Bipacksedel: Information till anvéandaren
Lamisil 250 mg tabletter
terbinafin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Lamisil &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Lamisil

Hur du tar Lamisil

Eventuella biverkningar

Hur Lamisil ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oaprwNE

1. Vad Lamisil &r och vad det anvéands for
Lamisil anvéands for behandling av svampinfektioner i hud och naglar.

Lamisil blockerar en reaktion i svampens &mnesomsattning, vilket gor att ett sarskilt &mne (squalen)
ansamlas inuti svampcellen. Ett hogt innehall av detta amne &r skadligt for svampen och leder till att
svampen dor och infektionen l&ks.

2. Vad du behdver veta innan du tar Lamisil

Ta inte Lamisil:

- om du &r allergisk mot aktiv substans eller nadgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du har aktiv eller kronisk leversjukdom

- om du har kraftigt nedsatt njurfunktion.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare innan du tar Lamisil om:

du har nedsatt leverfunktion eller har haft ndgon leversjukdom. Aven om du inte tidigare har
haft nagon leversjukdom bor du vara observant pa tecken som oférklarligt illamaende,
aptitloshet, trotthet, krakning, vérk i dvre delen av buken, gulsot, mérk urin och ljus avféring
och i sa fall omedelbart avbryta behandlingen och kontakta lakare for att fa din leverfunktion
kontrollerad.

du har psoriasis

du har SLE, en kronisk autoimmun reumatisk sjukdom

du har nedsatt njurfunktion.

I mycket sallsynta fall har allvarliga hud- och blodbiverkningar rapporterats. Symtom pa dessa kan du
l&sa om under avsnitt 4.

Det finns begransad erfarenhet av behandling av barn.



Andra lakemedel och Lamisil
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Vissa andra lakemedel kan paverka eller paverkas av behandlingen med Lamisil. Behandlande lakare
behover darfor kanna till all annan samtidig medicinering. Detta galler bade receptbelagda och
receptfria lakemedel. Speciellt viktigt &r det for lakaren att k&nna till om du behandlas med Idkemedel
mot:

- depression eller andra psykiska sjukdomar (t ex SSRI-lakemedel, MAO-hammare typ B eller

tricykliska antidepressiva)

- hogt blodtryck (betablockerare)

- ojamn hjartrytm (t ex antiarytmika klass 1A, 1B och 1C eller amiodaron)

- tuberkulos (om lakemedlet innehaller rifampicin)

- svampinfektioner (t ex flukonazolitrakonazol)

- hosta (t ex dextrometorfan)

- immunhammande behandling (t ex ciklosporin).

Menstruationsrubbningar har férekommit hos kvinnor som anvander p-piller.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Du kan anvéanda Lamisil under graviditet om det & nodvandigt, men endast efter samrad med din
lakare.

Terbinafin gar éver i brostmjolk. Du bor darfor inte amma under behandling med detta lakemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Om du kanner dig yr nar du tar Lamisil tabletter bor du inte framféra fordon eller kdra maskiner. Du ar
sjélv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor alla information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Lamisil innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Lamisil

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Dosen bestdms av din lakare, som avpassar den individuellt for dig som patient.
Vanlig dos for vuxna: 1 tablett 1 gang dagligen.
Tabletten tas i samband med maltid.

Behandlingstidens langd varierar beroende pa infektionens typ och svarighetsgrad. Maximal
behandlingstid ar 3 manader.



Vid nagelsvamp: 6 veckor — 3 manader. Nageln aterfar normalt utseende forst flera manader efter det
att svampinfektionen botats och behandlingen upphort, beroende pa den tid det tar for nageln att véaxa
ut.

Vid svampinfektioner i huden: 2 — 4 veckor.
Vid fotsvamp: 2 — 6 veckor. Symtom kan finnas kvar viss tid efter det att behandlingen &r avslutad.

Om du har tagit fér stor mangd av Lamisil
Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel kontakta alltid lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112).

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Sluta att ta Lamisil och kontakta omedelbart lakare om du upplever nagot av foljande mycket
séllsynta, men allvarliga, symtom:

— Swvullnad av ansikte, tunga eller svalg, svarigheter att svalja eller nasselutslag och
andningssvarigheter (angioodem).

— Rodnad, krampaktig magsmarta och férlorat medvetande, eller symtom som ledvérk, stelhet,
hudutslag, feber eller svullna/férstorade lymfkaortlar (kan vara tecken pa allvarliga allergiska
reaktioner).

— Oférklarligt ihallande illamaende, magproblem, aptitloshet eller ovanlig trétthet och svaghet,
eller gulaktig hud och/eller 6gonvitor, ovanligt mork urin och ovanligt ljus avforing (kan vara
tecken pa leverproblem).

— Allvarliga hud- och slemhinneféréndringar eller utbredd hudskada (hudavlossning).

— Ovanliga blodningar eller bldméarken (kan vara tecken pa sjukdom som paverkar antalet av
vissa typer av blodceller).

— Onormalt blek hud, fortjockning av slemhinnor eller nagelbaddar, onormal trétthet eller
svaghet, eller andfaddhet vid anstrangning (kan vara tecken pa sjukdom som paverkar antalet
réda blodkroppar).

— Symtom som hudutslag, feber, klada, trétthet, eller om du lagger marke till lila-eller rodaktiga
flackar under hudytan (kan vara tecken pa inflammation i blodkarlen).

— Svar, hogtsittande magsmarta som stralar ut mot ryggen (kan vara tecken pa inflammation i
bukspottkorteln).

—  Oforklarlig muskelsvaghet och muskelsmarta eller mork (rédbrun) urin (kan vara tecken pa
muskelskada).

— Plotslig debut av feber med stora rodnader, sma kraftigt rodprickiga utslag, med mycket sma
varblasor (akut generaliserad exematds pustulos).

Lamisil kan i mycket séllsynta fall paverka de vita blodkropparna sa att infektionsforsvaret forsamras.
Om du far en infektion med symtom sasom feber med kraftigt forsamrat allmantillstand eller feber
med lokala infektionssymtom sasom exempelvis ont i halsen/svalget/munnen eller
vattenkastningsbesvar, ska du snarast uppsoka ldkare sa att man via blodprov kan utesluta en brist pa
vita blodkroppar (agranulocytos). Det ar viktigt att du da informerar om din medicinering.

Mycket vanliga (forekommer hos fler &n 1 av 10 patienter): Magbesvér (t ex uppkordhet, aptitloshet,
illamaende, buksmartor, diarré, sura uppstétningar). Hudutslag, nasselutslag. Muskel- och ledvark.
Huvudvark.

Vanliga (forekommer hos fler &n 1 av 100 patienter): Symtom pa depression (t ex nedstamdhet) pa
grund av smakforéndringar. Yrsel. Nedsatt syn. Trotthet.



Mindre vanliga (forekommer hos farre &n 1 av 100 patienter): Smakfoérandring eller smakforlust som
vanligen normaliseras en tid efter avslutad behandling. Detta har lett till oro eller angest och
aptitnedsattning och viktnedgang hos nagra enstaka patienter. Tala om for din lakare om
smakforandringen varar mer an nagra dagar. Blodbrist. Nedsatt kanslighet vid bercring, stickningar
och domningar. Tinnitus. Feber. Okad hudkénslighet vid solbestralning. Viktminskning p& grund av
smakforandringar.

Sallsynta (forekommer hos farre &n 1 av 1000 patienter): Leverpaverkan.

Mycket séllsynta (forekommer hos farre &n 1 av 10 000): Allvarliga hudreaktioner, allergiska
reaktioner och allvarliga allergiska reaktioner. Svullnad av ansikte, lappar, tunga eller svalg, ibland
med andndd eller svaljsvarigheter. Minskade nivaer av olika typer av blodkroppar. Forvarrande eller
utbrott av psoriasis, haravfall. SLE (systemisk lupus erythematosus) (en autoimmun sjukdom).

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats (forekommer hos okant antal anvandare):
Luktférandringar eller forlust av lukt, inklusive permanent forlust av lukt. Nedsatt horsel.
Inflammation i blodkérlen. Inflammation i bukspottkorteln. Inflammation i levern. Gulsot.
Influensaliknande symtom (t ex trétthet, frossa, halsont, led- eller muskelvark). Okade nivéer av ett
muskelenzym (kreatininfosokinas) i blodet. Suddig syn, nedsatt synskarpa. Hudutslag med ¢kad
méangd av en viss typ av vita blodkroppar (eosinofili). Hudutslag med systemiska symtom.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller aven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Lamisil ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Forvaras i originalforpackningen (ljuskansligt).

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i

angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar terbinafin. En tablett innehaller terbinafinhydroklorid 250 mg.

- Ovriga innehallsamnen ar magnesiumstearat, hypromellos, mikrokristallin cellulosa,
natriumstarkelseglykolat och vattenfri kolloidal kiseldioxid.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Forpackningsstorlekar: 14, 28, 98 tabletter (tryckférpackningar).


http://www.lakemedelsverket.se

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Novartis Sverige AB

Box 1218

164 28 Kista
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