Indleegsseddel: Information til brugeren

Lamisil®, 125 mg og 250 mg, tabletter
terbinafinhydrochlorid

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give
medicinen til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger,
som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Lamisil
Sadan skal du tage Lamisil

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Lamisil er et svampedraebende middel og bruges mod svampeinfektioner, der er falsomme
over for det aktive stof i Lamisil, terbinafinhydrochlorid.

Lamisil bruges til behandling af svamp i ta- og fingernegle, svamp i fodsaler og handflader,
samt til udbredt svampeinfektion pa huden, sasom ringorm og lyskesvamp.

Til bern kan Lamisil bruges til behandling af svamp i harbunden.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Lamisil

Tag ikke Lamisil

e hvis du er allergisk over for terbinafinhydrochlorid eller et af de gvrige indholdsstoffer
(angivet i punkt 6)

e hvis du har eller har haft leverproblemer
e hvis du har nyreproblemer



Hvis noget af ovenstaende geelder for dig, skal du fortzelle det til leegen og lade veere med at
begynde at tage Lamisil.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, fgr du tager Lamisil
e hvis du tager medicin for depression (se ogsa afsnittet ”Brug af anden medicin”)

e hvis du tager medicin for hjertesygdomme og/eller forhgjet blodtryk (se ogsa afsnittet
”Brug af anden medicin”)

e hvis du tager medicin for forstyrrelser i hjerterytmen (se ogséa afsnittet ”Brug af anden
medicin”)
e hvis du lider af psoriasis eller lupus erythematosus

Ver opmearksom pa fglgende
Det er vigtigt, at du straks forteeller din laege, hvis du oplever et eller flere af falgende
symptomer.

o uforklarlig vedvarende kvalme, opkastning, mavesmerter, appetitlgshed, unormal
treethed, hvis din hud eller det hvide i gjnene bliver gulligt, useedvanlig mark urin
eller usedvanlig lys affgring (tegn pa leverproblemer)

e udslet, radme, hvis du danner blerer/far en breendende fornemmelse i l&eberne,
gjnene eller munden, hudafskalning (tegn pa alvorlige hudreaktioner)

e hvis du oplever fortykkede radlige pletter pa huden (psoriasis) eller udslet i ansigt,
nyrebetendelse, feber, led- og muskelsmerter pga. bindevavssygdom (lupus
erythematosus)

o svakkelse, usedvanlig blgdning, bla marker eller hyppige infektioner (tegn pa
blodsygdom)

Far du sddanne symptomer, skal du straks kontakte din leege. Behandlingen med Lamisil bar
muligvis stoppes.

Din lege kan beslutte at ville tage en blodprave efter 4-6 ugers behandling for at male din
leverfunktion. Hvis blodprgven viser, at der er et problem med din lever, skal behandlingen
med terbinafin stoppes straks.

Brug af anden medicin sammen med Lamisil

Forteel altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for
nylig. Dette gaelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, fx naturleegemidler og vitaminer
0g mineraler.

Tal med din leege, hvis du tager

o medicin for depression (tricykliske antidepressiva, selektive serotonin reuptake heemmere
(SSRI1) og monoaminoxidaseheemmere (MAO-I, type B), sperg din laege)

e medicin for hjertesygdomme og/eller forhgjet blodtryk (beta-blokkere, sparg din laeege)

e medicin for forstyrrelser i hjerterytmen (antiarytmika klasse 1A, 1B og 1C, spgrg din
lzege)



e antibiotikum (rifampicin)

e medicin for mavesar (cimetidin)

e medicin for svampeinfektioner (fluconazol, ketoconazol)
¢ hostestillende medicin (dextromethorphan)

e immundaempende medicin (ciclosporin)

e Kkoffein

Brug af Lamisil sammen med mad og drikke
Du kan tage Lamisil sammen med mad og drikke. Du bgr drikke et glas vand samtidig med, at
du tager medicinen.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive
gravid, skal du sperge din lzge eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette leegemiddel.
Graviditet

Du ma ikke tage Lamisil under din graviditet, medmindre det er strengt ngdvendigt og kun
efter leegens anvisning.

Amning

Du ma ikke amme, hvis du tager Lamisil, da Lamisil bliver udskilt i modermalken.
Trafik- og arbejdssikkerhed

Hvis du bliver svimmel, nar du er i behandling med Lamisil-tabletter, ber du ikke kere bil,
motorcykel eller cykle, og du bar ikke arbejde med veerktgj eller maskiner.

Lamisil 125 mg indeholder lactose

125 mg-tabletten indeholder lactose. Kontakt leegen, far du tager denne medicin, hvis leegen
har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Lamisil

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter l&egens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller pa
apoteket.

Hvis du tager tabletten/tabletterne pa samme tid hver dag, vil du lettere kunne huske, hvornar
du skal tage din medicin.

Den sa&dvanlige dosis er:
Voksne
Normaldosis er 250 mg 1 gang i degnet.



Barn og teenagere

Lamisil kan bruges til barn over 2 ar. Barn over 2 ar doseres efter veegt:
under 20 kg: 62,5 mg 1 gang i dggnet.

20-40 kg: 125 mg 1 gang i dggnet.

over 40 kg: 250 mg 1 gang i dggnet.

Nedsat nyre-/leverfunktion
Lamisil bar ikke bruges til patienter, der har nyreproblemer.
Lamisil ma ikke bruges til patienter, der har eller har haft leverproblemer.

Hvor leenge skal du bruge Lamisil?

Din lege kan fortelle dig, hvor lenge du eller dit barn skal behandles med Lamisil.
Behandlingstiden er afhangig af indikationen, og af hvor alvorlig infektionen er. £ndring eller
stop i behandlingen bar kun ske i samrad med laegen.

Ver opmearksom pa fglgende:

Neglesvamp: svampecellerne er normalt dgde efter endt behandling (fx 12 ugers behandling
ved taneglesvamp), men neglen kommer farst til at se helt normal ud, nar den svamperamte
del er vokset ud. Da en tanegl vokser ca. 1-2 mm om maneden, kan der ga et helt ar efter
pabegyndt behandling, fer alle spor af neglesvampen er forsvundet.

Hudsvamp: da huden skal have tid til at hele, kan der ga nogle uger fra behandlingen er
ophert, til huden ser helt normal ud.

Hvis du har taget for mange Lamisil-tabletter

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Lamisil-tabletter, end der star
i denne information, eller flere end leegen har foreskrevet, og du feler dig utilpas. Tag
pakningen med.

Symptomer pa overdosering kan fx veere: hovedpine, kvalme, mavesmerter, svimmelhed.

Hvis du har glemt at tage Lamisil

Hvis du har glemt at tage en dosis tabletter, sa tag den sa snart du kommer i tanker om det.
Hvis du snart skal tage den naste dosis tabletter, sa spring den glemte dosis tabletter over. Du
ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Bivirkningerne er normalt lette til moderate og forbigaende. Falgende bivirkninger er blevet
indberettet:

Nogle sjeeldne og meget sjeldne bivirkninger kan vare alvorlige:

Sjeeldne bivirkninger (Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):
nedsat leverfunktion, herunder alvorlig leversvigt. Kontakt straks legen, hvis du oplever
uforklarlig vedvarende kvalme, appetitlgshed, unormal treethed, opkastning, smerter i gverste



hgjre side af maven, har gullig hud eller gjne, useedvanlig mark urin eller usaedvanlig lys
affaring.

Meget sjeldne bivirkninger (Forekommer hos ferre end 1 ud af 10.000 patienter):
endringer i blodverdier (usedvanlig blgdning, bla merker); alvorlige hudreaktioner, sasom
erythema multiforme (feber, udslet i ansigt og pa arme og ben), Stevens-Johnson’s syndrom
(feber, blereformet udsleet serlig pa heender og fadder, samt beteendelse ved én eller flere af
kroppens abninger), afskalning af de everste hudlag og akut hududslet med sma blerer;
anafylaktisk reaktion/shock (pludseligt hududslat, andedraetsbesvear og besvimelse (inden for
minutter til timer) pga. overfglsomhed), kan veere livsfarligt, inkl. anfaldsvis optreedende
vaeskeophobninger i hud og slimhinder (angiogdem); kutan og systemisk lupus erythematosus.
Kontakt i disse tilfeelde straks leegen, skadestuen eller ring 112.

Andre bivirkninger:

Meget almindelige bivirkninger (Forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter):
Hovedpine, gener i mave-tarm-regionen, sasom udspilet bughule, appetitlgshed,
fordgjelsesbesver, kvalme, lette mavesmerter og diarré; udslet, neldefeber, muskel- og
ledsmerter.

Almindelige bivirkninger (Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
Depression, smagsforstyrrelser eller tab af smagssans, der dog normalt vender tilbage nogle
uger efter, at du holder op med at tage Lamisil, svimmelhed, synsforstyrrelser, treethed.

Ikke almindelige bivirkninger (Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
Bleghed og treethed pga. blodmangel, &ngstelse, falelseslgshed i huden eller prikkende,
snurrende fornemmelse, nedsat falelse ved bergring, gget lysfalsomhed i huden, tinnitus, feber
0g vagttab.

Meget sjeldne bivirkninger (Forekommer hos ferre end 1 ud af 10.000 patienter):

Nedsat maengde af visse blodceller, psoriasis-lignende udslet, forvaerring af psoriasis, hartab..

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

Manglende lugtesans, inkl. permanent manglende lugtesans. Svakket lugtesans. Slaret syn,
nedsat syn. Anafylaktisk reaktion/shock (pludseligt hududslet, andedratshesver og
besvimelse (inden for minutter til timer) pga. overfglsomhed), kan veere livsfarligt, ring 112.
Serumsygdomslignende reaktion (overfglsomhedsreaktion i form af utilpashed, feber, udslet
og smerter). Feber, treethed, slgjhed pga. beteendelse i blodkar. Voldsomme mavesmerter og
feber pga. beteendelse i bugspytkirtlen. Kontakt laege eller skadestue. Hududslet, pga. et for
hgjt antal af en seerlig type hvide blodlegemer. Muskelsmerter, muskelsvaghed, eller
brunfarvet urin pga. nedbrydning af musklerne. Det kan ende med nyresvigt. Kontakt leege
eller skadestue. Influenzalignende symptom. Nedsat hgrelse. Forhgjet blod kreatinin-
fosfokinase.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege eller apoteket. Dette galder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar
herunder.



Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indberette bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
e Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

e Brug ikke legemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen (efter Exp).
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Lamisil indeholder:
e Aktivt stof: terbinafinhydrochlorid

e @vrige indholdsstoffer: magnesiumstearat; hypromellose; mikrokrystallinsk cellulose;
natriumstivelsesglycollat type A

125 mg-tabletten indeholder desuden ca. 21 mg lactosemonohydrat.
250 mg-tabletten indeholder desuden vandfri kolloid silica.

Udseende og pakningsstarrelser
Udseende

Lamisil 125 mg er en rund, hvid tablet med delekaerv og L-P praeget pa den ene side.

Lamisil 250 mg er en rund, hvid tablet med delekarv pa den ene side og preeget med
”LAMISIL 250” pa den anden side.

Pakningsstarrelser

Lamisil 125 mg findes i blisterpakninger med 14 tabletter.

Lamisil 250 mg findes i blisterpakninger med enten 14, 28 eller 98 tabletter.
Ikke alle styrker og pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfagringstilladelsen og fremstiller

Novartis Healthcare A/S
Edvard Thomsens Vej 14
2300 Kgbenhavn S


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:dkma@dkma.dk

E-mail: skriv.til@novartis.com

Denne indlzegsseddel blev senest e&ndret 05/2016



