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Lamisil®1x 
1 % dermálny roztok
terbinafíniumchlorid

Pozorne si prečítajte celú písomnú informáciu predtým, ako začnete používať tento liek, pretože obsahuje pre vás dôležité informácie.
Vždy používajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto písomnej informácii alebo ako vám povedal váš lekár alebo lekárnik.
· Túto písomnú informáciu si uschovajte. Možno bude potrebné, aby ste si ju znovu prečítali.
· Ak potrebujete ďalšie informácie alebo radu, obráťte sa na svojho lekárnika.
· Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika. To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii. Pozri časť 4.
· Ak sa do 1 týždňa nebudete cítiť lepšie alebo sa budete cítiť horšie,  musíte sa obrátiť na lekára.

V tejto písomnej informácii sa dozviete:
1. Čo je Lamisil 1x a na čo sa používa
2. Čo potrebujete vedieť predtým, ako použijete Lamisil 1x
3. Ako používať Lamisil 1x
4. Možné vedľajšie účinky
5. Ako uchovávať Lamisil 1x
6. Obsah balenia a ďalšie informácie


1. Čo je Lamisil 1x a na čo sa používa 

Liek Lamisil 1x sa používa na jednorazovú liečbu infekcie tinea pedis (označovanej ako atletická noha). 

Lamisil 1x účinkuje tak, že usmrcuje huby vyvolávajúce ochorenie tinea pedis (atletická noha). Po aplikácii na chodidlo zanecháva bezfarebný film, ktorý zostáva na koži a uvoľňuje liečivo do kože.

Podľa čoho spoznáte, že trpíte ochorením (atletická noha)? 

Mykóza nôh čiže „atletická noha“ (tinea pedis) sa vyskytuje iba na nohách. Často sa objavuje najprv medzi prstami, ale môže sa tiež rozšíriť na chodidlá nôh alebo na iné časti nôh. 

Najčastejší typ mykózy nôh (atletická noha) spôsobuje praskanie alebo šupinkovité odlupovanie kože. Tiež sa u vás môže vyskytnúť mierny opuch, pľuzgiere alebo mokvajúce vredy. Tieto prejavy môžu byť často spojené s pocitmi svrbenia lebo pálenia. 

Pokiaľ si nie ste istý, či sú vaše príznaky skutočne spôsobené mykózou nôh (atletická noha), obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika skôr, ako začnete Lamisil 1x používať.


2. Čo potrebujete vedieť predtým, ako použijete Lamisil 1x

Nepoužívajte Lamisil 1x
- 	ak ste alergický na terbinafín alebo na ktorúkoľvek z ďalších zložiek tohto lieku (uvedených v časti 6).

Ak sa vás toto týka, povedzte to svojmu lekárovi alebo lekárnikovi a nepoužívajte Lamisil 1x.

Upozornenia a opatrenia
Predtým, ako ako začnete používať Lamisil 1x, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika.

· nepoužívajte tento liek, ak trpíte dlhotrvajúcou hubovou infekciou chodila a päty spojenou so zhrubnutou kožou a/alebo s výrazným šupinovitým odlupovaním kože. Pokiaľ sa domnievate, že máte toto ochorenie, obráťte sa na svojho lekára, pretože môžete potrebovať iný liek
· Lamisil 1x je určený len na vonkajšie použitie. Nepoužívajte ho v ústach ani ho neprehĺtajte.
· Zabráňte kontaktu roztoku s tvárou, očami či poškodenou kožou, pretože obsah alkoholu by mohol vyvolať podráždenie (po vystavení sa slnku alebo pri závažnom olupovaní pokožky.. 
· Ak roztokom náhodne zasiahnete očí, prepláchnite ich dôkladne pod tečúcou vodou. Ak ťažkosti pretrvávajú, vyhľadajte svojho lekára. 
· Lamisil 1x obsahuje alkohol. Chráňte pred otvoreným ohňom.
· Uchovájte mimo dohľadu a dosahu detí.

Deti a dospievajúci
Deti a dospievajúci mladší ako 18 rokov nesmú tento liek používať.

Iné lieky a Lamisil 1x
Ak používate alebo ste v poslednom čase používali, či práve budete používať ďalšie lieky, povedzte to svojmu lekárovi alebo lekárnikovi. Na svoje nohy neaplikujte súčasne s liekom Lamisil 1x žiadny iný liek (vrátane voľnopredajných).

Tehotenstvo, dojčenie a plodnosť
Ak ste tehotná alebo dojčíte, ak si myslíte, že ste tehotná alebo ak plánujete otehotnieť, poraďte sa so svojím lekárom alebo lekárnikom predtým, ako začnete používať tento liek. V období dojčenia liek Lamisil 1x nepoužívajte, ak to nie je nevyhnutné.

Nepoužívajte Lamisil 1x počas dojčenia.

Vedenie vozidla a obsluha strojov
Použitie Lamisil 1x neovplyvňuje schopnosť viesť vozidlá a obsluhovať a stroje.


3. Ako používať Lamisil 1x

Vždy používajte tento liek presne tak, ako vám povedal váš lekár alebo lekárnik. Ak si nie ste niečím istý, overte si to u svojho lekára alebo lekárnika.

Odporúčaná dávka je aplikácia roztoku jednorázovo ako je uvedené nižšie.

Návod na použitie
Dospelí

- 	Najlepšie je aplikovať Lamisil 1x po sprchovaní alebo kúpeli.
-  Liečba spočíva v jedinej aplikácii.
- 	Umyte si obidve nohy a starostlivo ich osušte.
- 	Umyte a osušte si ruky.
- 	Odstráňte z tuby uzáver.
- 	Naneste liek na obidve nohy – na každú nohu spotrebujte približne polovicu tuby v množstve postačujúcom na pokrytie kože. Najprv ošetrite jednu nohu, potom začnite ošetrovať druhú.
- 	Liek nanášajte pomocou prstov na ruke, ako je ukázané na obrázkoch nižšie: najprv ho naneste medzi, pod a nad prsty. Potom liek naneste na chodidlo a na strany nohy.
- Liek rovnomerne rozotrite. Nevtierajte ho do kože, nemasírujte.

		[image: ]
· Druhú nohu ošetrite rovnakým spôsobom, a to i v prípade, že koža vyzerá zdravo. Tým zaistíte úplné odstránenie húb zodpovedných za vašu infekciu. Táto infekcia môže byť prítomná i na iných oblastiach nohy, kde nie je viditeľné žiadne poškodenie.
- 	Nechajte liek zaschnúť po dobu 1- 2 minút, pokiaľ sa nevytvorí tenký povlak. Potom si obujte svoje obvyklé ponožky či obuv.
- 	Po aplikácii si umyte ruky teplou mydlovou vodou.
- 	Neumývajte alebo neoplachujte vaše nohy po dobu 24 hodín od aplikácie Lamisil 1x. Jemne osušte vaše nohy po ich jemnom umytí.
- 	Liek už druhýkrát na kožu nenanášajte.

Ako často používať Lamisil 1x a dĺžka liečby
Liek naneste iba raz. Nenanášajte druhý krát.

Lamisil 1x začne okamžite usmrcovať huby. Film, ktorý sa vytvoril, znamená, že liečivo preniká do vašej kože, kde pokračuje v usmrcovaní húb po dobu viacero dní.
V priebehu niekoľkých dní by sa mal stav vašej kože začať zlepšovať. I keď začne Lamisil 1x usmrcovať huby hneď po jedinej aplikácii, úplné zhojenie kože si u vás môže vyžiadať až 4 týždne.

Pokiaľ ste v priebehu jedného týždňa od aplikácie lieku Lamisil 1x nezaznamenali žiadne známky zlepšenia, vyhľadajte, prosím, radu svojho lekára či lekárnika. 

Pokiaľ liek nezabral po jeho prvej aplikácii, nepoužívajte ho druhýkrát na tú istú epizódu mykózy nôh.

Lamisil 1x musíte naniesť na obe nohy naraz, dokonca i v prípade, že sú príznaky pozorovateľné len na jednej nohe. Tým zaistíte odstránenie húb, ktoré spôsobili vašu infekciu. Táto infekcia môže byť prítomná i na iných oblastiach nohy, kde nie je viditeľné žiadne poškodenie.

Po nanesení na nohu liek rýchlo schne, pritom vytvorí bezfarebný povlak. 

Množstvo lieku obsiahnutého v tube je dostatočné na ošetrenie oboch nôh. 

Z lieku Lamisil 1x sa uvoľňuje liečivo  priamo do kože, kde pretrváva po mnoho dní a usmrcuje huby, ktoré spôsobujú vznik atletickej nohy. Pre dosiahnutie čo najlepších výsledkov je potrebné nohy neumývať ani neoplachovať počas 24 hodín od aplikácie lieku.

Liečbe napomáha
Liečbe napomáha udržiavanie postihnutej oblasti v čistote, a to pravidelným umývaním po uplynutí prvých 24 hodín. Kožu starostlivo osušte, bez trenia. Snažte sa vyhnúť škrabaniu postihnutého miesta, i keď môže svrbieť, pretože by to mohlo spôsobiť ďalšie poškodenie a spomaliť proces hojenia alebo rozšíriť infekciu. 

Infekciu je možné preniesť na iné osoby, preto dbajte na to, aby ste mali vlastný uterák a odev a nedelili sa o ne s ostatnými. Uteráky i oblečenie je nutné často prať, aby ste sa ochránili pred opakovaním infekcie.

Ako postupovať v prípade náhodného požitia lieku Lamisil 1x
Oznámte to, prosím, svojmu lekárovi. Poradí vám, ako máte postupovať. Je potrebné zobrať do úvahy obsah alkoholu.

Ak sa vám prípravok dostal na tvár alebo do očí
Dôkladne opláchnite vašu tvár alebo oči prúdom vody. Pri pretrvávajúcich ťažkostiach navštívte lekára.

Ak máte akékoľvek ďalšie otázky, týkajúce sa užívania tohto lieku, opýtajte sa svojho lekára alebo lekárnika.


4. Možné vedľajšie účinky

Tak ako všetky lieky, aj tento liek môže spôsobovať vedľajšie účinky, hoci sa neprejavia u každého. 

Ľudia môžu byť na liek Lamisil 1x alergickí; v takom prípade môže jeho aplikácia vyvolať opuch a bolesť, kožnú vyrážku alebo žihľavku. Toto bolo hlásené vo veľmi zriedkavých prípadoch (môžu postihovať menej ako 1 z 10 000 osôb)

Pokiaľ sa u vás vyskytne alergická reakcia alebo pri používaní tohto lieku zaznamenáte niektorý z uvedených príznakov, odstráňte povlak (lieku) denaturovaným liehom (dá sa kúpiť v lekárni), umyte si nohy teplou mydlovou vodou a opláchnite ich, vysušte a oznámte to svojmu lekárovi alebo lekárnikovi.

Taktiež boli hlásené nasledujúce vedľajšie účinky:

Menej časté vedľajšie účinky (môžu postihovať menej ako 1 zo 100 osôb)
Reakcie v mieste aplikácie, ako napr. suchá koža, podráždenie kože alebo pálenie kože po aplikácii.         Tieto sú väčšinou mierne a prechodné.

Hlásenie vedľajších účinkov
Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika. To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii. Vedľajšie účinky môžete hlásiť aj priamo na národné centrum hlásenia uvedené v Prílohe V. Hlásením vedľajších účinkov môžete prispieť k získaniu ďalších informácií o bezpečnosti tohto lieku.


5. Ako uchovávať Lamisil 1x

Uchovávajte mimo dohľadu a dosahu detí. 

Nepoužívajte tento liek po dátume exspirácie, ktorý je uvedený na tube a škatuľke po EXP. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v danom mesiaci.

Uchovávajte v pôvodnom obale na ochranu pred svetlom. 
Uchovávajte pri teplote do 30 °C 

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovým odpadom. Nepoužitý liek vráťte do lekárne. Tieto opatrenia pomôžu chrániť životné prostredie.


6. Obsah balenia a ďalšie informácie

Čo Lamisil 1x obsahuje
· Liečivo je terbinafín (vo forme hydrochloridu). Každý gram dermálneho roztoku obsahuje 10 mg terbinafínu (vo forme hydrochloridu). 
· Ďalšie zložky sú: kopolymér akrylátov s oktylakrylamínom, hydroxypropylcelulóza, triglyceridy so strednou dĺžkou reťazca a etanol.

Ako Lamisil 1x vyzerá a obsah balenia
Liek Lamisil 1x je priezračný až mierne zakalený gélovitý roztok. Je dostupný v 4 gramovej tube.

Držiteľ rozhodnutia o registrácii a výrobca

Držiteľ rozhodnutia o registrácii
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Czech Republic s.r.o.
Hvězdova 1734/2c
140 00 Praha 4
Česká republika
email: cz.info@gsk.com

Výrobcovia
Novartis Consumer Health GmbH
Zielstattstrasse 40
81379 Mníchov 
Nemecko

Novartis Sverige AB
Kemistvägen 1
183 11 Täby
Švédsko

Novartis Healthcare A/S
Edvard Thomsens vej 14
2300 Kodaň S
Dánsko

Novartis Finland Oy
Metsänneidonkuja 10
02130 Espoo
Fínsko

GSK Santé Grand Public 
100 route de Versailles 
78164 Marly Le Roi Cedex
Francúzsko

Novartis (Hellas) S.A.C.I.
National Road No 1 (12th km)
Metamorphosi 144 51 Atény
Grécko

Novartis Norge AS
Pb. 4284 Nydalen
0401 Oslo
Nórsko

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare (UK) Trading Limited
980 Great West Road
Brentford
Middlesex, TW8 9GS
Spojené kráľovstvo

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare SA
Site Apollo  - Avenue Pascal 2-4-6
1300 Wavre 
Belgicko

GSK – Gebro Consumer Healthcare GmbH 
Bahnhofbichl 13
6391 Fieberbrunn
Rakúsko

GSK Consumer Healthcare GmbH & Co. KG
Barthstrasse 4
80339 Mníchov
Nemecko 

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare A/S
Nykær 68
2605 Brøndby
Dánsko


Táto písomná informácia bola naposledy aktualizovaná v máji 2018.
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