LAMISTL:

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

einen Arzt aufsuchen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie.
Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhdltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen,
muss LAMISIL Creme jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.
Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.
Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder nach 2 Wochen keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall

Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist LAMISIL Creme und wofiir wird sie angewendet?

. Was mussen Sie vor der Anwendung von LAMISIL Creme
beachten?

. Wie ist LAMISIL Creme anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist LAMISIL Creme aufzubewahren?

. Weitere Informationen
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. WAS IST LAMISIL CREME UND WOFUR WIRD
SIE ANGEWENDET?

ILAMISIL Creme ist ein Arzneimittel zur lokalen Behandlung
on Pilzinfektionen der Haut (Antimykotikum). Der Wirkstoff
Terbinafinhydrochlorid hemmt das Wachstum der Pilze und
totet sie ab.

=

Anwendungsgebiet

Pilzinfektionen der Haut, wie z. B.

+— FuBpilz (AthletenfuB, SportlerfuB = Tinea pedis),
Hautpilzerkrankungen an den Oberschenkeln und am
Korper (Tinea corporis),

Hautpilzerkrankungen an den Unterschenkeln (Tinea cruris),
— Hautcandidose,

Kleienpilzflechte (Pityriasis versicolor),

die durch Dermatophyten, Hefen oder andere Pilze
Pityrosporum orbiculare) verursacht werden.
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2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON
LAMISIL CREME BEACHTEN?

ILAMISIL Creme darf nicht angewendet werden

— wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen Terbinafin
oder einen der sonstigen Bestandteile von LAMISIL
Creme sind.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von LAMISIL
Creme ist erforderlich

ILAMISIL Creme ist nur zur duBerlichen Anwendung bestimmt.
Nicht im Mundbereich anwenden oder schlucken.

ILAMISIL Creme darf nicht ins Auge gelangen.

Sollte die Creme aus Versehen in Ihr Auge gelangt sein,
ischen Sie sie sofort ab und spiilen Auge und Bindehautsack
griindlich unter schwach flieBendem Wasser ab.

Halten Sie die betroffene Hautstelle sauber, indem Sie sie
regelmaBig mit hautschonenden Seifen waschen. Trocknen Sie
sie sorgfaltig ab, ohne zu reiben. Versuchen Sie trotz Juckreiz
nicht zu kratzen, da dies zu einer weiteren Hautschadigung
oder zu einer Ausbreitung der Infektion fiihren kann.
Wechseln Sie taglich Handtiicher, Kleidungsstiicke und
Striimpfe, die mit der erkrankten Hautstelle in Beriihrung
kommen, und waschen Sie sie bei mindestens 60 °C.
Bevorzugen Sie natiirliche Materialien, wie z. B. Baumwolle.
So konnen Sie die Ubertragung auf andere Korperstellen und
Personen verhindern.

Kinder
Da keine ausreichenden Erfahrungen vorliegen, sollten Kinder
unter 5 Jahren nicht mit LAMISIL Creme behandelt werden.

Bei Anwendung von LAMISIL Creme mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei einer Behandlung im Genital- oder Analbereich kann es
egen der enthaltenen Hilfsstoffe (,Stearat”) bei gleichzeitiger
Anwendung von Kondomen aus Latex zur Verminderung der

ReiBfestigkeit und damit zur Beeintrachtigung der Sicherheit
dieser Produkte kommen.

Wechselwirkungen zwischen LAMISIL Creme und anderen
Mitteln sind bisher nicht bekannt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen keine ausreichenden Klinischen Erfahrungen mit
LAMISIL Greme bei Schwangeren vor. Daher sollte die
Anwendung wahrend der Schwangerschaft unterbleiben.
Der Wirkstoff Terbinafin geht in die Muttermilch tiber.
Wahrend der Stillzeit sollte das Préaparat deshalb nicht
angewendet werden.

Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arzneimitteln lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
LAMISIL Creme hat keinen EinfluB auf die Verkehrstiichtigkeit
und das Bedienen von Maschinen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von LAMISIL Creme

Stearylalkohol und Cetylalkohol kdnnen ortlich begrenzte
Hautreaktionen (z. B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.

3. WIE IST LAMISIL CREME ANZUWENDEN?

Wenden Sie LAMISIL Creme immer genau nach der Anweisung
in dieser Packungsbeilage an. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die ibliche Dosis:
LAMISIL Creme wird einmal téglich auf die erkrankten
Hautstellen aufgetragen und eingerieben.

Zur Anwendung auf der Haut

— Vor der Anwendung sollten Sie die befallenen Hautstellen
und Ihre Hénde griindlich reinigen und abtrocknen.

— Schrauben Sie die Tube auf. Falls sie noch versiegelt ist,
konnen Sie die Folie mit dem Dorn in der Verschlusskappe
durchstoBen.

— Geben Sie eine kleine Menge Creme auf lhren Finger.

— Tragen Sie die Creme in einer diinnen Schicht auf die
befallene Hautstelle und die umgebenden Hautpartien
auf und reiben sie diese leicht ein.

— Nachdem Sie die infizierte Hautstelle beriihrt haben,
waschen Sie sich bitte die Hande, damit sich die Infektion
nicht weiter ausbreiten kann.

Falls Sie Pilzinfektionen in den Hautfalten (z. B. unter den

Briisten, zwischen den Fingern oder Zehen, in der Analfalte,

zwischen den Oberschenkeln) behandeln, konnen Sie diese

Hautstelle, insbesondere tiber Nacht, mit einem Gazestreifen

abdecken. Benutzen Sie hierzu bitte jedes Mal einen frischen,

sauberen Gazestreifen.

Bevor Sie LAMISIL Greme auf groBen Hautfldchen anwenden
(mehr als 10 % der Kérperoberfléche, entspricht ca. 10 Hand-
flachen), fragen Sie bitte Ihren Arzt.

Je nach Art der Erkrankung betragt die Behandlungszeit bei:

FuBpilz zwischen den Zehen (AthletenfuB3, 1 Woche
Sportlerfu = Tinea pedis interdigitalis):

FuBpilz an der FuBsohle (Tinea pedis plantaris): 4 Wochen
Hautpilzerkrankungen an den Oberschenkeln | 1-2 Wochen
und am Kérper (Tinea corporis),

Hautpilzerkrankungen an den Unterschenkeln

(Tinea cruris):

Pilzinfektion der Haut (Hautcandidose): 2 Wochen
Kleienpilzflechte (Pityriasis versicolor): 2 Wochen




nach wenigen Tagen ein. Sie sollten die Behandlung jedoch
fiir die oben angegebene Dauer fortfiihren, auch wenn die
Symptome bereits abgeklungen sind. Sind nach zwei
Wochen keine Anzeichen einer Besserung festzustellen,
uchen Sie bitte Ihren Arzt auf!

Altere Menschen
s gibt keinen Hinweis dafiir, dass bei dlteren Menschen
ine andere Dosierung erforderlich ist.

itte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
en Eindruck haben, dass die Wirkung von LAMISIL Greme
u stark oder zu schwach ist.

enn Sie eine groBere Menge LAMISIL Creme
ngewendet haben, als Sie sollten

dlle einer Uberdosierung von LAMISIL Creme sind bei
duBerlicher Anwendung nicht bekannt geworden. Sollte aller-
ings LAMISIL Creme versehentlich eingenommen werden,
sind solche Nebenwirkungen zu erwarten, wie sie bei einer
berdosierung mit LAMISIL Tabletten auftreten konnen

7. B. Kopfschmerzen, Ubelkeit, Schmerz in der Oberbauch-
egend und Schwindel). Wenden Sie sich in diesem Fall
nverziiglich an lhren Arzt oder Apotheker.

enn Sie die Anwendung von LAMISIL Creme
vergessen haben

Nenden Sie beim néchsten Mal nicht die doppelte Menge an,
ondern fiihren Sie die Anwendung wie in der Dosierungs-
Er;leitung (siehe Punkt 3.) beschrieben fort.

enn Sie die Anwendung von LAMISIL Creme abbrechen
Die Symptome der Erkrankung klingen gewdhnlich innerhalb
einiger Tage ab. Eine unregelméBige Anwendung oder ein
orzeitiges Abbrechen der Behandlung bergen die Gefahr
einer erneuten Infektion in sich.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann LAMISIL Creme Nebenwirkun-
gen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr hdufig:  mehr als 1 Behandelter von 10

Héufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der
verfiigharen Daten nicht abschétzbar

Magliche Nebenwirkungen

Gelegentlich kdnnen, meist voriibergehend, Rotung, Brennen
oder Juckreiz an der behandelten Hautstelle auftreten.

n seltenen Fallen kénnen allergische Reaktionen auftreten,
die sich durch Juckreiz, Rotung, Papeln, Blaschen auch
liber das Kontaktareal hinaus (so genannte Streureaktionen)
manifestieren konnen.

Bei Hinweisen auf allergische Reaktionen brechen Sie die Be-
handlung ab, und informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker.
nformieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
trachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST LAMISIL CREME AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel
und der Tube angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-
wenden.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Nach Anbruch ist LAMISIL Creme 16 Wochen haltbar.

n der Regel ritt eine Linderung der Symptome bereits 6. WEITERE INFORMATIONEN

Was LAMISIL Creme enthilt

Der Wirkstoffist Terbinafinhydrochlorid.

1 g Creme enthélt 10 mg Terbinafinhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandfteile sind:

Gereinigtes Wasser; Isopropylmyristat; Polysorbat 60;
Cetylalkohol; Stearylalkohol; Cetylpalmitat; Sorbitanstearat;
Benzylalkohol; Natriumhydroxid.

Wie LAMISIL Creme aussieht und Inhalt der Packung
LAMISIL Creme ist eine weiBe, glanzende Creme

zur Anwendung auf der Haut.

LAMISIL Creme ist in Packungen zu 15 g Creme/N1
und 30 g Creme/N2 erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Novartis Consumer Health GmbH

= 81366 Minchen

% ZielstattstraBe 40, 81379 Miinchen

Telefon (089) 78 77-0

Telefax (089) 78 77-444

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet
im Juni 2008

WEITERE DARREICHUNGSFORMEN

LAMISIL DermGel Packung zu 15 g Gel/N1

LAMISIL Once Packung zu 4 g Losung/N1

LAMISIL Spray Packungen zu 15 ml Lésung/N1
und 30 ml Lésung/N1

| PATIENTENINFORMATION

MIT WELCHEN MASSNAHMEN KANN MAN DIE

BEHANDLUNG UNTERSTUTZEN?

e Waschen Sie die erkrankten Hautstellen tdglich. Trock-
nen Sie danach die FiiBe sorgféltig ab. Einmalhandtiicher
eignen sich hierfiir hervorragend.

o \Wechseln Sie taglich Ihre Handticher, Waschlappen und
Striimpfe/Socken. Waschen Sie alle Wéschestiicke, die
mit dem infizierten Hautbereich in Beriihrung kommen,
bei mindestens 60 °C.

e Kratzen Sie nicht! Dadurch kann sich die befallene Stelle
vergroBern oder entziinden, und der Pilz kann auf andere|
Korperstellen (z. B. die Hande) iibertragen werden.

WIE KANN MAN SICH VOR FUSSPILZ SCHUTZEN?

e Tragen Sie Badeschlappen an Orten, wo viele Menschen
barfuB laufen.

e Trocknen Sie Ihre FiiBe und Zehenzwischenrdume nach
dem Duschen gut ab.

e Liiften Sie Ihre Schuhe (besonders Ihre feuchten
Sportschuhe) regelméBig, damit sie trocknen kénnen.

e Bevorzugen Sie natiirliche Materialien. Tragen Sie
Baumwollsocken.

e Verwenden Sie hautschonende, pH-neutrale Seifen und
Kosmetika, damit auch bei hdufigem Waschen der
natirliche Schutzmantel der Haut nicht angegriffen wird.

e Tragen Sie gut sitzendes, bequemes Schuhwerk, in dem
sich moglichst wenig Warme staut. Druck- und Schiirf-
stellen von schlecht passenden Schuhen kénnen dem
FuBpilz Tiir und Tor 6ffnen.
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