GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

LamisilOnce 1 % Lésung zur einmaligen Anwendung aufier Haut

Terbinafin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltigrdu, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtigeriformationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wideset Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht negitiBie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Inédiomen oder einen Rat bendtigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sithran Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Paskeilage angegeben sind.

- Wenn Sie sich nach 1 Woche nicht besser oder égcdtter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren
Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist LamisilOnce und woflr wird es angewepdet

Was sollten Sie vor der Anwendung von Lamisil®heachten?
Wie ist LamisilOnce anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist LamisilOnce aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ouokwnE

1. Was ist Lamisilonce und wofir wird es angewendet

LamisilOnce behandelt Tinea pedis (Ful3pilzerkrankumg) mit einer einzigen Anwendung.

LamisilOnce wirkt, indem es den Pilz, der die Tinedis (FuBpilzerkrankung) verursacht, abtétet.
Nach der Anwendung auf den FifR3en bleibt ein dufarétoser Film auf der Haut zuriick. Der Film
gibt den arzneilich wirksamen Bestandteil fir dehBndlung der Tinea pedis (Ful3pilzerkrankung) an
die Haut ab.

Woher wissen Sie, dass Sie Tinea pedis (Ful3pilzekiing) haben?

Tinea pedis (Ful3pilzerkrankung) kommt nur an deRefivor. Sie beginnt oft zwischen den Zehen,
kann sich jedoch auch auf die Fu3sohlen und FuBrandbreiten.

Die haufigste Form von Tinea pedis (FuRpilzerkranguverursacht Risse oder Schuppungen der
Haut. Mdglich ist aber auch das Auftreten von leohSchwellungen, Blaschen oder nassenden
Hautwunden. Dies kann oft mit dem Auftreten vonkdeiz oder einem brennenden Gefiihl verbunden
sein.

Wenn Sie die Ursache lhrer Infektion nicht sicher lennen, sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt
oder Apotheker, bevor Sie LamisilOnce anwenden.

Wenn Sie sich nach 1 Woche nicht besser oder égcdter fihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.



2. Was sollten Sie vor der Anwendung von LamisilOrebeachten?

LamisilOnce darf nicht angewendet werden,

wenn Sie allergisch gegen Terbinafin oder einerird@bschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn dies bei Ihnen der Fall ishd wenden Sie
LamisilOnce nicht an.

Warnhinweise und Vorsichtsmaflinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apothek&vydr Sie LamisilOnce anwenden.

Wenn Sie an einer lang andauernden Pilzinfektion deFufl3sohlen und Fersenmit
verdickter und/oder stark schuppender Haeiden, sollten Sie dieses Arzneimittel nicht
anwenden Falls Sie glauben, dass diese Erkrankung benllmodiegt, sollten Sie lhren Arzt
aufsuchen, da Sie moglicherweise ein anderes Arittel bendtigen.

LamisilOnce ist nur zur auf3erlichen Anwendung bestnmt. Wenden Sie es nicht im
Mund an bzw. schlucken Sie es nicht.

Verwenden Sie die Lésung nicht im Gesicht, in dergén oder auf geschadigter Haut, da
Alkohol dort irritierend wirken kannlm Falle eines versehentlichen Kontaktes mit den
Augen grundlich mit flieRendem Wasser spllenFalls die Beschwerden anhalten, sollten
Sie lhren Arzt aufsuchen.

LamisilOnce enthélt Alkohol — von offenen Flammemihalten.

Kinder und Jugendliche
LamisilOnce ist nicht fir die Anwendung bei Kindenmd Jugendlichen unter 18 Jahren empfohlen.

Anwendung von LamisilOnce zusammen mit anderen Arzeimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,nmeSie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden
bzw. vor kurzem eingenommen / angewendet haben beddsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen / anzuwenden.

Wenden Siewahrend der Behandlung mit LamisilOragine anderen Arzneimittel oder
Behandlungen im betroffenen Bereich anauch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahlgit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenw@&imuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendugsed Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat. LamisilOnce sollte wahrend der Schwangearfsciur bei klarer Notwendigkeit angewendet
werden.

Stillende Miitter sollten LamisilOnce nicht anwenden Sauglinge durfen nicht in Kontakt mit
behandelter Haut einschliel3lich der Brust kommen.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen vorMaschinen
Die Anwendung von LamisilOnce hat keinen Einflus@ie Verkehrstuchtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen.



3. Wie ist LamisilOnce anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wideset Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach der mit Ihrem Arzt oder Apotheker getroffedasprache an. Fragen Sie bei Inrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt die Lésung einmal aenden, wie unten angegeben.
Art der Anwendung:

Erwachsene
Vorzugsweise wird LamisilOnce nach einer Dusche edeem Bad aufgetragen.
Wenden Sie LamisilOnce nur einmal an.

Waschen Sie beide FiRRe und trocknen Sie dieseattaygfb.

Waschen Sie Ihre Hande und trocknen Sie diese ab.

Entfernen Sie den Verschluss von der Tube.

Tragen Sie das Arzneimittel auf beide FURe auf mMaden Sie fir jeden Fuld ungefahr die
halbe Tubenmenge, soweit diese notwendig ist umHdiet zu bedecken. Beenden Sie die
Behandlung des ersten FulRes bevor sie den zwaitebéhandeln.

Tragen Sie das Arzneimittel wie unten dargesteilt den Fingern auf beide Fuf3e auf.
Verteilen Sie es gleichmaRig auf der Haut zwischerter und auf allen Zehen. Danach auf
der Sohle und dem Fuf3rand auftragen.

Reiben oder massieren Sie LamisilOnce nicht ein.

T

Behandeln Sie jeden Ful3 in gleicher Weise, aucmvaes Haut gesund aussieht. Dies soll
sicherstellen, dass Sie den Pilz vollstdndig lodeer— der andere FulR kdénnte ebenfalls
befallen sein, auch wenn es keine Anzeichen dalfifir g

Lassen Sie das Arzneimittel 1 — 2 Minuten zu eirféhm trocknen, bevor Sie lhre Socken
und Schuhe anziehen.

Waschen Sie lhre Hande nach der Anwendung mit warkvasser und Seife.

Nach der Anwendung von LamisilOnce sollten Sie lRi®e 24 Stunden nicht waschen oder
befeuchten. Nach vorsichtigem Waschen sollten digeFsanft trocken getupft werden.

Tragen Sie das Praparat kein zweites Mal auf.

Dauer und Haufigkeit der Behandlung
Wenden Sie LamisilOnce nur einmal an. Tragen SseRtaparat kein zweites Mal auf.

LamisilOnce beginnt umgehend den Pilz abzutdtem.gebildete Film bewirkt, dass der Wirkstoff in
Ihre Haut eindringt, wo er fiir mehrere Tage wirkdagibt.

Ihr Hautzustand sollte sich in wenigen Tagen besss kann aber bis zu 4 Wochen dauern, bis sie
vollstandig geheilt ist.

Wenn Sie innerhalb von 1 Woche nach der Anwendungon LamisilOnce keine Anzeichen einer
Besserung bemerken, fragen Sie bitte lhren Arzt odeApotheker um Rat.



Verwenden Sie das Praparat kein zweites Mal im Rahder aktuellen FuRpilzerkrankung, wenn das
Praparat bei Innen nach der ersten Anwendung keinaing zeigte.

LamisilOnce ist an beiden FiRen anzuwenden, auain wer auf einem Fuld sichtbare Anzeichen des
Ful3pilzes sind. Dies soll sicherstellen, dass ®ie Eilz vollstandig loswerden — der andere Fuf}
konnte ebenfalls befallen sein, auch wenn es k&mmeichen daflr gibt. Nach Anwendung auf den
FuRen trocknet das Arzneimittel schnell und biklaen farblosen Film.

Der Inhalt der Tube ist ausreichend um beide Fiildahandeln.

LamisilOnce transportiert den Wirkstoff in die Haut, wo er einige Tage gespeichert wird u
den Fulpilz abzutéten. Um die besten Ergebnisse anhalten, waschen Sie Ihre Flif3e nicht fi
24 Stunden nach dem Auftragen.

Was kdnnen Sie unterstitzend tun?

Halten Sie die betroffenen Bereichach den ersten 24 Stunden (nach Behandlungsbegingh dur
regelmaniges Waschen sauber. Trocknen Sie die ¢tang zu reiben sorgféltig ab. Versuchen Sie,
auch wenn es jucken sollte, nicht zu kratzen, @a dusatzliche Verletzungen verursachen und den
Heilungsprozess verlangsamen kénnte bzw. die Aitebhgeder Infektion férdern kdnnte.

Verwenden Sie Ihre eigenen Handtiicher und Kleidsttigke und tauschen Sie sie nicht mit anderen
Menschen aus, da diese Infektionen leicht Gbertnagind. Waschen Sie Ihre Kleidung und
Handtlcher haufig, um sich selbst vor einer Newshksing zu schitzen.

Was ist bei einem versehentlichen Verschlucken d&sé&parats zu tun?
Informieren Sie umgehend Ihren Arzt. Dieser wirthdh sagen, was zu tun ist. Der Alkoholgehalt
muss berucksichtigt werden.

Was ist zu tun, wenn das Préparat versehentlich ithr Gesicht oder lhre Augen gelangt?
Waschen Sie lhr Gesicht bzw. spulen Sie lhre Augmngfaltig unter flieRendem Wasser aus. Bei
anhaltenden Beschwerdemnden Sie sich bitte an Ihren Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Amittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittiebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Eine Allergie auf LamisilOnce kann auftreten, dieSchwellungen und Schmerzen, Hautausschlag
oder Nesselsuchtihren kann. Dies wurde sehr seltest(ifft 1 von 10000 Behandelten) berichtet.

Falls eine allergischen Reaktion auftritt oder Beiftreten einer der oben genannten Beschwerden
wahrend der Anwendung dieses Arzneimittels, entferBie den Film mit Wundbenzin (denaturiertem
Alkohol; in Apotheken erhéltlich), waschen Sie It@3e mit warmem Wasser und Seife, spilen und
trocknen Sie lhre Fif3e ab und informieren Sie IlAemh oder Apotheker.

Folgende Nebenwirkungen wurden ebenfalls berichtet:

Gelegentlich (betrifft 1 von 100 Behandelten)

Nebenwirkungen am Auftragungsort, wie Hauttrockénhklautreizungen oder ein brennendes
Gefiuihl. Normalerweise sind diese schwach ausgeprigtoribergehend.



Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sithran Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packundalgeiangegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt tber dasmaie Meldesystem (Details siehe unten)
anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie daittaen, dass mehr Informationen Gber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gésterden.

Osterreich

Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207
Website:http://www.basg.gv.at/

5. Wie ist LamisilOnce aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugaglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem &hok und der Tube angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht aighden letzten Tag des angegebenen Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhkal Licht zu schitzen. Nicht Uber 3G
lagern.

Entsorgen Sie das Arzneimittel nicht im Abwassegrddaushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Siaielt mehrverwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was LamisilOnce enthélt
Der Wirkstoff ist Terbinafin (als Hydrochlorid). des Gramm der Losung zur Anwendung auf
der Haut enthalt 10 mg Terbinafin (als Hydrochlprid

Die sonstigen Bestandteile sind Acrylate/Octylaamyid-Copolymer,
Hydroxypropylcellulose, Mittelkettige Triglyceridend Ethanol.

Wie LamisilOnce aussieht und Inhalt der Packung
LamisilOnce ist eine klare bis leicht triibe, getgrtl 6sung.

Es ist in einer Tube zu 4 g erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer: )
Novartis Consumer Health — Gebro GmbH, Fieberbrrsterreich
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