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Gebrauchsinformation

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgféltig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie.
Dieses Arzneimittel ist auch ohne drztliche Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg
zu erzielen, muss LAMISIL Spray jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

— Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

— Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

— Wenn sich Ihr Krankheitsbild verschliimmert oder keine Besserung eintritt, miissen Sie einen Arzt aufsuchen.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:
1. Was ist LAMISIL Spray und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von LAMISIL Spray beachten?
3. Wie ist LAMISIL Spray anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5. Wie ist LAMISIL Spray aufzubewahren?

Zusammensetzung

Der arzneilich wirksame Bestandteil ist
Terbinafinhydrochlorid.

1 g Lésung enthélt 10 mg Terbinafinhydrochlorid.
Die sonstigen Bestandteile sind:

Gereinigtes Wasser; Ethanol 96%; Propylenglycol;
Macrogolcetylstearylether.

Darreichungsform und Inhalt

LAMISIL Spray ist eine Kklare, farblose bis schwach
gelbe Fliissigkeit zur Anwendung auf der Haut.
LAMISIL Spray ist in Packungen mit 15 ml Losung/N1
und 30 mi Losung/N1 erhltlich.

1. WAS IST LAMISIL SPRAY UND WOFUR WIRD
ES ANGEWENDET?

1.1 LAMISIL Spray ist ein Mittel zur Behandlung von
Pilzinfektionen der Haut (Antimykotikum).
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1.3 LAMISIL Spray wird angewendet:

Bei Pilzinfektionen der Haut, verursacht durch
Dermatophyten sowie bei Pityriasis (Tinea) versicolor
{Kleienpilzflechte).

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON
LAMISIL SPRAY BEACHTEN?

2.1 LAMISIL Spray darf nicht angewendet werden:

wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegeniiber
Terbinafin oder einem der sonstigen Bestandteile von
LAMISIL Spray sind.

2.2 Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
LAMISIL Spray ist erforderlich:

LAMISIL Spray ist ausschlieBlich zur duBerlichen

Anwendung bestimmt. Es kann eine Reizung der

Augen verursachen. LAMISIL Spray sollte nicht im

Gesicht angewendet werden.

a) Kinder

Da mit LAMISIL Spray bei Kindern nur begrenzte
Erfahrungen vorliegen, kann die Anwendung in dieser
Altersgruppe nicht empfohlen werden.

b) Schwangerschaft

Tierexperimentelle Studien haben keine Hinweise auf
fruchischédigende Wirkung von Terbinafin ergeben.
Beim Menschen wurden bisher keine Félle von
Missbildungen mit LAMISIL berichtet. Da jedoch die
klinische Erfahrung mit Terbinafin bei Schwangeren
sehr beschrénkt ist, soll LAMISIL Spray wahrend der
Schwangerschaft nur bei zwingender Indikation
angewandt werden.

¢} Stillzeit

Terbinafin geht in die Muttermilch tiber. Deshalb sollten
stillende Mutter LAMISIL Spray nicht anwenden.
Séuglinge diirfen nicht in Kontakt mit behandelter
Haut einschlieBlich der Brust gebracht werden.

a) Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen
erforderlich.

6) Wichtige Warnhinweise iber bestimmte Bestandteile
von LAMISIL Spray

LAMISIL Spray enthalt Alkohol. Bei Patienten mit
Lasionen, z. B. solchen, die deutfich entziindet sind
oder sich an empfindlichen Stellen des Kdrpers, z. B.
im Gesicht, befinden, konnte Alkohol irritierend
wirken. Deshalb ist LAMISIL Spray mit Vorsicht
anzuwenden.

Propylenglycol kann Hautreizungen verursachen.

2.3 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitieln:
Wechselwirkungen von LAMISIL Spray mit anderen
Mitteln sind nicht bekannt.

3. WIE IST LAMISIL SPRAY ANZUWENDEN?

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

3.1 Art der Anwendung:
Zur Anwendung auf der Haut.

3.2 Falis vom Arzt nicht anders verordnet,

ist die iibliche Dosis:
Erwachsene:
LAMISIL Spray einmal taglich bei Pilzinfektionen des
Korpers (Tinea corporis, Tinea cruris) und der FiiBe
(Tinea pedis interdigitalis) und zweimal tiglich bei
Kleienpilzflechte (Pityriasis versicolor) auf die
erkrankten Hautstellen auftragen.
Vor der Anwendung von LAMISIL Spray sind die
befallenen Hautstellen griindlich zu reinigen und
abzutrocknen.
Soweit nicht anders verordnet, ist eine ausreichende
Menge der Losung so aufzuspriihen, dass die zu
behandelnde(n) Stelle(n) sorgfiltig benetzt und die
umgebenden Hautpartien bedeckt werden. Dabei
kann die Flasche aufrecht oder auf dem Kopf stehend
gehalten werden. Vor der erstmaligen Anwendung
von LAMISIL Spray muss der Spriihkopf einige Male
betatigt werden (gewdhnlich bis zu dreimal), bevor
die Losung verspriiht werden kann.

Die Anwendungsdauer betrégt bei

- Pilzinfektion des Kérpers (Tinea corporis, Tinea cruris):
1 Woche.

— Pilzinfektion der FiiBe (Tinea pedis interdigitalis):

1 Woche.

— Kleienpilzflechte (Pityriasis versicolor):

1 Woche.
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Altere Patienten:
Es gibt keine Hinweise dafiir, dass bei dlteren
Patienten eine andere Dosierung erforderlich ist.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
LAMISIL Spray zu stark oder zu schwach ist.

3.3 Wenn Sie eine griBere Menge LAMISIL Spray
angewendet haben, als Sie sollten:
Félle einer Uberdosierung von LAMISIL Spray sind
nicht bekannt geworden. Solite allerdings LAMISIL
Spray versehentlich eingenommen werden, sind
solche Nebenwirkungen zu erwarten, wie sie bei einer
Uberdosierung mit LAMISIL Tabletten auftreten kon-
nen (z. B. Kopfschmerzen, Ubelkeit, Schmerz in der
Oberbauchgegend und Schwindel). Wenden Sie sich
in diesem Fall unverzuglich an lhren Arzt oder Apotheker.
Bei versehentlicher Einnahme von LAMISIL Spray ist
zu beachten, dass die Losung 23,5% Alkohol enthilt.

Was ist zu tun, wenn LAMISIL Spray versehentlich in
die Augen gelangt?

Bei versehentlichem Augenkontakt mit LAMISIL
Spray sollten Sie die Augen unter flieBendem Wasser
auswaschen und lhren Arzt konsultieren, falls
Symptome, wie Rotung, Jucken und Brennen nicht
verschwinden.

Was ist zu tun, wenn LAMISIL Spray versehentlich
eingeatmet wird?

Wenn LAMISIL Spray versehentiich eingeatmet wird,
ist ein Arzt zu konsuttieren, falls Symptome auftreten
oder bestehen bleiben.

3.4 Wenn Sie die Anwendung von LAMISIL Spray
vergessen haben:

Wenden Sie beim néchsten Mal nicht etwa die dop-

pelte Menge an, sondern filhren Sie die Anwendung

wie in der Dosierungsanieitung (siehe Punkt 3.2)

beschrieben fort.

3.5 Auswirkungen, wenn die Behandlung mit
LAMISIL Spray abgebrochen wird:

Die Symptome der Erkrankung klingen gewdhnlich

innerhalb einiger Tage ab. Eine unregelmaBige

Anwendung oder ein vorzeitiges Abbrechen der

Behandlung bergen die Gefahr einer erneuten

Infektion in sich.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann LAMISIL Spray Neben-
wirkungen haben.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr héufig: Hiufig:

mehr als 1 von weniger als 1 von 10,

10 Behandelten aber mehr als 1 von
100 Behandelten

Gelegentlich: Selten:

weniger als 1 von 100,
aber mehr als 1 von
1.000 Behandeiten

weniger als 1 von 1.000,
aber mehr als 1 von
10.000 Behandelten

Sehr selten:
weniger als 1 von 10.000 Behandelten, einschiieBlich
Einzelfélle

4.1 Nebenwirkungen:

Rétung, Jucken oder Brennen kdnnen an der
Applikationsstelle auftreten; die Behandlung muss
deswegen jedoch selten abgebrochen werden. Diese
harmiosen Symptome miissen von allergischen
Reaktionen (wie z. B. Juckreiz, Hautausschiag,
Blasen, Nesselausschlag) unterschieden werden, die
zwar sehr selten auftreten, aber den Abbruch der
Behandlung erforderlich machen.

4.2 GegenmaBnahmen:

Sollten Sie unerwiinschie Wirkungen bei sich
feststellen, informieren Sie bitte umgehend Ihren Arzi
oder Apotheker, damit er den Schweregrad feststellen
und ggf. tber erforderliche weitere MaBnahmen
entscheiden bzw. Sie beraten kann.

4.3 Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation aufgefiihrt sind.

5. WIE IST LAMISIL SPRAY AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.
Sie diirfen das Arzneimitte! nach dem auf der
Faltschachtel und dem Etikett angegebenen Verfalls-
datum nicht mehr verwenden.

Nach Anbruch ist LAMISIL Spray 12 Wochen haltbar.
Nicht {iber 30 °C aufbewahren. Nicht im Kiihlschrank
lagern oder einfrieren.
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WEITERE DARREICHUNGSFORMEN

LAMISIL Creme Packungen zu 15 g Creme/N1
und 30 g Creme/N2

LAMISIL DermGel Packung zu 15 g Gel/N1
LAMISIL Once Packung zu 4 g Losung/N1

1 PATIENTENINFORMATION |

MIT WELCHEN MASSNAHMEN KANN MAN DIE

BEHANDLUNG UNTERSTUTZEN?

» Waschen Sie die erkrankien Hautstellen taglich.
Trocknen Sie danach die FiiBe sorgféitig ab.
Einmalhandtiicher eignen sich hierfir hervorragend.

s Wechseln Sie tdglich Ihre Handtiicher, Waschiappen
und Striimpfe/Socken. Waschen Sie alle Waschestiicke,
die mit dem infizierten Hautbereich in Beriihrung
kommen, bei mindestens 60 °C.

» Kratzen Sie nicht! Dadurch kann sich die befallene
Stelte vergroBern oder entziinden, und der Pilz kann
auf andere Korperstellen (z. B. die Hande) {ibertragen
werden.

WIE KANN MAN SICH VOR FUSSPILZ SCHUTZEN?

» Tragen Sie Badeschlappen an Orten, wo viele
Menschen barfuf3 laufen.

« Trocknen Sie Ihre FiiBe und Zehenzwischenraume
nach dem Duschen gut ab.

o | {iften Sie Ihre Schuhe (besonders Ihre feuchten
Sportschuhe) regelmaBig, damit sie trocknen konnen.

* Bevorzugen Sie natirliche Materialien. Tragen Sie
Baumwollsocken.

¢ Verwenden Sie hautschonende, pH-neutrale Seifen
und Kosmetika, damit auch bei hdufigem Waschen
der natiirliche Schutzmante! der Haut nicht ange-
griffen wird.

 Tragen Sie gut sitzendes, bequemes Schuhwerk, in
dem sich méglichst wenig Warme staut. Druck- und
Schiirfstellen von schiecht passenden Schuhen
kdénnen dem FuBpilz Tir und Tor dffnen.

ZUSATZLICHE HINWEISE FUR DIE ANWENDUNG:
Im Laufe des Gebrauchs kann es zur Verstopfung der
Sprihdiise kommen. Dies konnen Sie, wie nachfolgend
beschrieben, leicht beheben:

1. Entfernen Sie den Spriinkopf durch gleichzeitiges
Ziehen und Drehen, wie in Abb. 1 dargestellt.

2. Mit warmem Wasser den Spriihkopf spiilen und
tiberschiissiges Wasser abtropfen lassen.

3. Gereinigten Spriihkopf wieder senkrecht aufsetzen
(s. Abb. 2) und leicht andriicken bis ein leises
»Kiicken* zu horen ist. :

Bitte achten Sie darauf, dass die Offnung der Spriih-

diise bei diesem Vorgang von Ihnen abgewandt ist,

um zu verhindern, dass Sie sich versehentlich ins

Gesicht oder in die Augen spriihen.
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