Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Lamisil 250 mg tablete
terbinafin

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego poc¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vaZne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je Lamisil i za §to se koristi

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Lamisil
3. Kako uzimati Lamisil

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati Lamisil

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Lamisil i za $to se koristi
Terbinafin, djelatna tvar Lamisil tableta, je lijek protiv gljivica.
Lamisil se koristi za lijeCenje brojnih gljivi¢nih infekcija koze i noktiju.
2. Sto morate znati prije nego poénete uzimati Lamisil
Neki ljudi NE SMIJU uzimati Lamisil. Nemojte uzimati Lamisil
o ako ste alergi¢ni na terbinafin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

o ako ste imali ili imate bolest jetre.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Lamisil.

Ako ste imali ili imate bolest jetre, ne smijete uzimati Lamisil.
Morate si postaviti sljedeca pitanja prije uzimanja lijeka Lamisil. Ako je odgovor na bilo koje od njih DA,

obratite se lije¢niku ili ljekarniku jer u tom slu¢aju Lamisil mozda nije odgovarajuci lijek za Vas.
e Jeste li trudni ili pokusavate zatrudnjeti?

e Dojite li?
e Imate li problema s bubrezima?
e Imate li psorijazu?
e Imate li sistemski eritematozni lupus (SLE)?
o Imate li osip uzrokovan lijekom, s visokom razinom specifi¢ne vrste bijelih krvnih stanica?
¢ Imate li smanjen broj odredenih krvnih stanica u organizmu?
Djeca

Lamisil se ne smije davati djeci.
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Drugi lijekovi i Lamisil
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Neki lijekovi mogu utjecati na Vase lijeenje. Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate bilo koji od
sljedecih lijekova:
— rifampicin za infekcije
— cimetidin za Zelucane probleme kao §to su loSa probava ili vrijed
— antidepresive koji ukljuéuju triciklicke antidepresive (npr. desipramin), selektivne inhibitore
ponovne pohrane serotonina (SSRI) ili inhibitore monoaminooksidaze (MAOI)
— oralne kontraceptive (buduc¢i da se u nekih bolesnica mogu javiti nepravilni ciklusi i
probojna krvarenja)
— beta-blokatore ili antiaritmike za sréane probleme
— varfarin, lijek koji se koristi za razrjedivanje krvi
— lijekove za lijeenje sr¢anih tegoba (npr. propafenon, amiodaron)
— ciklosporin, lijek koji se koristi za kontroliranje imunoloskog sustava kako bi se sprijecilo
odbacivanje transplantiranih organa
— lijekove koji se koriste za lijecenje gljivi¢nih infekcija (npr. flukonazol, ketokonazol)
— lijekove koji se koriste za lijecenje kaslja (npr. dekstrometorfan)
—  kofein

Ako uzimate neke lijekove koje ste nabavili bez recepta, takoder obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika.

Lijecnik ¢e Vam napraviti krvne pretrage prije i tijekom lijecenja lijekom Lamisil kako bi pratio funkciju
jetre.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Lamisil se ne smije primjenjivati tijekom trudnoce.
Lamisil ne smijete primjenjivati ako dojite, jer se terbinafin izlu¢uje u maj¢ino mlijeko.

Upravljanje vozilima i strojevima
Neke su osobe prijavile osje¢aj omaglice tijekom uzimanja lijeka Lamisil. Ako se tako osjecate, ne
smijete upravljati vozilima niti raditi sa strojevima.

Lamisil sadrZzi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Lamisil

Vas ¢e lijecnik odrediti koju dozu Lamisila trebate uzimati. Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako
Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s lijeénikom ako niste sigurni.

Nastavite uzimati tablete toliko dugo koliko Vam je receno osim ako imate neke tegobe. U tom slucaju,
provjerite sa svojim lije¢nikom.

Uobicajena doza za odrasle osobe, $to ukljucuje i starije osobe, iznosi 250 mg jedanput na dan.
e Zakozne infekcije uzimajte tablete od 2 do 6 tjedana.
e Za infekcije noktiju lijeenje uglavnom traje od 6 tjedana do 3 mjeseca, iako neke bolesnike s
infekcijama noktiju noge moze biti potrebno lijeciti 6 mjeseci ili dulje.
o Ako Vam bubrezi ne funkcioniraju dobro, lije¢nik ¢e mozda smanjiti dozu lijeka Lamisil koju
trebate uzimati.
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Tabletu progutajte cijelu uz ¢asu vode, na prazan zeludac ili nakon obroka. Po moguénosti je uzimite u
isto vrijeme svakog dana.

Ako uzmete vise Lamisila nego $to ste trebali

Ako ste uzeli vise Lamisil tableta nego $to ste trebali, obavijestite svog lije¢nika ili otidite u hitnu sluzbu
najblize bolnice $to je prije moguce. Uzmite pakiranje lijeka sa sobom, kako bi medicinsko osoblje moglo
vidjeti §to ste uzeli. MoZete osjetiti glavobolju, mu¢ninu, bol u trbuhu ili omaglicu.

Ako ste zaboravili uzeti Lamisil

Ako propustite uzeti Lamisil tabletu, ne brinite, uzmite je ¢im se sjetite. Sljedecu tabletu uzmite u
uobicajeno vrijeme, a zatim nastavite prema planu dok ne popijete sve tablete. Nemojte uzeti dvostruku
dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu tabletu.

Ako prestanete uzimati Lamisil
U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili
ljekarniku.

4. Moguée nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga. Nuspojave
su obi¢no blage do umjerene i prolazne.

Neke nuspojave mogu biti ozbiljne. Prestanite uzimati lijek Lamisil i odmah se obratite lije¢niku ili
otidite u hitnu sluzbu najbliZe bolnice ako primijetite bilo koji od sljede¢ih simptoma:

e zutilo koze ili oéiju, neuobiajeno tamnu mokraéu ili blijedu stolicu, neobja$njivu trajnu
mucninu, Zelucane tegobe, gubitak apetita ili neuobicajeni umor ili slabost (to bi moglo upuéivati
na probleme s jetrom), povisenje vrijednosti jetrenih enzima, $to se moZe primijetiti na nalazu
krvnog testa

o teske kozne reakcije koje ukljucuju osip, osjetljivost na svjetlost, stvaranje mjehura ili urtika

e slabost, neuobicajeno krvarenje, stvaranje modrica, abnormalno blijedu kozu, neuobicajeni umor,
ili slabost ili nedostatak zraka uslijed napora ili ucestale infekcije (to bi mogao biti znak krvnih

poremecaja)
e poteskoce u disanju, omaglicu, oticanje uglavnom lica i grla, crvenilo uz osjec¢aj vruéine, bolove
u trbuhu s gréevima, ukoCenost, osip, vruéicu ili natekle/povecane limfne ¢vorove (moguci

znakovi teskih alergijskih reakcija).

e simptome kao $to su osip, vruéica, svrbez, umor ili ako primijetite pojavu ljubiéastih to¢aka ispod
povrsine koze (znakovi upale krvnih Zila)

o teSku bol u gornjem dijelu trbuha koja se $iri na leda (moguci znakovi upale gusterace)

e neobjasnjivu slabost ili bol misi¢a, ili tamnu (crveno-smedu) mokra¢u (moguci znakovi
razgradnje misica).

Ostale nuspojave:

Vrlo ¢esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):
e glavobolja
e ZeluCane tegobe kao §to su gubitak apetita, bol u trbuhu, loSa probava, osje¢aj nadutosti ili
mucnina
e proljev
e 0sip i koprivnjaca (urtikarija)

.....

e Dbolovi u misi¢ima i zglobovima

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
e depresija

e omaglica
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e oStecenje vida
e umor
e gubitak osjeta okusa (ageuzija) i promjena osjeta okusa (disgeuzija). To se obi¢no povlaci u roku
od nekoliko tjedana nakon prekida uzimanja lijeka. Medutim, vrlo mali broj bolesnika prijavio je
produljeni poremecaj osjeta okusa.
Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
e smanjenje broja crvenih krvnih stanica §to moze uzrokovati bljedilo koze te slabost ili nedostatak
zraka (anemija)
osjecaj tjeskobe
zujanje ifili zvonjava u usima
smanjen osjet dodira (hipoestezija) ili osjecaj trnaca (parestezije)
reakcije fotoosjetljivosti
vruéica
gubitak tjelesne teZine (zbog promjene osjeta okusa)

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):
e opce loSe stanje

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):

e smanjenje broja nekih krvnih stanica; mozda ¢ete primijetiti da lak$e krvarite ili dobivate modrice
nego inace, ili mozete lako dobiti neku infekciju, a te infekcije mogu biti teze nego S$to je
uobicajeno

e kozne erupcije nalik psorijazi, ili pogorSanje postojeée psorijaze ukljucujuci osip ili erupciju
malih gnojnih mjehurica

e vrtoglavica

e gubitak kose

e nastup ili pogorsanje bolesti koja se naziva lupus (dugotrajna bolest sa simptomima koji ukljuéuju
kozni osip i bol u mii¢ima i zglobovima).

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):
e potpuni ili djelomicni gubitak osjeta njuha (koji moZze biti trajan)
zamagljen vid, smanjena vidna oStrina
ostecenje sluha, smanjen sluh
simptomi nalik gripi
povisena kreatin fosfokinaza u krvi (vidljivo krvnom pretragom)

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Lamisil

Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti. Cuvati na temperaturi ispod 25°C.

Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju. Rok valjanosti
odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ako Vam lijecnik kaze da prestanete uzimati Lamisil tablete, vratite sav neiskoristeni lijek ljekarniku
kako bi ga unistio. Zadrzite lijek samo ako Vam to kaze lijecnik.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Lamisil sadrzi

Lamisil tablete su okrugle, bjelkaste do zuckasto-bijele s urezom jednoj strani i oznakom ‘LAMISIL 250

na drugoj, promjera oko 11 mm.

- Djelatna tvar je terbinafin. Jedna tableta sadrzi 250 mg terbinafina (u obliku terbinafinklorida).
- Drugi sastojci su: magnezijev stearat; silicijev dioksid, koloidni, bezvodni; hipromeloza; natrijev

Skroboglikolat i celuloza, mikrokristali¢na.

Lamisil tablete su dostupne u blister pakiranjima s po 14 tableta, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Novartis Hrvatska d.o.o.

Radnicka cesta 37 b

10 000 Zagreb

Proizvodac lijeka

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

Lendava, 9220

Slovenija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Njemacka

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanjolska

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u veljac¢i 2022.
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