotlenek, alkohol
benzylowy, sorbitanu laurynian, karbomer 934 P, polisorbat 20, izopropylu myrystynian, etanol 96%,
wodg¢ oczyszczona.

Jak wyglada lek Lamisilatt Dermgel i co zawiera opakowanie

Lek Lamisilatt Dermgel to biaty, potyskujacy zel, zawierajacy substancje czynng terbinafing.

Opakowanie:

Tuba aluminiowa pokryta od wewnatrz lakierem epoksydowym, zabezpieczona membrang, zamknigta
zakretka z polipropylenu, z przebijakiem, umieszczona w tekturowym pudetku.
Wielkos$¢ opakowania: 15 g.

Podmiot odpowiedzialny:
GlaxoSmithKline Consumer
Healthcare Sp. z o.0.

ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

tel. 22 576 96 00

Wytworca:

GSK Consumer Healthcare GmbH & Co. KG
Barthstralie 4

80339 Monachium

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2016



