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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Lamisil 125 mg comprimido
Lamisil 250 mg comprimido
terbinafina

Lela atentamente este folheto antes de tomar este medicamento.

-Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

-Caso tenha dlvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado para si. N&o deve dé&lo aoutros; o medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sintomas.

- Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

1. O que é Lamisil e paraque é utilizado
2. Antes de tomar Lamisil

3. Como tomar Lamisil

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Lamisil

6. Outras informacdes

1. O QUE E LAMISIL E PARA QUE E UTILIZADO
Grupo farmacoterapéutico: 1.2 Medicamentos anti-infecciosos Antifingicos.

Lamisil comprimidos € usado paratratar infeccdes flingicas das unhas das méos e dos
pés.

Lamisil comprimidos é também usado paratratar infecgdes fungicas da pele (“tinhas"),
dos pés, corpo e virilhas, nos casos em que a terapéutica oral € considerada adequada.

A terbinafina € uma alilamina que possui um largo espectro de actividade antifungica e
é utilizada para tratar infeccfes fungicas da pele, cabelos e unhas. Quando tomada
oralmente, as concentragdes que chegam ao local de infecgcdo sdo suficientemente fortes
para matar o fungo ou inibir 0 seu crescimento.

2. ANTES DE TOMAR LAMISIL

Lamisil comprimido € um medicamento sujeito a receita médica. Siga sempre todas as
instrucdes dadas pelo seu médico cuidadosamente, ainda que elas possam diferir das
informagdes gerais presentes neste folheto.

N&o tome Lamisil:
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- Setem alergia (hipersensibilidade) aterbinafina ou a qualquer outro componente de
Lamisil.
- Setem ou teve algum problema de figado se tem algum problema derins.

Se alguma destas situagtes se aplicar a si, refira-as de imediato ao seu médico sem
tomar Lamisil.
Se pensa que pode ser aérgico, aconselhe-se com 0 seu médico.

Tome especial cuidado com Lamisil:
-se esta atomar outra medicacdo (ver “Ao tomar Lamisil com outros medicamentos”)

Se alguma destas situactes se aplicar a si, refira-as de imediato ao seu médico antes de
tomar Lamisil.

Se sentir sintomas tais como nauseas persistentes e inexplicadas, vomitos, dor de
estdbmago, perda de apetite, fadiga ndo habitual; se a sua pele ou a zona branca dos
olhos parecer amarela; se a sua urina estiver anormalmente escura ou as suas fezes
tiverem uma coloragdo anormalmente clara (sinais de problemas hepéticos).

Se sentir qualquer problema de pele, tais como eritema, vermelhiddo, bolhas nos 1&bios
olhos ou boca, descamacéo da pele (sinais de reaccOes cutaneas graves).

Se sentir fraqueza, hemorragia ndo usual, hematomas ou infecgdes frequentes (sinais de
perturbactes sanguineas).

Se sentir qualquer um destes sintomas, informe imediatamente o seu médico.

Lamisil e pessoas idosas

Os comprimidos de Lamisil podem ser tomados por pessoas com idade superior a

65 anos. Se tem mais que 65 anos, tera a mesma dose terapéutica que adultos de outras
idades.

Lamisil e criancas
Lamisil ndo é recomendado para criangas pois ndo existe experiéncia com Lamisil
Comprimidos nestas idades.

Gravidez e aleitamento

Consulte 0 seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Se esta grévida ou pensa que pode estar, diga-0 ao seu médico. Lamisil ndo deve ser
utilizado durante a gravidez, excepto em casos de absoluta necessidade. O seu médico
discutira consigo as implicagdes e riscos de tomar Lamisil durante a gravidez.

N&o deve amamentar enquanto toma Lamisil comprimidos. Se o fizer pode estar a
expor o seu bebé aterbinafina através do seu leite. Isto poderafazer mal ao seu bebé.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas
Se sentir tonturas enquanto toma Lamisil comprimidos, ndo deve conduzir ou utilizar
méguinas.
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Ao tomar Lamisil com outros outros medicamentos

Informe 0 seu médico ou farmacéutico se estiver atomar ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica. Estes e
outros medicamentos podem interagir com Lamisil, como por exemplo:

--Alguns antibi6ticos (p.ex: rifampicina)

- Cdfeina

--Alguns antidepressivos (p.ex: desipramina)

--Alguns medicamentos utilizados para tratar problemas cardiacos (p.ex: propafenona)
--Alguns medicamentos utilizados para tratar atenséo alta (p.ex: metoprolol)

--Alguns medicamentos utilizados para tratar Ulceras gastricas (p.ex: cimetidina)

- Ciclosporina, um medicamento usado para controlar a respostaimunitaria do seu
organismo de forma a prevenir arejeicdo de 6rgdo transplantados.

Assegure-se de que informa o seu médico caso tome algum destes ou outros
medicamentos.

Informagdo importante sobre outros componentes de Lamisil

Os comprimidos de Lamisil 125mg contém lactose. Se foi informado pelo seu médico
gue tem uma intolerancia a alguns aclcares, contacte-o antes de tomar este
medicamento.

3. COMO TOMAR LAMISIL

Tomar Lamisil sempre de acordo com as indicagdes do médico. Fale com o seu médico
ou farmacéutico se tiver dividas.

Como e quando tomar Lamisil

Adultos
A dose normal é de 1 comprimido de 250 mg diariamente.

Utilizagdo em criancas
N&o existe experiéncia com Lamisil comprimidos em criangas pelo que 0 seu uso ndo €
recomendado.

Quanto tempo deve tomar Lamisil

A duracdo do tratamento com Lamisil comprimidos ira depender do tipo e gravidade da
infeccdo que tem, da parte do corpo afectada e do modo como responde ao tratamento.
O seu médico dir-lhe-4 exactamente durante quanto tempo tem de tomar os
comprimidos.

A duragdo normal do tratamento € a seguinte:

Infecgdes da pele:
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Tinhas do pé (pé de atletq).........ccceuuneee.. 2 semanas
TiNhas do COrpo ......ceveevreeiereee e 4 semanas
Tinhasdasvirilhas...........ccccccevveieenens 2 a4 semanas
Tinhas do couro cabeludo............ 4 semanas

E importante tomar o comprimido todos os dias e continuar atomé-lo durante o tempo
gue o seu médico o indicar. |sto garante que ainfecgdo € completamente curada e
diminui a possibilidade de ela reaparecer depois de parar de tomar os comprimidos.

InfeccOes das unhas:
As infecgdes fungicas das unhas levam geralmente mais tempo a curar que as infecgdes
fungicas da pele.

Infecgdes das unhas das méos ........ 6 semanas
I nfeccBes das unhas dos pés......... 12 semanas

Alguns doentes com um lento crescimento da unha podem requerer tratamento mais
prolongado. O seu médico discutira isto consigo.

Pode tomar os comprimidos de Lamisil com ou sem comida

Caso se tenha esquecido de tomar Lamisil
Tome o comprimido em falta logo que se lembre, a menos que esteja a menos de 4
horas da préxima toma. Neste caso, espere e tome o comprimido a horanormal.

Setomar mais Lamisil que deveria

Se acidentalmente tomar comprimidos demais, informe de imediato o seu médico. Pode
necessitar de assisténcia medica. Os sintomas caracteristicos de sobredosagem com
Lamisil incluem dores de cabeca, nauseas, dores de estbmago e tonturas.

O que mais deve ter em conta enquanto toma Lamisil

Existem outras medidas que pode tomar para gjudar aremissdo da suainfeccéo e
certificar que ela ndo reaparece. Por exemplo, mantenha as é&reas infectadas limpas e
secas e mude diariamente de roupa que esteja em contacto com a &rea afectada.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizac8o deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Lamisil pode causar efeitos secundérios, no entanto
estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Alguns efeitos secundérios podem ser graves:
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Os comprimidos de Lamisil podem, raramente, causar problemas ao figado, sendo que
estes, em casos muito raros, podem ser graves. Os efeitos secundarios graves incluem
também uma diminuicéo de certos tipos de células sanguineas, [Upus (uma doenca
autoimune) , problemas de pele graves, reaccdes a érgicas graves, inflamacéo dos vasos
sanguineos, inflamac&o do pancreas ou necrose muscular.

Avise de imediato o seu médico se:

--Tiver sintomas de ndusea persistente inexplicavel, problemas de estdmago, perca de
apetite ou cansaco e fragueza pouco usuais ou-se reparar que a sua pele ou a parte
branca dos seus olhos estiver a assumir uma cor amarelada, que a sua urina esteja com
uma cor anormalmente escura ou as suas fezes estdo anormalmente claras (possiveis
sinais de problemas de figado).

--Se desenvolver inflamag&o na garganta, com febre e arrepios ou se tiver feridas ou
sangrar anormalmente (possiveis sinais de doencas que afectam os niveis de alguns
tipos de células sanguineas).

- Se notar palidez anormal da pele, membranas mucosas ou leito ungueal, cansago ou
fraqueza ndo habituais ou dificuldade em respirar quando em esforco (possiveis sinais
de uma doenca que afecta os gldbulos vermelhos do sangue)

- Se sentir dificuldade em respirar, tonturas ou inchaco, principalmente daface e
garganta, rubor, dor abdominal tipo céibra e perda de consciéncia ou se sentir sintomas,
tais como dor nas articulagdes, rigidez, erupcao cuténea febre ou nédulos linféticos
inchados/aumentados (possiveis sinais de reaccles alérgicas graves).

--Se desenvolver algum problema de pele.

- Se sentir dor grave na parte superior do estémago que irradia para as costas (possiveis
sinais de inflamag&o no pancreas).

- Se sentir fragueza muscular inexplicada e dor ou tiver urina escura (castanha-
avermelhada) (possiveis sinais de necrose muscular).

Os seguintes efeitos secundérios foram notificados com Lamisil:

Muito frequentes (afectando provavelmente mais de 1 em cada 10 doentes)
Nausea, dor de etdbmago ligeira, azia, diarreia, sensacdo de enfartamento, perda de
apetite, erupcdo da pele, dores musculares e nas articulagdes

Frequentes (afectando provavelmente 1 a 10 em cada 100 doentes)
Dor de cabeca

Pouco frequentes (afectando provavelmente 1 a 10 em cada 1.000 doentes)

Alteracdo ou perda de paladar temporéria. Este efeito é pouco frequente e normalmente
passa em algumas semanas apds parar o tratamento com Lamisil. Isto pode levar auma
reducdo do apetite e consequentemente a uma perda de peso significativa. Consulte o
seu médico se a alteracdo ou perda de sabor durar vérios dias.

Raros (afectando provavelmente 1 a 10 em cada 10.000 doentes)
Problemas de figado.
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Muito raros (afectando provavelmente menos de 1 em cada 10.000 doentes)
Diminuicdo de certostipos de células sanguineas, |Upus (uma doenca auto-imune),
reaccOes cutaneas graves, reaccdes alérgicas, perda de cabelo, fadiga, erupcdes da pele
tipo psoriase, agravamento da psoriase, tonturas, diminuicéo da sensibilidade fisica,
edema e formigueiro.

Foram também notificados os seguintes efeitos secundarios:

Niveis baixos de gldbulos vermelhos, reaccdes alérgicas graves, inflamacdo dos vasos
sanguineos, alteractes do olfacto, incluindo perda de olfacto permanente, inflamacéo do
pancreas, necrose muscular, sintomas tipo-gripe (por ex.: cansago, arrepios, garganta
inflamada, dores musculares ou articulares), febre, aumento dos niveis sanguineos de
uma enzima muscular (creatina fosfoquinase).

Se algum destes efeitos o afectar com gravidade, informe o seu médico.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisguer efeitos
secundérios ndo mencionados neste folheto, informe 0 seu médico ou farmacéutico.
5. COMO CONSERVAR LAMISIL

Conservar atemperaturainferior a 25°C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Manter fora do alcance e vista das criangas
N&o utilize Lamisil apos o prazo de validade impresso na embalagem exterior, apds
"VAL.". O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizag&o ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo necessita.
Estas medidas irdo gjudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual acomposicdo de Lamisil

Comprimidos 125 mg

- A substéncia activa € aterbinafina, cloridrato

- Os outros componentes sd0 estearato de magnésio; hipromelose, celulose

microcristaling; lactose; carboximetilamido sodico

Comprimidos 250 mg
- A substancia activa é aterbinafina, cloridrato
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- Os outros componentes sd0 estearato de magnésio; silica anidra coloidal; hipromelose;
celulose microcristalina; carboximetilamido sodico.

Qual o aspecto de Lamisil comprimidos e contetido da embalagem

Embalagens contendo 14 ou 28 comprimidos de 125 mg e 250 mg, em blisters de
PVC/Alu.

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante

Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos SA
R. do Centro Empresarial, Edificio 8

Quinta da Beloura

2170-444 Sintra

Novartis Pharmaceuticals, UK Limited
Wimblehurst Road, Horsham, West Sussex, RH12 4AB
Reino Unido

Este folheto foi aprovado pela tltima vez em



