Gebrauchsinformation

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne arztliche Verschreibung erhaltlich. Um einen bestméglichen Behandlungserfolg zu erzielen,
muss LAMISIL Creme jedoch vorschriftsméBig angewendet werden.

— Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht mdchten Sie diese spédter nochmals lesen.

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

— Wenn sich Ihr Krankheitsbild verschlimmert oder nach 2 Wochen keine Besserung eintritt, miissen Sie einen Arzt aufsuchen.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

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

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von LAMISIL Greme beachten?

3. Wie ist LAMISIL Creme anzuwenden?
4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5. Wie ist LAMISIL Creme aufzubewahren?

Der arzneilich wirksame Bestandteil ist Terbinafinhydrochlorid.
1 g Creme enthalt 10 mg Terbinafinhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Benzylalkohol; Cetylalkohol; Cetylpalmitat; Isopropylmyristat;
Natriumhydroxid; Polysorbat 60; Sorbitanstearat; Stearyl-
alkehol; gereinigtes Wasser.

Darreichungsform und Inhalt
LAMISIL Creme ist in Packungen mit 15 g Creme/N1 und
30 g Creme/N2 erhaltlich.

1. WAS IST LAMISIL CREME UND WOFUR WIRD SIE
ANGEWENDET?

1.1 LAMISIL Creme st ein Arzneimittel zur lokalen
Behandlung von Pilzinfektionen der Haut (Antimykotikumy.
Der Wirkstoff Terbinafinhydrochlorid hemmt das Wachstum
der Pilze und totet sie ab.

1.2 von:
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1.3 LAMISIL Creme wird angewendet bei
Pilzinfektionen der Haut wie z. B.

— FuBpilz (Athletenfu3, SportlerfuB = Tinea pedis),

— Hautpilzerkrankungen an den Oberschenkeln und am
Korper (Tinea corporis),

Hautpilzerkrankungen an den Unterschenkeln (Tinea cruris),
Hautcandidose,

— Kieienpilzflechte (Pityriasis versicolor),

die durch Dermatophyten, Hefen oder andere Pilze
(Pityrosporum orbiculare) verursacht werden.

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

2.1 LAMISIL Creme darf nicht angewendet werden:
Wenn Sie liberempfindlich (allergisch) gegeniiber Terbinafin
oder einem der sonstigen Bestandteile von LAMISIL Creme
sind.

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

LAMISIL Creme ist nur zur duBerlichen Anwendung be-

stimmt. Nicht im Mundbereich anwenden oder schlucken.

LAMISIL Creme darf nicht ins Auge gelangen.

Sollte die Creme aus Versehen in ihr Auge gelangt sein,

wischen Sie sie sofort ab und spiilen Auge und Bindehaut-

sack griindlich unter schwach flieBendem Wasser ab.

Halten Sie die betroffene Hautstelle sauber, indem Sie sie re-
gelmafig mit hautschonenden Seifen waschen. Trocknen Sie
sie sorgfaltig ab, ohne zu reiben. Versuchen Sie trotz Juckreiz
nicht zu kraizen, da dies zu einer weiteren Hautschddigung
oder zu einer Ausbreitung der Infektion fiihren kann.
Wechseln Sie taglich Handtiicher, Kieidungsstiicke 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 Kérperstellen
und Personen verhindern.

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

b) Altere Menschen

Es gibt keinen Hinweis dafir, dass bei diteren Menschen
gine andere Dosierung erforderlich ist oder andere
Nebenwirkungen auftreten als bei jiingeren Patienten.

¢) Schwangerschaft

Es liegen keine ausreichenden klinischen Erfahrungen mit
LAMISIL Creme bei Schwangeren vor. Daher sollte die
Anwendung wahrend der Schwangerschaft unterbleiben.

o) Stillzeit

Der Wirkstoff Terbinafin geht in die Muttermilch dber.
Wahrend der Stilizeit sollte das Praparat deshalb nicht an-
gewendet werden.

¢e) Wichtige Warnhinweise (iber bestimmte Bestandteile von
LAMISIL Creme

Stearylalkohol und Cetylalkchol kénnen ortlich begrenzte

Hautreaktionen (z. B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.

2.3 Wechselwirkungen 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
wegen der enthaltenen Hilfsstoffe (, Stearat”) bei gleich-
zeitiger Anwendung von Kondomen aus Latex zur Vermin-
derung der ReiBfestigkeit und damit zur Beeintréchtigung
der Sicherheit dieser Produkte kommen.
Wechselwirkungen zwischen LAMISIL Creme und anderen
Mitteln sind bisher nicht bekannt.

3. WIEIST LAMISIL CREME ANZUWENDEN?

Wenden Sie LAMISIL Creme immer genau nach der An-
weisung in digser Gebrauchsinformation an. Bitte fragen

Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

3.1 Art der Anwendung
Zur Anwendung auf der Haut

3.2 Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die

libliche Dosis:

Soweit nicht anders verordnet, wird die Creme einmal tglich

auf die erkrankten Hautstellen aufgetragen und eingerieben.

— Vor der Anwendung soliten Sie die befallenen Hautstellen
und Ihre Hande griindlich reinigen und abtrocknen.

- Schrauben Sie die Tube auf. Falls sie noch versiegelt ist,
kénnen Sie die Folie mit dem Dorn in der Verschluss-
kappe 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.
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Falls Sie Pilzinfektionen in den Hautfalten (z. B. unter den
Briisten, zwischen den Fingern oder Zehen, in der Analfalte,
zwischen den Oberschenkeln) behandeln, kénnen Sie diese
Hautstelle, insbesondere liber Nacht, mit einem Gazestreifen
abdecken. Benutzen Sie hierzu bitte jedes Mal einen frischen,
sauberen Gazestreifen.

Bevor Sie LAMISIL Greme auf groBen Hautfidchen anwen-
den (mehr als 10 % der Korperoberflache, entspricht ca.

10 Handflachen), fragen Sie bitte Ihren Arzt.

Je nach Art der Erkrankung betragt die Behandlungszeit bei:

S
FuBpilz zwischen den Zehen (AthletenfuB, 1 Woche
SportlerfuB = Tinea pedis interdigitalis):

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

Hautpilzerkrankungen an den Unterschenkeln

(Tinea cruris):

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

In der Regel tritt eine Linderung der Symptome bereits nach
wenigen Tagen ein. Sie sollten die Behandlung jedoch fiir
die oben angegebene Dauer fortfihren, auch wenn die
Symptome bereits abgekiungen sind. Sind nach zwei
Wochen keine Anzeichen einer Besserung festzustellen,
suchen Sie bitte lhren Arzt auf!

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

3.3 Wenn Sie eine grofiere Menge LAMISIL Creme
angewendet haben, als Sie sollten: N

Im Falle einer beabsichtigten oder versehentlichen Uberdo-

sierung, informieren Sie bitte umgehend Ihren Arzt oder

Apotheker, damit er Uber den Schweregrad und ggf. erfor-

derliche weitere MaBnahmen entscheiden kann.

Félle von Uberdosierungen nach lokaler Anwendung sind

hisher nicht bekannt geworden.

Bei versehentlicher oraler Einnahme von LAMISIL Creme

sollte —falls drztlicherseits vertretbar — durch eine geeignete

Methode eine Magenentleerung versucht werden.

3.4 Wenn Sie die Anwendung von LAMISIL Creme
vergessen haben:

Eine unregelmafBige Anwendung birgt die Gefahr einer

erneuten Infektion in sich. Falls Sie eine Anwendung ver-

gessen haben, tragen Sie die Creme sobald wie méglich

auf und fahren mit der Behandlung gemaB der Dosierungs-

anleitung fort.

3.5 Auswirkungen, wenn die Behandlung mit LAMISIL
Creme abgebrochen wird:
Unterbrechen Sie die Behandiung mit LAMISIL Greme oder
beenden Sie die Anwendung vorzeitig, so miissen Sie damit
rechnen, dass sich die gewiinschte Wirkung nicht einsteilt
bzw. das Krankheitsbild sich wieder verschiechtert.
Nehmen Sie deshalb bitte Riicksprache mit Ihrem Arzt oder
Apotheker, wenn Sie die Behandlung beenden oder unter-
brechen wollen.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann LAMISIL Creme Nebenwirkungen
haben. Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: Hiufig:

mehr als 1 von weniger als 1 von 10,

10 Behandelten aber mehr als 1 von
| 1008Behandelten

Gelegentlich: Selten:

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

Sehr selten:
weniger als 1 von 10.000 Behandelten, einschiieBlich

weniger als 1 von 1.000,
aber mehr als 1 von

10.000 Behandelten

Einzelfille

4.1 Nebenwirkungen

Gelegentlich kdnnen, meist vorlibergehend, Rétung, Brennen
oder Juckreiz an der behandelten Hautstelle auftreten.

In seltenen Fallen konnen allergische Reaktionen auftreten,
die sich durch Juckreiz, Rétung, Papeln, Blaschen auch
liber das Kontakiareal hinaus (so genannte Streureaktionen)
manifestieren kdnnen.

4.2 GegenmaBnahmen
Bei Hinweisen auf allergische Reaktionen brechen Sie die
Behandlung ab, und informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

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

5. WIEIST LAMISIL CREME AUFZUBEWAHREN?

Arzneimitte! fiir Kinder unzuganglich aufbewanren.

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

Nach Anbruch ist Lamisil Creme 16 Wochen haltbar.

STAND DER INFORMATION:
August 2007

WEITERE DARREIGHUNGSFORMEN:
LAMISIL DermGe! Packung zu 15 g Gel/N1

LAMISIL Once  Packung zu 4 g Ldsung/N1
LAMISIL Spray ~ Packungen zu 15 mi Losung/N1 und
30 ml Losung/N1
[ Patienteninformation ]

MIT WELCHEN MASSNAHMEN KANN MAN DIE BEHAND-

LUNG UNTERSTUTZEN?

* Waschen Sie die erkrankten Hautstellen tiglich. Trocknen

Sie danach die FiiBe sorgfaltig ab. Einmalhandtiicher

eignen sich hierfiir hervorragend.

Wechseln Sie taglich Inre Handtiicher, Waschlappen und

Striimpfe/Socken. Waschen Sie alle Waschestiicke, die

mit dem infizierten Hautbereich in Berihrung kommen,

bei mindestens 60 °C.

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

WIE KANN MAN SICH VOR FUSSPILZ SCHUTZEN?

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

¢ Trocknen Sie Ihre FiiBe nach dem Duschen gut ab.

¢ Liiften Sie Ihre Schuhe (besonders lhre feuchten
Sportschuhe) regeimasig, damit sie trocknen konnen.

¢ Bevorzugen Sie natlirliche Materialien. Tragen Sie
Baumwollsocken.

¢ Verwenden Sie hautschonende, pH-neutrale Seifen und
Kosmetika, damit auch bei hiufigem Waschen der natiir-
liche Schutzmantel der Haut nicht angegriffen wird.

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