Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

(LAMISIL

Creme

1% Terbinafinhydrochiorid

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorg-
féltig durch, bevor Sie mit der Anwendung beginnen,
denn sie enthalt wichtige Informationen fiir Sie.

Verwenden Sie dieses Arzneimittel immer genau so

wie in dieser Packungsbeilage beschrieben oder nach

Anweisung lhres Arztes oder Apothekers.

— Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht
mochten Sie diese spater nochmals lesen.

— Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere
Informationen oder einen Rat benétigen.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

— Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen,
wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

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

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von LAMISIL Creme
beachten?

3. Wie ist LAMISIL Creme anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist LAMISIL Creme aufzubewahren?
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. Inhalt der Packung und weitere Informationen

. Was ist LAMISIL Creme und wofiir wird sie
angewendet?
LAMISIL Creme ist ein Breitspektrum-Antimykotikum
zur Behandlung von Pilzinfektionen (Mykosen) der Haut.
Terbinafinhydrochlorid, der Wirkstoff in LAMISIL Creme,
dringt in die befallenen Hautschichten, hemmt dort die
Vermehrung des Pilzes und totet ihn ab.

Anwendungsgebiete

Pilzinfektionen der Haut, wie z. B.

— FuBpilz (AthletenfuB, SportlerfuB = Tinea pedis;
einschlieBlich der Behandlung eines freigelegten
Nagelbettes, z. B. in Folge einer nagelauflésenden
Nagelpilztherapie),

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

— Hautpilzerkrankungen in der Leistengegend (Tinea cruris),

— Hautcandidose,

— Kleienpilzflechte (Pityriasis versicolor), die durch
Dermatophyten, Hefen oder andere Pilze (Pityrosporum
orbiculare/Malassezia furfur) verursacht werden.

LAMISIL Creme besitzt eine Langzeitwirkung. Wird die
Dosierungsempfehlung eingehalten, kommt es bei weniger
als 10 von 100 Patienten mit FuBpilz innerhalb von drei
Monaten nach Therapiebeginn zu einer Neuinfektion.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von LAMISIL
Creme beachten?

LAMISIL Creme darf nicht angewendet werden

— wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegen Terbinafin
oder einen der sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind (in Abschnitt 6 und am Ende von
Abschnitt 2 aufgelistet).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie LAMISIL Creme anwenden.

— Nur zur &uBerlichen Anwendung.

— Nicht im Mund anwenden oder einnehmen.

— Achten Sie darauf, dass die Creme nicht in die Augen
gelangt. Sollte die Creme versehentlich in das Auge
gelangen, wischen Sie es ab und spiilen Sie das
Auge sorgfaltig unter flieBendem Wasser. Wenn die
Beschwerden anhalten, suchen Sie bitte einen Arzt auf.

Kinder und Jugendliche

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

Anwendung von LAMISIL Creme zusammen mit ande-
ren Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. kiirzlich
eingenommen/angewendet haben, oder beabsichtigen
andere Arzneimittel anzuwenden. Tragen Sie keine anderen
Arzneimittel auf der zu behandelnden Stelle auf.

Bei einer Behandlung im Genital- oder Analbereich

kann es wegen 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, Stillzeit und Zeugungs-/
Gebérféahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwan-
ger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses
Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Sie sollten dieses Arzneimittel nicht wahrend der
Schwangerschaft anwenden, auBer dies ist absolut
notwendig.

Verwenden Sie LAMISIL Creme nicht, solange Sie stillen.
Kleinkinder und Sduglinge diirfen nicht in Kontakt mit
den behandelten Hautarealen, einschlieBlich der Briiste,
kommen.

Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit zum Bedienen
von Maschinen

LAMISIL Creme beeinflusst nicht die Verkehrstiichtigkeit
und die Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von LAMISIL Creme

LAMISIL Creme enthélt Stearylalkohol und Cetylalkohol, welche
ortlich begrenzte Hautreaktionen (z. B. Kontaktdermatitis)
hervorrufen kénnen.

3. Wie ist LAMISIL Creme anzuwenden?

Verwenden Sie dieses Arzneimittel immer genau so wie
in dieser Gebrauchsinformation beschrieben oder nach
Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers. Bitte fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

Es ist wichtig, dass Sie LAMISIL Creme richtig anwenden.
Halten Sie sich genau an die Anweisungen.

Sollten Sie an einer Nagelpilzinfektion (Ober- oder Unterflache
des Nagels) mit einer Verfarbung der Nagel und/oder einer
Veradnderung der Nagelbeschaffenheit (briichig, verdickt)
leiden, sollten Sie Ihren Arzt aufsuchen. LAMISIL Creme
eignet sich nicht fiir diese Art einer Infektion.

Hinweise fiir die Anwendung:

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

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

— Geben Sie eine kleine Menge Creme auf Ihren Finger
und verschlieBen Sie die Tube wieder.

— 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 Hautfalten des Korpers (z. B. unter
den Briisten, zwischen den Fingern oder Zehen, in der
Analfalte, zwischen den Oberschenkeln) behandeln, kdnnen
Sie diese Hautstellen, insbesondere iiber Nacht, mit einem
Gazestreifen abdecken. Benutzen Sie hierzu bitte jedes Mal
einen neuen sauberen Gazestreifen.

Bevor Sie LAMISIL Creme auf groBen Hautflachen anwen-
den (mehr als 10 % der Kérperoberfldche, entspricht ca.
10 Handflachen), fragen Sie bitte Ihren Arzt.

Wie oft und wie lange sollten Sie LAMISIL Creme
anwenden?

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

Erkrankung

Wie oft
anwenden

1 x téglich

Wie lange
anwenden

1 Woche

FuBpilz zwischen den
Zehen (Tinea pedis
interdigitalis)

FuBpilz an der FuBsohle
(Tinea pedis plantaris)

Hautpilzerkrankungen
am Korper (Ringelflechte
= Tinea corporis),
Hautpilzerkrankungen

in der Leistengegend
(Indische Wascherflechte
= Tinea cruris)

Hefepilzerkrankung der
Haut (Hautcandidose)

Kleienpilzflechte
(Pityriasis versicolor)

1 x taglich 4 Wochen

1 x taglich 1 -2 Wochen

1 x téglich 2 Wochen

1 x téglich 2 Wochen

Hefepilzerkrankungen (Hautcandidosen) duBern sich unter
Umsténden wie Ringelflechte oder Wascherflechte, treten
jedoch bei dlteren oder (ibergewichtigen Patienten auf, bei
denen sich in Hautfalten ein feuchtes Milieu bildet oder
bei Patienten mit weiteren Erkrankungen wie Diabetes.
Zur Behandlung von Candidosen kann eine langere
Behandlungsdauer (2 Wochen) erforderlich sein.



Fiihren Sie die Behandlung entsprechend der empfohlenen
Anwendungsdauer fort, auch wenn die Symptome nach
einigen Tagen abgeklungen sind. In der Regel tritt eine
Linderung der Symptome bereits nach wenigen Tagen ein,
sie konnen jedoch erneut auftreten, wenn die Creme nicht
regelmaBig angewendet oder die Behandlung vorzeitig
beendet wird.

Mit LAMISIL Creme sollte sich innerhalb weniger
Tage Ihr Hautzustand verbessern. Bis zur vollstédndigen
Heilung der geschadigten Haut kdnnen nach Abklingen der
Erkrankung jedoch bis zu vier Wochen vergehen. LAMISIL
Creme wirkt auch noch, nachdem Sie die Behandlung
beendet haben, so dass sich lhre Haut weiter verbessern
sollte.

Wenn Sie innerhalb von zwei Wochen nach Beginn der
Behandlung keine Anzeichen einer Besserung feststellen,
wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker,
der Sie beraten wird.

Unterstiitzung der Behandlung

Zur Unterstiitzung der Behandlung achten Sie bitte auf
eine gute Hygiene, indem Sie die betroffene Hautpartie
regelmaBig reinigen. Trocknen Sie sich sorgféltig ab,
ohne zu reiben, indem Sie die Stelle vorsichtig abtupfen.
Versuchen Sie trotz Juckreiz nicht zu kratzen, da dies zu
einer weiteren Hautschadigung und einem verzdgerten
Heilungsprozess oder zu einer Ausbreitung der Infektion
fiihren kann.

Wechseln Sie regelméBig Handtiicher, Kleidungsstiicke
und Strimpfe, die mit der erkrankten Hautstelle in
Berlihrung kommen, und waschen Sie sie bei mindes-
tens 60 °C. Ist dies nicht mdglich, sollten Sie zumindest
einen Hygienespliler verwenden. Bevorzugen Sie natiir-
liche Materialien, wie z. B. Baumwolle. So kdnnen Sie
die Ubertragung auf andere Korperstellen und Personen
verhindern.

Altere Menschen
Es gibt keinen Hinweis dafiir, dass bei dlteren Menschen
eine andere Dosierung erforderlich ist.

Wenn Sie eine griBere Menge LAMISIL Creme ange-
wendet haben, als Sie sollten

Falle einer Uberdosierung von LAMISIL Creme sind bei
auBerlicher Anwendung nicht bekannt geworden. Sollte
allerdings LAMISIL Creme versehentlich eingenommen
werden, sind solche Nebenwirkungen zu erwarten, wie sie
bei einer Uberdosierung mit LAMISIL Tabletten auftreten
konnen (z. B. Kopfschmerzen, Ubelkeit, Schmerz in der
Oberbauchgegend und Schwindel). Wenden Sie sich in die-
sem Fall unverziiglich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Anwendung von LAMISIL Creme verges-
sen haben

Wenn Sie eine Anwendung von LAMISIL Creme vergessen
haben, holen Sie diese sobald wie mdglich nach. Setzen
Sie dann die Behandlung wie gewohnt fort. Wenn Sie sich
erst zum Zeitpunkt der ndchsten Anwendung daran erinnern,
wenden Sie bitte die (ibliche Menge an und setzen dann
die Behandlung wie gewohnt fort. Wenden Sie nicht die
doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung
vergessen haben.

Bitte verwenden Sie die Creme entsprechend der
Gebrauchsanweisung. Dies ist wichtig, da die Gefahr einer
Neuinfektion besteht, wenn mehrere Anwendungen ver-
gessen werden.

Wenn Sie die Anwendung von LAMISIL Creme abbrechen
Die Symptome der Erkrankung klingen gewéhnlich inner-
halb einiger Tage ab. Eine unregelméBige Anwendung

oder ein vorzeitiges Abbrechen der Behandlung bergen die
Gefahr einer erneuten Infektion in sich.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

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

Sehr héufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 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

verfligbaren Daten nicht abschétzbar

BEENDEN Sie die Anwendung von LAMISIL Creme und suchen

Sie unverziiglich &rztliche Hilfe auf, wenn Sie bei sich

eines oder mehrere der folgenden Anzeichen bemerken. Es

konnte sich um eine allergische Reaktion handeln:

e Atem- oder Schluckschwierigkeiten

e Schwellung im Gesicht, an den Lippen, der Zunge oder
im Rachen

e Starker Juckreiz der Haut mit Hautausschlag oder
Papeln (auch tiber die Anwendungsstelle hinaus)

Folgende Nebenwirkungen wurden ebenfalls berichtet

Haufig Hautabschuppung, Juckreiz.
Gelegentlich  |Hautschadigung, Schorf,
Hautverénderungen, Hautverfarbungen,
Rétung, Brennen, Schmerzen oder
Reizungen an der Applikationsstelle.
Selten Trockene Haut, Ekzem, Kontaktdermatitis,
Verschlimmerung der Grunderkrankung.
Nicht bekannt | Uberempfindlichkeit, Hautausschlag.

Wenn LAMISIL Creme versehentlich in die Augen gelangt,
kann in seltenen Féllen eine Augenreizung auftreten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie

sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt
dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitra-
gen, dass mehr Informationen (iber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist LAMISIL Creme aufzubewahren?
Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel
und der Tube angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
anwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

Bewahren Sie die Tube verschlossen im Umkarton auf.

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was LAMISIL Creme enthalt

Der Wirkstoff ist Terbinafinhydrochlorid. 1 g Creme enthalt
10 mg Terbinafinhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile 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, gldnzende Creme zur
Anwendung auf der Haut.

LAMISIL Creme ist in Packungen zu 15 g Creme und 30 g
Creme erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG
B4 80258 Miinchen

f BarthstraBe 4, 80339 Miinchen

Telefon (089) 78 77-209

Telefax (089) 78 77-304

E-Mail: medical.contactcenter@gsk.com

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet
im Juni 2016.

WEITERE DARREICHUNGSFORMEN

LAMISIL Once Packung zu 4 g Lésung

LAMISIL Spray Packungen zu 15 ml Lésung und 30 ml
Losung

PATIENTENINFORMATION

MIT WELCHEN MASSNAHMEN KANN MAN DIE

BEHANDLUNG UNTERSTUTZEN?

e Waschen Sie die erkrankten Hautstellen tag-
lich. Trocknen Sie danach die FiiBe sorgféltig ab.
Einmalhandtiicher eignen sich hierfiir hervorragend.

e Wechseln Sie téglich Ihre Handtlicher, 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) (ibertragen werden.

WIE KANN MAN SICH VOR FUSSPILZ SCHUTZEN?

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

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

e Liiften Sie Ihre Schuhe (besonders Ihre feuchten
Sportschuhe) regelmaBig, damit sie trocknen kdnnen.

e Bevorzugen Sie natiirliche Materialien. Tragen Sie
Baumwollsocken.

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

e Tragen Sie gut sitzendes, bequemes Schuhwerk, in dem
sich méglichst wenig Warme staut. Druck- und Schiirfstellen
von schlecht passenden Schuhen kdnnen dem FuBpilz
Tiir und Tor 6ffnen.
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