GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Fall einen Arzt aufsuchen.

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgféltig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen fiir
Sie. Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu
erzielen, muss LAMISIL DERMGEL jedoch vorschriftsméBig angewendet werden.

¢ Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

o Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

e Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder nach 2 Wochen keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden

e Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet

. Was ist LAMISIL DermGel und wofiir wird es angewendet?

. Was miissen Sie vor der Anwendung von LAMISIL DermGel
beachten?

. Wie ist LAMISIL DermGel anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist LAMISIL DermGel aufzubewahren?

. Weitere Informationen

. WAS IST LAMISIL DERMGEL UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

LAMISIL DermGel ist ein Arzneimittel zur Behandlung von
Pilzinfektionen der Haut (Antimykotikum). Es wirkt, indem es
den Pilz abtotet, der zu Hautproblemen fiihrt.

Anwendungsgebiet

- Pilzinfektion der FiBe (Tinea pedis interdigitalis)

- Pilzinfektion im Leistenbereich (Tinea cruris)

- Pilzinfektion des Korpers (Ringelflechte = Tinea corporis)
- Kleienpilzflechte der Haut (Pityriasis versicolor).

Wenn Sie die Ursache lhrer Infektion nicht sicher kennen,
sprechen Sie bitte mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
LAMISIL DermGel anwenden.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON
LAMISIL DERMGEL BEACHTEN?

LAMISIL DermGel darf nicht angewendet werden

- wenn Sie allergisch (liberempfindlich) gegen einen der
Inhaltsstoffe des Arzneimittels sind (siehe Liste der
Inhaltsstoffe unter Punkt 6).

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn dies bei
Ihnen der Fall ist und wenden Sie LAMISIL DermGel nicht an.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von LAMISIL
Derm@Gel ist erforderlich
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- Kinder unter 18 Jahren sollten LAMISIL DermGel nicht anwenden.

- Verwenden Sie das Derm@Gel nicht im Gesicht oder auf der
verletzten oder geschwollenen Haut, da Alkohol dort irritierend
wirken kann.

- Nur zur duBerlichen Anwendung.

Bei Anwendung von LAMISIL DermGel mit anderen
Arzneimitteln

Wenden Sie wéhrend der Behandlung mit LAMISIL DermGel
keine anderen Arzneimittel oder Behandlungen im betroffenen
Bereich an, auch wenn es sich nicht um verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder glauben, Sie kénnten schwanger
sein, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker. LAMISIL
Derm@Gel sollte wahrend der Schwangerschaft nur nach
arztlicher Riicksprache angewendet werden.

Stillende Miitter sollten LAMISIL DermGel nicht anwenden.
Séuglinge diirfen nicht in Kontakt mit behandelter Haut
einschlieBlich der Brust kommen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
LAMISIL DermGel hat keinen EinfluB auf die
Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von LAMISIL DermGel

Butylhydroxytoluol (E 321) kann ortlich begrenzt
Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis), Reizungen der Augen
und der Schleimhdute hervorrufen.

3. WIE IST LAMISIL DERMGEL ANZUWENDEN?

Wenden Sie LAMISIL DermGelimmer genau nach der Anweisung
in dieser Gebrauchsinformation an. Bitte fragen Sie bei Inrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Dauer und Haufigkeit der Behandlung
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, wenden Sie das Gel eine
Woche lang einmal taglich an den betroffenen Hautstellen an.

Art der Anwendung

Folgen Sie sorgfaltig diesen Anweisungen:

- Reinigen und trocknen Sie die betroffenen Hautpartien
und die umliegenden Stellen und waschen Sie Ihre Hande.

- Schrauben Sie die Schraubkappe der Tube ab. Vor der ersten
Anwendung ist die Membranversiegelung der Tube mit
dem in der Schraubkappe enthaltenen Dorn durchzustechen.

- Driicken Sie die Tube leicht und tragen Sie eine diinne Gelschicht
auf die betroffenen Hautpartien und die umliegenden Stellen auf.

- Reiben Sie das Gel sanft in die Haut ein.

- Setzen Sie die Kappe wieder auf die Tube.

- Waschen Sie nach der Anwendung des Gels Ihre
Hénde, andernfalls kann die Infektion auf andere
Stellen der Haut oder andere Menschen (ibergreifen.

Wenn Sie eine Infektion in den Hautfalten behandeln, konnen
Sie die betroffene Stelle mit einem Gazestreifen abdecken,
besonders nachts. Wenn Sie dies tun, verwenden Sie jedes Mal,
wenn Sie das Gel auftragen, einen frischen, sauberen Gazestreifen.
Ihre Haut sollte sich in wenigen Tagen bessern, es kann aber
bis zu 4 Wochen dauern, bis sie vollstdndig geheilt ist.

Wenn Sie innerhalb von 2 Wochen nach der Anwendung von
LAMISIL DermGel keine Anzeichen der Besserung bemerken,
fragen Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.




Werfen Sie Gelreste 16 Wochen nach dem ersten Offnen weg.

Mit welchen MaBnahmen kann man die Behandlung
unterstiitzen?

Halten Sie die betroffenen Stellen sauber und waschen Sie sie
regelmé@Big. Trocknen Sie sie sorgféltig ohne zu reiben oder
tupfen Sie sie vorsichtig ab. Auch wenn die Hautpartien
jucken, versuchen Sie, nicht zu kratzen, da dies die Symptome
verschlimmern und den Heilungsprozess verlangsamen kann
oder sich die Infektion weiter ausbreiten kann.

Verwenden Sie lhre eigenen Handtiicher und Kleidungsstiicke
und tauschen Sie sie nicht mit anderen Menschen aus, da
diese Infektionen leicht tibertragbar sind. Waschen Sie Ihre
Kleidung und Handtiicher haufig, um sich selbst vor einer
Neuansteckung zu schiitzen.

Wenn Sie die Anwendung von LAMISIL DermGel vergessen
haben

Wenn Sie eine Anwendung des Gels vergessen haben, tragen Sie
es so bald wie mdglich erneut auf und fahren Sie wie gewohnt
mit der Behandlung fort und tragen Sie nur die gewohnte
Menge auf. Verwenden Sie das Gel immer geméh den Angaben.
Das ist wichtig, da bei fehlenden Anwendungen das Risiko
besteht, dass die Infektion erneut auftritt.

Was ist zu tun, wenn LAMISIL DermGel versehentlich
hinuntergeschluckt wird?

Konsultieren Sie umgehend Ihren Arzt. Dieser wird lhnen
sagen, was zu tun ist.

Was ist zu tun, wenn das Produkt versehentlich in lhre
Augen gelangt?

Spulen Sie lhre Augen sorgféltig unter flieBendem Wasser aus.
Bei anhaltenden Beschwerden wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieser Produktes
haben, fragen Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann LAMISIL DermGel Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Héufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr hdufig: ~ 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 verfiigharen
Daten nicht abschétzbar

Madgliche Nebenwirkungen

In sehr seltenen Féllen treten allergische Reaktionen auf
LAMISIL DermGel auf, die zu Schwellungen und Schmerzen,
Hautausschlag oder Nesselsucht fiihren kénnen.

Wenn Sie diese Symptome an sich bemerken, brechen Sie die
Behandlung mit dem Gel ab und informieren Sie umgehend
Ihren Arzt oder Apotheker.

Rétung, Jucken oder Brennen kann nach der Anwendung bei einigen
Patienten auftreten. Dies sind harmlose, milde Nebenwirkungen,
die wéhrend der Behandlung mit dem Gel auftreten kdnnen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST LAMISIL DERMGEL AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren. Sie diirfen das
Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Tube hinter

+Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht iiber 30 °C lagern.

Werfen Sie Gelreste 16 Wochen nach dem ersten Offnen weg.

Arzneimittel sollten nicht tiber das Abwasser oder den Haus-
mill entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie nicht
langer benotigte Arzneimittel entsorgt werden kdnnen. Diese
MaBnahme dient dem Umweltschutz.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was LAMISIL DermGel enthélt
Der Wirkstoff ist Terbinafin.
1 g LAMISIL DermGel enthdlt 10 mg Terbinafin (1 % w/w).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Gereinigtes Wasser; Ethanol 96 %; Isopropylmyristat; Poly-
sorbat 20; Carbomer; Sorbitanlaurat; Benzylalkohol; Natrium-
hydroxid; Butylhydroxytoluol (E 321).

Wie LAMISIL DermGel aussieht und Inhalt der Packung
LAMISIL Derm@Gel ist ein weiBes bis eierschalenfarbenes
glanzendes Gel zur Anwendung auf der Haut.

LAMISIL Derm@Gel ist in Packungen zu 5 g, 15 g oder 30 g in
Aluminiumtuben mit Schraubkappe erhéltlich.

Es werden nicht alle PackungsgroBen vermarktet.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Novartis Consumer Health GmbH

< 81366 Miinchen

% ZielstattstraBe 40, 81379 Miinchen

Telefon (089) 78 77-0

Telefax (089) 78 77-444

Email: medical.contactcenter@novartis.com

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet
im Oktober 2009.

WEITERE DARREICHUNGSFORMEN

LAMISIL Creme Packungen zu 15 g Creme/N1

und 30 g Creme/N2
LAMISIL Once Packung zu 4 g Lésung/N1
LAMISIL Spray Packungen zu 15 ml Losung/N1 und

30 ml Losung/N1
| PATIENTENINFORMATION |

MIT WELCHEN MASSNAHMEN KANN MAN DIE BEHANDLUNG

UNTERSTUTZEN?

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

e Wechseln Sie téglich Ihre Handtiicher, Waschlappen und
Striimpfe/Socken. Waschen Sie alle Wéschestiicke, die mit
dem infizierten Hautbereich in Bertihrung 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) iibertragen werden.

WIE KANN MAN SICH VOR FUSSPILZ SCHUTZEN?

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

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

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

e Bevorzugen Sie natiirliche Materialien. Tragen Sie
Baumwollsocken.

e \erwenden Sie hautschonende, pH-neutrale Seifen und
Kosmetika, damit auch bei hdufigem Waschen der natiirliche
Schutzmantel der Haut nicht angegriffen wird.

o Tragen Sie gut sitzendes, bequemes Schuhwerk, in dem
sich moglichst wenig Wéarme staut. Druck- und Schiirfstellen
von schlecht passenden Schuhen kénnen dem FuBpilz Tiir
und Tor offnen.
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