1. Milyen tipusu gyégyszer a Lamisil Derma 1% krém és milyen
betegségek esetén alkalmazhaté

A Lamisil Derma 1% krém egy gombaellenes hatasu készitmény, mely
elpusztitja a bérbetegséget okozdé gombakat.

Azért, hogy On orvosi segitség nélkiil tudja kezelni az alabbi gombas
bérfert6zéseket, a Lamisil Derma 1% krém orvosi rendelvény nélkal
kaphatdé (mindemellett a legjobb eredmény érdekében elengedhetetlen e
gyogyszer korultekintdé alkalmazasa):

A Lamisil Derma 1% krém az alabbi gombas bdrfertézések (tinea)
kezelésére alkalmas:

- A labat (a labujjak kdzti tertletet, a talpat vagy a labfej egyéb terileteit)
érint6 fertézések - atlétalab, mas néven tinea pédisz

- A testhajlatokat, féként a lagyékot érinté fert6zések - tinea krurisz

- A test (arc, nyak, a végtagok vagy a torzs) bérének feluletes, gylri alaku
foltok megjelenésével jaro fertbzéseése - tinea korporisz

- Az 6sszefekvd bérfellletek, testhajlatok sarjadzoégomba-fertézése -
kandidiazis

- A test bérének fellletes, szinvaltd gomba-fert6zése - pitiriazis verzikolor.
Hogyan hat a Lamisil Derma 1% krém?

Hogyan ismerheti fel, hogy panaszait az el6bbi fertézések valamelyike
okozza?

A lab gombas fert6zése (atlétalab) kizarolag a labfejet (altalaban
mindkettét, de nem mindig) érint6, gyakran a labujjak kozti tertleten
jelentkezb elvaltozas. Raterjedhet a labfej fels6 részére, a talpra vagy a
labfej egyéb részeire is. Az atlétalab leggyakoribb megjelenési formaja a
bdr berepedésével és pikkelyes hamlasaval jar, de tapasztalhatja enyhe
duzzanat, hélyagképzédeés vagy nedvezb fekélyek kialakulasat is.

A Lamisil Derma 1% krém a lab gombas fert6zései kozul a labujjak kozotti
tertlet fert6zéseinek kezelésére javasolt.

Feltétlenul forduljon kezel6orvosahoz, ha gombas

koromferté6zésben szenved (amikor a gombak a korom anyagaban és az
alatta 1évoé tertleten szaporodnak), mely a korom elszinez6désével,
szerkezetének (vastag repedezett) megvaltozasaval jar. Az ilyen tipusu
fert6zések kezelésére a Lamisil Derma 1% krém nem alkalmas. A korom
gombas fert6zésének kezelésére Lamisil tabletta szedhetd, mely kizardlag
orvosi eléirasra kaphaté.

A testhajlatokat, foként a lagyékot érinté gombas ferté6zés leginkabb az
0sszefekv®, nedves bérfelszineken, bérred6kben alakul ki. Ez legtdbbszor
az agyek és a belsdé comb teruletét jelenti.

A folyamat altalaban mindkét oldalon fellép, de az egyik oldal gyakran
er6sebben érintett, mint a masik. A fert6zés tovabb terjedhet a farpofak



felé, illetve a has iranyaba is. Megjelenhet a mellek alatt, a hénaljban és
masultt is, ahol borred6k talalhatok. A bérelvaltozas éles szegéllyel
rendelkezik, felhélyagosodhat és viszket.

A test bérének feliletes, gydri alaka voros foltokkal jaré6 gombas
fert6zése a testen barhol kialakulhat, de leggyakrabban a fej, a nyak, az
arc vagy a karok érintettek. Rendszerint voros kittések kor alaku foltjaiként
jelenik meg, de pikkelyes hamlas formajaban is jelentkezhet és viszketéssel
jar.

A testhajlatok sarjadzégomba-fert6zése (intertrigo) szintén az
Osszefekvd bérfellleteken alakul ki, melyek a verejtékezés miatt gyakran
nedvesek (pl. az emldk alatti terlilet vagy a honaljak). Legtdbbszor
id6éskoruakat vagy elhizott betegeket érint, vagy egyéb megbetegedésben,
pl. cukorbetegségben szenveddket. A fertézés bérpirt, viszketést és a bér
pikkelyes hamlasat idézi el6.

A szinvalté gomba-fert6zés (pitiriazis verzikolor) pikkelyes hamlas
képében jelentkezik a béron, majd a bér pigmetjeinek elvesztése
kovetkeztében fehér foltok alakulnak ki. A foltok nyaron valnak igazan
szembet(inévé, amikor az egészséges bér lebarnul. Altalaban a tdrzson, a
nyakon, a karokon jelentkezik, és hdnapokon belul kiajulhat, kildndsen
meleg idében és izzadas hatasara.

Amennyiben nem biztos benne, milyen folyamat all bérgydgyaszati
problémaja hatterében, kérjen tanacsot kezel6orvosatol vagy
gyogyszerészétél, miel6tt elkezdené alkalmazni a Lamisil Derma 1%
krémet. Megfelel segitséget fog kapni.

2. Tudnivalék a Lamisil Derna 1% krém alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza a Lamisil Derma 1% krémet

- ha allergias a terbinafinra vagy a készitmény (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevéjére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Lamisil Derma 1% krém alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval
vagy gyogyszereszevel.

- Kizardlag kulséleges felhasznalasra szolgal.

- Ne alkalmazza a szajaban és ne nyelje le.

- Vigyazzon, hogy ne keruljon krém a szemébe. Amennyiben véletlenil a
szemébe kerllne, torolje le és alaposan mossa ki folyd csapvizzel.
Forduljon kezel6orvosahoz, ha panaszai tovabbra is fennallnak.
Gyermekek és serduldk

A Lamisil Derma 1% krém nem alkalmazhat6 12 éven aluli gyermekek
kezelésére.

Egyéb gyogyszerek és a Lamisil Derma 1% krém

Feltétlenul tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszereszét a jelenleg vagy



nemreégiben alkalmazott, valamint alkalmazni tervezett egyéb
gyogyszereirdl.

Mas gyogyszerkészitményt ne alkalmazzon a kezelt bérfeltleten.
Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége
vagy gyermeket szeretne, a gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen
kezelb6orvosaval vagy gyogyszereszével.

Ne alkalmazza a készitményt terhesség alatt, kivéve, ha az feltétlenul
indokolt.

Ne alkalmazza a Lamisil Derma krémet a szoptatas idészakaban. Azt is el
kell kerulni, hogy a csecsem®&k kontaktusba keriljenek a kezelt borfelllettel,
igy akar az eml6kkel.

A készitmény hatasai gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez
szukséges képességekre

A Lamisil Derma 1% krém alkalmazasa nem befolyasolja a
gépjarmivezetéshez és a gépek kezeléséhez szukseéges képessegeket.
A Lamisil Derma 1%krém cetil-alkoholt és sztearil-alkoholt tartalmaz
A Lamisil Derma 1% krém cetil-alkoholt és sztearil-alkoholt tartalmaz,
melyek helyi bérreakcidkat (pl. kontakt dermatitisz) okozhatnak.

3. Hogyan kell alkalmazni a Lamisil Derma 1% krémet?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatéban leirtaknak, vagy
az On kezelBorvosa, gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen
alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

Nagyon fontos, hogy a Lamisil Derma 1% krémet pontosan, az alabbi
leirasnak megfeleléen alkalmazza.

Feltétlenul forduljon kezel6orvosahoz, ha gombas

koromfert6zésben szenved (amikor a gombak a korom anyagaban és
alatta 1évoé teruleten szaporodnak), mely a korom elszinez6désével,
szerkezetének megvaltozasaval (vastag, repedezett) jar. Az ilyen tipusu
fert6zések kezelésére a Lamisil Derma 1% krém nem alkalmas. A korom
gombas fertb6zéseinek kezelésére Lamisil tabletta szedhetd, mely kizarolag
orvosi eléirasra kaphaté.

Alkalmazas

Felnbttek és 12 éves vaqgy idésebb serduldékoruak:

- A lezart tubus felnyitasahoz hasznalja a kupak csucsaban talalhato tlskét.
- Tisztitsa meg és torolje szarazra a fert6zott borfellletet és a kornyezo
tertletet, majd mossa meg a kezét.

- Nyissa fel a tubust és nyomjon kevés krémet az ujjara.

- Helyezze vissza a kupakot a tubusra.

- Az érintett bérfellletre és kornyékeére kenjen vékony rétegben krémet.




- Finoman dorzsolje be a krémet.

- Mosson kezet a készitmény hasznalata utan is, hogy a fert6zott bérfelllet
érintése utan a fert6zés ne terjedjen at sem testének mas tertleteire, sem
valaki masra.

Amennyiben testhajlatokban lévé fertézést kezel, gézlappal lefedheti a
kezelt terlletet, f6ként éjszakara. Ebben az esetben minden kezelés
alkalmaval cserélje a gézlapot uj, tiszta gézlapra.

Meddig és milyen gyakran kell alkalmaznia a Lamisil Derma 1%
krémet?

- a labat (labujjak kdzotti terlletet) érintd fertézések - atlétalab (tinea
pédisz): hasznalja naponta egyszer egy hétig.

- a labat (talpat és a labfej egyéb terlleteit) érint6 fert6zések -tinea pédisz:
hasznalja naponta kétszer két hétig.

- a testhajlatokat, f6leg a lagyékot érintd fertézések (tinea krurisz) és a test
(arc, nyak, a végtagok vagy a torzs) borének feluletes, gydra alaku foltok
megjelenésével jaro fertbzése (tinea korporisz): hasznalja naponta egyszer
egy hetig.

- az 0sszefekvd borfellletek, testhajlatok sarjadzégomba-fert6zése, mely
leggyakrabban az idéskoruakat vagy az elhizott betegeket, vagy mas
megbetegedésben, pl. cukorbetegségben szenvedbket érinti, és a bor
egymassal 0sszefekvd, nedves teruletein alakul ki - (kandidiazis): hasznalja
naponta egyszer vagy kétszer egy hétig.

- a torzs bérének fellletes, ugynevezett szinvalto gomba-fertézése
(pitiriazis verzikolor): hasznalja naponta egyszer vagy kétszer két hétig.

A krémet abban az esetben is a javasolt kezelési id6tartam végéig
alkalmazni, ha a fertézés néhany napon belul javulni kezd. A fert6zés
rendszerint néhany napon belll lathatélag javulni kezd, de kiujulhat, ha a
krémet nem hasznalja rendszeresen vagy id6 el6tt abbahagyja a kezelést.
A Lamisil Derma 1% krém hatasara a fert6zott b6r néhany napon belul
gyogyulasnak indul, azonban a fert6zés megszuntetése utan a karosodott
bértertlet teljes gyogyulasahoz hosszabb id6, akar 4 hét is szUkséges
lehet. A Lamisil Derma 1% krém hatasa azutan is tart, hogy On mar
befejezte az elbirt kezelést. A bér allapotanak javulasa azutan is folytatédik,
hogy On mar nem hasznalja a készitményt.

Amennyiben a kezelés megkezdését kovetd 2 héten belll a javulasnak
semmilyen jelét nem tapasztalja, forduljon kezel6orvosahoz, vagy kérjen
tanacsot gydgyszerészétol.

A kezelés hatékonysaganak elésegitése

A kezelés hatékonysaganak el6segitésére tartsa tisztan a fert6zott teruletet,
rendszeresen mossa meg azt. Ovatosan, legyezgetve szaritsa, ne
dorzsolje. A fertdézott teruletet, annak ellenére, hogy viszkethet, ne vakarja,



mert tovabbi sérulést okozhat a b6éron, és ezaltal késleltetheti a gydgyulast
vagy el6segitheti a fert6zés tovabbterjedését.

Mivel az ilyen tipusu fert6zések masokra is atterjedhetnek, figyelmet kell
forditania arra, hogy torilk6zd8it és ruhait csak sajat maga hasznalja,
masokkal k6zésen soha. Az Ujrafert6z6dés elleni védekezés érdekében
ruhadarabijait, torulkozdit mossa gyakran.

Ha az eléirtnal tobb Lamisil Derma 1%krémet alkalmazott

Azonnal tajékoztassa kezelSorvosat, ha On, vagy barki mas véletlendl
lenyelt valamennyit a Lamisil Derma 1% krémbdl. Kezel6orvosa megadija a
szUukséges segitseget.

Ha elfelejtette alkalmazni a Lamisil Derma 1% krémet

Alkalmazzon egy adagot a készitménybdl miel6bb, majd folytassa a
kezelést a megszokott rend szerint, rendszeres id6kozonként. Amennyiben
egy kezelés kimaradt, és ez csak a soron kovetkezd kezelés alkalmaval jut
eszébe, végezze el a kezelést a szokasos adaggal, majd alkalmazza a
gyogyszert tovabb a megszokott idokozonként. Ne alkalmazzon kétszeres
adagot a kihagyott adag pétlasara.

Igyekezzen a krémet mindig az elbiras szerint alkalmazni. A kezelések
elmaradasa noveli a fert6zés kiujulasanak kockazatat.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval
kapcsolatban, kérdezze meg kezelb6orvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat,
amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Azonnal hagyja abba a Lamisil Derma 1% krém alkalmazasat és kérjen
orvosi segitséget, amennyiben az alabbi allergias reakciok kdziil Onnél
barmelyik jelentkezik:

- Légzési vagy nyelési nehézség.

- Arc, ajkak, nyelv vagy torok megduzzadasa.

- Erételjes viszketés voros kiutéssel vagy megnovekedett dudorokkal.
Gyakori mellékhatasok (100-bo/ 1 - 10 betegnél fordul eld):

Bérhamlas, viszketés.

Nem gyakori mellékhatasok (1000-bé/ 1 - 10 betegnél fordul eld):
Borsérilés, heg, bbérbetegség, pigmentacios elvaltozas, bérpir, a bér égé
érzése, fajdalom, fajdalom az alkalmazas helyén, irritacié az alkalmazas
helyén.

Ritka mellékhatasok (10 000-bdl 1 - 10 betegnél fordul eld):
Bbérszarazsag, ekcéma, bérgyulladas (kontakt dermatitisz), allapot
sulyosbodasa.

A Lamisil Derma 1% krém szemirritaciét okozhat, ha az véletlenul a
szemebe kerul.



Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat
vagy gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

5. Hogyan kell a Lamisil Derma 1% krémet tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartandd!

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

A készitmény nem igényel kulonleges tarolasi feltételeket.

A tubust -melyre a kupakot szorosan vissza kell csavarni - a sajat
dobozaban kell tarolni.

A dobozon és a tubuson feltlintetett lejarati idé (EXP) utan ne alkalmazza a
gyogyszert. A lejarati id6 a megadott hdénap utolsé napjara vonatkozik.
Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi
hulladékba. Kérdezze meg gydgyszerészet, hogy mit tegyen a mar nem
hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések el6segitik a kornyezet
védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informacidk

Mit tartalmaz a Lamisil Derma 1% krém

- A készitmény hatéanyaga: terbinafin-hidroklorid

- Egyéb dsszetevdk: natrium-hidroxid, benzil-alkohol, szorbitan-sztearat,
cetil-palmitat, cetil-alkohol, sztearil-alkohol, poliszorbat 60, izopropil-
mirisztat és tisztitott viz.

Milyen a Lamisil Derma 1% krém készitmény kiulleme és mit tartalmaz
a csomagolas

A Lamisil Derma 1% krém fehér szind, sima, fényes krém.

A Lamisil Derma 1% krém 7,5 g, 15 g és 30 g toltettomeg krém
csavarmenetes PP kupakkal és aluminium membrannal lezart aluminium
tubusba vagy laminalt aluminium tubusba toltve. 1 tubus dobozban.



