Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

LAMIFORTAN active, 10 mg/g, zel
Terbinafini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ 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. Patrz
punkt 4.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest LAMIFORTAN active i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku LAMIFORTAN active
Jak stosowa¢ LAMIFORTAN active

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywa¢ LAMIFORTAN active

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest LAMIFORTAN active i w jakim celu si¢ go stosuje

LAMIFORTAN active ma posta¢ zelu do stosowania na skore, zawiera substancje¢ czynng terbinafiny
chlorowodorek. Lek ten ma wlasciwosci przeciwgrzybicze - dziata na grzyby powodujace grzybice
skory.

Wskazania do stosowania
Zakazenia grzybicze skory:
- grzybica stop,
- grzybica fatdéw skornych,
- grzybica skory gladkiej,
- tupiez pstry.

Grzybica stop wystepuje na stopach najczesciej pomiedzy palcami oraz na podeszwie lub bocznych
stronach stop. Zmiany grzybicze miedzy palcami cechuje maceracja, zluszczanie, swedzenie, bol i stan
zapalny, moga mie¢ takze charakter pecherzykowy. W przypadku dlugo utrzymujacej si¢ grzybicy stop
moze dochodzi¢ do zakazenia paznokci. W przypadku pojawienia si¢ zmian w obrgbie paznokci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza, gdyz lek ten nie jest skuteczny w leczeniu grzybicy paznokci.

Grzybica faldéw skérnych moze pojawiac si¢ na obszarach skory, ktore sg pofatdowane i wilgotne, to
jest w pachwinach, na wewnetrznej powierzchni ud, pod piersiami, w obrebie pach. Pojawiajace si¢ w
tych miejscach na skérze zmiany grzybicze powoduja zaczerwienienie, $§wiad i luszczenie naskorka.

Grzybica skory gladkiej moze wystgpowac na calym ciele, najczgséciej na niecowlosionej skorze gtowy,
szyi, twarzy oraz ramionach. Charakterystyczne dla niej sg obragczkowate ogniska o zabarwieniu
rozowym do czerwonego, pokryte grudkami i tuskami, szerzace si¢ obwodowo i wykazujace sktonnosc¢
do ustepowania w czgséci srodkowe;.

Lupiez pstry wystepuje na skorze w postaci tuszczacych sie, plackowatych ognisk. Zmiany te moga
uwidacznia¢ si¢ latem, poniewaz ogniska grzybicy nie brazowiejg pod wptywem opalania si¢. Lupiez



pstry pojawia si¢ glownie na tutowiu, szyi, ramionach zwtaszcza podczas upatow, przy wzmozonej
potliwosci skory.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku LAMIFORTAN active

Kiedy nie stosowac¢ leku LAMIFORTAN active:
- jesli pacjent ma uczulenie na terbinafing lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku LAMIFORTAN active nalezy omowié to z lekarzem lub
farmaceuta.

Nie stosowac¢ leku doustnie.

Nalezy chroni¢ oczy i btony §luzowe przed kontaktem z lekiem. Jesli podczas stosowania lek przedostat
si¢ do oczu lub na btony sluzowe, nalezy go usuna¢ obficie sptukujac woda.

Unika¢ kontaktu leku z twarza, uszkodzong lub zmieniong zapalnie skora.

Dzieci
Nie nalezy stosowac leku u dzieci.

LAMIFORTAN active a inne leki

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

W miejscu natozenia leku LAMIFORTAN active nie nalezy stosowa¢ miejscowo innych preparatow.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Nie nalezy stosowac leku LAMIFORTAN active u kobiet w ciazy, o ile nie zadecyduje o tym lekarz.

Karmienie piersia

Nie nalezy stosowa¢ leku LAMIFORTAN active w okresie karmienia piersia, gdyz substancja czynna
leku przenika do mleka matki.

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

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Brak danych dotyczgcych wplywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwanie maszyn.

LAMIFORTAN active zawiera metylu parahydroksybenzoesan (E 218) i propylu
parahydroksybenzoesan (E 216), ktore moga powodowac¢ reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu
poZnego).

3. Jak stosowaé LAMIFORTAN active

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan
lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek jest przeznaczony wyltacznie do stosowania na skore.

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, nalezy stosowac lek jak opisano ponize;j.

Przed nalozeniem zelu nalezy doktadnie oczysci¢ i osuszy¢ powierzchni¢ chorobowo zmienionej skory.
Nastepnie natozy¢ cienka warstwe Zelu na zmienione chorobowo miejsca i delikatnie wcierac.

W przypadku stosowania zelu w fatdach skornych, miejsca te mozna przykry¢ gaza, zwlaszcza stosujac
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zel na noc.
Kazdorazowo po zastosowaniu zelu nalezy doktadnie umy¢ rece.

Stosowanie u doroslych

Lek nalezy stosowac raz na dobeg przez 1 tydzien.

Jezeli objawy chorobowe nie ustapia lub nasila si¢ po 7 dniach stosowania leku, nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza.

Aby unikng¢ ponownego zakazenia wskazane jest przestrzeganie zasad higieny osobistej, uzywanie
wilasnych klapek na basenach kapielowych oraz noszenie przewiewnej odziezy i obuwia.

Stosowanie u dzieci
Nie nalezy stosowac leku LAMIFORTAN active u dzieci, chyba ze lekarz zaleci inacze;.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku LAMIFORTAN active
W przypadku zastosowania zbyt duzej dawki leku lub potknigcia leku, nalezy skontaktowac¢ si¢ z
lekarzem.

Pominie¢cie zastosowania leku LAMIFORTAN active
Stosowanie nieregularne lub przedwczesne przerwanie leczenia grozi nawrotem choroby.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

Niezbyt czgsto (u mniej niz 1 na 100 os6b) moga wystapic¢ reakcje skorne w miejscu zastosowania leku:
suchos$¢ skory, podraznienia skory, uczucie pieczenia.

Bardzo rzadko (u mniej niz 1 na 1000 os6b) moga wystapic reakcje uczuleniowe, jak wysypka, swiad,
pecherzowe zapalenie skory i pokrzywka.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane mozna
zgltaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania Niepozadane mozna zgltaszaé rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé LAMIFORTAN active

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 28 dni.
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Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i tubce. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Nie stosowac¢ tego leku, jesli zauwazy si¢ zmiang wygladu lub zapachu.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera LAMIFORTAN active

- Substancjg czynng leku jest terbinafiny chlorowodorek.

- Pozostate sktadniki to: etanol 96%, lewomentol, izopropylu mirystynian, makrogolu eter
cetostearylowy, karbomer, karbomeru kopolimer typ B, sodu wodorotlenek, Nipaguard MPA
zawierajacy metylu parahydroksybenzoesan (E 218), propylu parahydroksybenzoesan (E 216), alkohol
benzylowy i woda oczyszczona.

Jak wyglada LAMIFORTAN active i co zawiera opakowanie
LAMIFORTAN active to zel do stosowania na skore, jednorodny, barwy biatej lub biatawej,o
charakterystycznym zapachu mentolu.

Opakowanie
Tuba aluminiowa z membranag, pokryta od wewnatrz lakierem epoksydowo-fenolowym, zamknigta
zakretka z HDPE, zawierajaca 15 g zelu, umieszczona w pudetku tekturowym.

Podmiot odpowiedzialny
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2¢

170 00 Praga 7

Republika Czeska

tel: +420 2347196601

e-mail: czech.info@valeant.com

Wytworca

EMO-FARM Sp. z o.0.

ul. Lodzka 52

95-054 Ksawerow, Polska
tel./fax + 48 42 212 80 85
e-mail: emo-farm@valeant.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



