Pakendi infoleht: teave kasutajale

LAMISIL 250 mg tabletid
Terbinafiin

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

- Ravim on vilja kirjutatud tiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Ko&rvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18ik 4.

Infolehe sisukord:

Mis ravim on Lamisil ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Lamisil-i votmist
Kuidas Lamisil-i kasutada

Voimalikud k&rvaltoimed

Kuidas Lamisil-i siilitada

Pakendi sisu ja muu teave
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1.  Mis ravim on Lamisil ja milleks seda kasutatakse

Lamisil-i toimeaine terbinafiin kuulub seentevastaste ravimite hulka.

Lamisil tabletid on ndidustatud terbinafiinile tundlike seente poolt pdhjustatud naha ja kiitinte
seeninfektsioonide raviks.

Suu kaudu manustamisel jGuab terbinafiin nakkuskoldesse kontsentratsioonis, mis hivitab seened voi
peatab nende kasvu.

2.  Mida on vaja teada enne Lamisil tablettide votmist

Arge votke Lamisil tablette

—  kui te olete terbinafiini voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6)suhtes allergiline.
- kui teil esineb mdni maksahaigus

- kui teil esineb mdni neeruhaigus

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
—  kui te kasutate samaaegelt v3i olete hiljuti kasutanud teisi ravimeid (vt “Votmine koos teiste
ravimitega”)

- Kui teil tekivad sellised stimptomid, nagu ebaselge pdhjusega psiv iiveldus, oksendamine,
k&huvalu, isutus, ebatavaline vdsimus, kui teie nahk ja silmavalged muutuvad kollaseks, kui teie
uriin on ebaharilikult tume voi viljaheide ebatavaliselt heledat varvi (maksaprobleemide ndhud).
Enne Lamisil-i ravi alustamist ja perioodiliselt ravi ajal vdib teie arst teha vereproove, et kontrollida
teie maksafunktsiooni. Testitulemuste normist korvalekaldumise korral v4ib olla vajalik ravi
16petamine.



- kui teil tekivad nahaprobleemid, nagu 166ve, naha punetus, villid huultel, silmades v6i suus, naha
irdumine, palavik (tdsiste nahareaktsioonide vdimalikud nihud), teatud tiitipi valgete vereliblede
rohkusest pdhjustatud nahald6ve (eosinofiilia).

—  Kui teil on voi on olnud psoriaas (paksenenud punaka/hdbedase naha laigud) voi naha- ja
slisteemne eriitematoosne luupus (166ve néol, liigesevalu, lihashéired, palavik).

- kui teil esinevad ndrkus, ebaharilikud verejooksud, verevalumid vdi sagedased nakkused
(verehéirete ndhud).

Muud ravimid ja Lamisil
Teatage oma arstile vdi apteekrile kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mis tahes muid ravimeid,
kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Mbdned ravimid voivad omada koostoimeid Lamisil tablettidega. Nendeks on néiteks:

- mdned maohaavandite puhul kasutatavad ravimid (nt tsimetidiin),

- moned ravimid, mida kasutatakse seennakkuste raviks (nt flukonasool, ketokonasool),

- mdned pdletikuvastased ravimid, mida nimetatakse antibiootikumideks (nt rifampitsiin),

- moned meeleoluhdirete puhul kasutatavad ravimid (néiteks tritsiiklilised antidepressandid
selektiivsed serotoniini tagasihaarde inhibiitorid ja B-tiitipi MAO inhibiitorid, desipramiin),

- mdned kdrge vererdhu puhul kasutatavad ravimid (beetablokaatorid, nt metoprolool),

- moned stidame riitmihdirete puhul kasutatavad ravimid (antiariitmikumid, nt propafenoon,
amiodaroon),

- mdned ravimid, mida kasutatakse kéha raviks (nt dekstrometorfaan),

- kofeiin,

- tstiklosporiin, immuunsiisteemi mdjutav ravim ( kasutatakse nditeks siirdatud elundite dratduke
valtimiseks)

- suukaudsed kontratseptiivid (mdnel naisel on terbinafiiniga ravi ajal tekkinud menstruaaltstkli
hiired).

Lamisil koos toidu ja joogiga
Lamisil tablette voib vdtta sdltumata séogiacgadest.

Eakad (65-aastased ja vanemad)

Kui te olete 65-aastane vdi vanem, vdite te kasutada Lamisil-i sarnaselt nooremate tdiskasvanutega.
Tablettide madramisel eakatele patsientidele tuleb arvestada véimalike eelnevate maksa- v&i
neerufunktsiooni hiiretega.

Lapsed ja noorukid (vanuses 2 kuni 17 aastat)
Lamisil-i v3ib kasutada 2-aastastel ja vanematel lastel. Patsiendi kasvades tuleb annust kohandada.

Lamisil-i ei ole soovitatav kasutada alla 2-aastastel lastel kuna selles vanuseriihmas kogemused puuduvad.

Rasedus ja imetamine
Pidage enne mis tahes ravimi kasutamist ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Kui olete rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga. Kuna Lamisil tablettide ohutusest raseduse ajal on andmeid véhe, ei ole
raseduse ajal Lamisil-i kasutamine soovitatav. Kui te rasestute Lamisil-ravi ajal, katkestage ravi ja
informeerige sellest oma arsti.

Kuna terbinafiin eritub rinnapiima, ei tohi rinnaga toitmise ajal Lamisil-i tablette votta.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine



Kui teil tekib Lamisil-i tablettide votmise ajal pearinglus, siis drge juhtige autot ega to6dtage masinatega.

3. Kuidas Lamisil tablette kasutada

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti v3i apteekriga.

Arge muutke annust ega 1dpetage ravi ilma arstiga konsulteerimata.
Ravi kestus sdltub ndidustusest ja nakkuse raskusest.
Soovitatav annus on tiks 250 mg tablett 66pdevas.

Kasutamine lastel ja noorukitel
Lapsed: alla 2-aastaste laste (tavaliselt kehakaaluga alla 12 kg) ravi kohta kogemused puuduvad.

Ule 2-aastaste laste puhul sdltub annus kehakaalust:

Lapsele kehakaaluga alla 20 kg on soovitatav 62,5 mg (veerand 250 mg tabletti) iiks kord 66pédevas.
Lapsele kehakaaluga 20...40 kg on soovitatav 125 mg (pool 250 mg tabletti) liks kord 66pdevas.
Lapsele kehakaaluga tile 40 kg on soovitatav 250 mg (iiks 250 mg tablett) {iks kord 66péevas.

Millal Lamisil-i votta
Iga pdev samal ajal Lamisil-i vStmine aitab teil ravimi votmist meeles pidada. Lamisil tablette v3ib votta
tiihja kdhuga voi pérast sooki.

Kuidas Lamisil-i votta
Lamisil tablett tuleb vétta suukaudselt koos veega.

Oluline on v&tta ravimit iga péev ja nii kaua, kui arst teile médras. See kindlustab infektsioonist
paranemise ja vihendab vdimalust, et infektsioon taastub pérast ravi [dpetamist.

Kui teil on tunne, et Lamisil tablettide toime on liiga tugev vdi liiga nork, pidage ndu oma arsti voi
apteekriga.

Kui kaua peab Lamisil tablette votma
See sdltub infektsiooni raskusest ning haaratud kehapiirkonnast. Tavaliselt on ravi kestus 2...6 nddalat
nahainfektsiooni korral ning 6...12 nidalat kiitineinfektsiooni korral.

Kui te unustate Lamisil tablette votta

Votke tablett kohe, kui see teile meenub. Kui jdrgmise tableti vStmiseni on véhem kui 4 tundi, jétke annus
vahele ja votke jargmine annus digel ajal. Arge votke kahekordset annust, kui tablett jdi eelmisel korral
vitmata.

Kui te votate Lamisil tablette rohkem kui ette nihtud

Kui vdtsite kogemata méadratust rohkem tablette, votke kohe tihendust arsti vdi tervishoiuasutusega, kuna
te vdite vajada meditsiinilist abi. See kehtib ka siis, kui keegi teine on kogemata votnud teie ravimit.
Lamisil-i tileannustamise siimptomiteks on peavalu, iiveldus, kdhuvalu, uimasus.

Mida peab veel teadma Lamisil tablettide kasutamisel
Hoidke nakatunud piirkond kuiv ja jahe ning vahetage sellega otseses kontaktis olevaid riideid iga pdev.



4.  Voéimalikud korvaltoimed
Nagu kdik ravimid, v8ib ka Lamisil pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Moned korvaltoimed vdaivad olla tosised:

Lamisil tabletid véivad harva pdhjustada maksaprobleeme, mis vdga harvadel juhtudel voivad olla tdsised.
Tdsiste korvaltoimete hulka kuuluvad ka vererakkude hulga vihenemine, luupus (autoimmuunne haigus),
tosised nahaprobleemid, tdsised allergilised reaktsioonid, veresoonte pdletik, kdhundédrmepdletik vai
lihaste kdrbumine.

Teatage koheselt oma arstile kui:

. teil tekib Lamisil-ravi ajal piisiv seletamatu iiveldus, maovaevused, isutus v8i ebatavaline visimus
jandrkus vdi kui mérkate, et nahk voi silmavalged muutuvad kollaseks, et uriin on ebaharilikult
tume voi véljaheide ebaharilikult hele. Lopetage Lamisil tablettide votmine ja informeerige sellest
otsekohe oma arsti (stimptomid vdivad viidata maksafunktsiooni héirele).

o teil esinevad palavik, seletamatud kiilmetusnghud, kurguvalu, infektsioonidest pShjustatud
haavandid suus, ndrkus, sagenenud infektsioonid ning kui teil tekib ebaharilik veritsemine voi
sinised laigud nahale (v3ib viidata vereloomehdirele).

o teil tekib hingamisraskus, pearinglus, ndo- v&i kdriturse, nahadhetus, kramplikud kdhuvaluhood ja
teadvusekaotus voi liigesvalu, jdikus, 166ve voi liimfisdlmede paistetus vdi suurenemine (vOib
viidata tdsisele allergiale).

o teil tekib 166ve, palavik, stigelus, vdsimus v&i kui mérkate naha all purpurpunasied téppe (need
tunnused vdivad viidata veresoonepdletikule).

. teil tekivad probleemid v&i muutused nahal, nditeks 166ve, nahapunetus, villid huultel, silmadel voi
suus, naha irdumine, palavik.

. te tunnete selga kiirguvat dgedat valu tilakdhus (see voib viidata kdhunddrmepdletikule).

o teil tekib seletamatu lihasndrkus ja -valu voi tume (punakaspruun) uriin (vdimalikud lihaste
karbumise tunnused).

Lamisil-i kasutamisel on esinenud jirgnevad korvaltoimed:

Viga sage (esineb rohkem kui iihel patsiendil kiimnest): Peavalu, iiveldus, kdhuvalu, kdrvetised,
k&hulahtisus, tdiskdhutunne, isutus, nahaloove, liiges- ja lihasvalu.

Sage (esineb iihel kuni kiimnel patsiendil sajast): Meeleoluhdired (depressioon), maitsetundlikkuse muutus
vOi kadumine, pearinglus, ndgemishéired ja vasimus.

Aeg-ajalt (esineb iihel kuni kiimnel patsiendil tuhandest): Ebaharilikult kahvatu nahk, limaskestad voi
kiitinealused, ebaharilik vasimus vdi hingetus pingutamisel (need tunnused vdivad viidata haigusele, mis
mdjutab punaste vereliblede sisaldust veres), drevus, nahatundlikkuse vihenemine, tuimus ja kirvendus,
naha suurenenud tundlikkus pdikese suhtes, kohin kdrvus, palavik ja kehakaalu langus.

Konsulteerige oma arstiga, kui maitsetundlikkuse muutus kestab mitu pieva.

Harv (esineb iihel kuni kiimnel patsiendil kiimnest tuhandest): Silmavalgete vdi naha kollasus ja
maksafunktsiooni testide normist krvalekaldumine (maksaprobleemid).

Viga harv (esineb vihem kui iihel patsiendil kiimnest tuhandest): Vererakkude hulga vihenemine, luupus
(autoimmuunhaigus), tdsised nahareaktsioonid, allergilised reaktsioonid, psoriaasile sarnased nahal6obed
(loove koos hdbedaste laikudega), psoriaasi 4genemine, ketenduse ja naha koorumisega 166ve ning juuste
véljalangemine

Esinenud on ka jargmisi kdrvaltoimeid:



Tdsised allergilised reaktsioonid vdi infektsioonid, veresoonte pdletik, haistmishéired kaasa arvatud piisiv
I6hnataju kadumine, ndgemise hidgustumine, ndgemisteravuse vihenemine, drevus (koos selliste
simptomitega nagu unehdired, vdsimus, energiapuudus vdi vihenenud motlemise- voi
keskendumisvdime) ja depressiivsuse stimptomid (nt masendus) maitsetunnetuse héirete tdttu,
kdhunddrmepdletik, maksapdletik, naha kollasus, sapipais, teatud tiitipi valgete vereliblede rohkusest
pShjustatud nahaldove, lihaste kdrbumine, gripisarnased tunnused (vasimus, kiilmavarinad, kurguvalu,
liigeste voi lihasvalu) ja lihasenstitimi (kreatiinfosfokinaas) tdus veres, kaalulangus.

Koérvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. K&rvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5.  Kuidas Lamisil tablette siilitada
Hoida temperatuuril kuni 30°C, originaalpakendis, valguse eest kaitstult.
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mérgitud karbil. Kalblikkusaeg viitab selle kuu
viimasele péevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejazitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata #ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6.  Pakendi sisu ja muu teave
Mida Lamisil sisaldab

- Toimeaine on terbinafiin
Lamisil tabletid sisaldavad toimeainena 250 mg terbinafiini (vesinikkloriidsoolana).

- Teised koostisosad on:
250 mg tabletid sisaldavad jargmisi abiaineid: magneesiumstearaat, kolloidne veevaba rénidioksiid,
hiipromelloos, mikrokristalliline tselluloos ja naatriumtérklisgliikolaat.

Lamisil tablett on valge vdi kollaka varjundiga valge, immargune, kaksikkumer, kaldservaga tablett, mille
tihel kiiljel on poolitusjoon ja teisel kiiljel marge LAMISIL 250, diameeter ligikaudu 11 mm, tableti pind
on sile voi veidi kare.

Poolitusjoonega tableti saab jagada vordseteks annusteks.

250 mg tabletid, 14 tk vdi 28 tk pakendis. Lamisil tabletid on pakendatud Alu/PVC blisterpakendisse, mis
omakorda on pakendatud kartongkarpi.

Miiiigiloa hoidja
Novartis Finland Oy
Metsanneidonkuja 10
FIN-02130 Espoo



Soome

Tootja

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
90429Niirnberg
Saksamaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta po6rduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Miiiigiloa hoidja esindaja Eestis
Novartis Pharma Services Inc. Eesti filiaal
Parnu mnt. 141

11314 Tallinn

Telefon: 663 0810
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