Indleegsseddel: Information til brugeren

Lamisil Once, 10 mg/g, kutanoplesning
terbinafinhydrochlorid

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige informationer.

Brug altid Lamisil Once ngjagtigt som beskrevet i denne indlaegsseddel eller efter de anvisninger,

legen eller apotekspersonalet, har givet dig.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du fér bivirkninger herunder, bivirkninger, som
ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

- Kontakt leegen, hvis du far det varre, eller hvis du ikke fér det bedre i lobet af en uge efter
pasmering.

Den nyeste indlegsseddel kan findes pd www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen:
1.  Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Lamisil Once
3. Sédan skal du bruge Lamisil Once

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1.  Virkning og anvendelse

Lamisil Once er beregnet til en enkelt dosisbehandling af fodsvamp (tinea pedis).
Lamisil Once virker ved at draebe de svampe, som forarsager fodsvamp. Nar den pasmeares fodderne,
efterlader den en farveles film, som bliver pa huden og afgiver det aktive stof til huden.

Hvordan ved man, at man lider af fodsvamp (tinea pedis)?

Fodsvamp optraeder kun pé fedderne. Den begynder ofte mellem teerne, men kan ogsé sprede sig til
fodsalerne og siderne af fodderne.

Den mest almindelige form for fodsvamp ferertil, at huden sprekker eller flager, men man kan ogsé
have lettere havelse, blerer eller vaeskende sar. Dette er ofte forbundet med en klgende eller
brendende folelse.

Hvis du er i tvivl om, dine problemer virkelig skyldes fodsvamp, sé kontakt apoteket eller leegen, for
du anvender Lamisil Once.

Laegen kan have givet dig Lamisil Once fornoget andet. Folg altid leegens anvisning. Kontakt laegen,

hvis du fér det verre, eller hvis du ikke far det bedre 1 lobet af en uge.

2.  Det skal du vide, for du begynder at bruge Lamisil Once

Brug ikke Lamisil Once

- hvis du er allergisk over for terbinafinhydrochlorid eller et af de @vrige indholdsstoffer (angivet
1 afsnit 6).

Fortzel din lzege eller apoteket, hvis dette geelder for digog lad veere med at bruge Lamisil Once.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du bruger Lamisil Once.



Hvis du lider af langvarig svampeinfektion pa fodséaler og haele med fortykninger og/eller
tydelige flager, ma du ikke bruge dette leegemiddel. Tal med en lge, hvis du mener, at lide af
dette, da du kan have brug for anden medicin.

Lamisil Once er kun til udvortes brug. Ma ikke bruges i munden eller synkes.

Undgd kontakt med ansigt, gjne eller beskadiget hud (efter udsattelse for sol eller ved svear
hudskalering), hvor alkohol kan virke irriterende. Hvis oplesningen ved en fejltagelse skulle
komme i gjnene, sé skyl dem omhyggeligt med rindende vand. Seg leege, hvisubehaget fortsetter.
Brug kun Lamisil Once til behandling af huden pa dine fedder og taeer.

Lamisil Once indeholder alkohol. Méa ikke bruges ner aben ild.

Skal opbevares utilgengeligt for bern.

Born og unge
Born og unge under 18 ar ma ikke bruge Lamisil Once.

Brug af anden medicin sammen med Lamisil Once
Fortal det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.
Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kebt pa recept, fx naturlegemidler, vitaminer og mineraler.

Brug ikke andre laegemidler til behandling af dine fedder (heller ikke hdndkebslegemidler) samtidig
med Lamisil Once.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lege eller apoteket til rdds, for du bruger Lamisil Once.

Graviditet
Lamisil Once ma ikke anvendes under graviditet medmindre det er absolut nedvendigt og efter aftale
med laegen.

Amning

Dette laegemiddel kan passere over i modermelken. Hvis du ammer, skal du sperge din laege til rads
for anvendelse af Lamisil Once.

Serg for, at barnet ikke kommer 1 kontakt med det behandlede omrade, herunder brystet.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Lamisil Once pdvirker ikke evnen til at fore motorkeretoj eller betjene maskiner.

Lamisil Once indeholder ethanol 96%

Dette legemiddel indeholder 3316,8 mg alkohol (ethanol) i hver daglig dosis svarende til 863,75 mg/g
96 % ethanol.

Det kan forarsage en breendende fornemmelse pa skadet hud.

3. Sadan skal du bruge Lamisil Once
Brug altid Lamisil Once ngjagtigt som beskrevet i denne indlaegsseddel eller efter leegens eller
apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, s& sperg legen eller apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis er pasmerelse af Lamisil Once én gang, som beskrevet herunder.

Behandlingsvejledning:

Voksne pa 18 ar og derover
Det er bedst at pdsmere Lamisil Once efter et bad.
Dette er en éndosis-behandling.
Vask begge fadder, og tor dem omhyggeligt.
Vask og ter haenderne.
Skru laget af tuben.



Smer pa begge fadder — brug ca. halvdelen af tubens indhold pa hver fod, eller hvad der matte
veare ngdvendigt for at dekke huden. Ger én fod ferdig for behandlingen af den anden.
Oplesningen skal ikke gnides eller masseres ind i huden.
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Behandl den anden fod pa samme méde, ogsa selv om huden ser rask ud. Dette skal sikre, at
svampen forsvinder fuldstendigt. Der kan vaere svamp pa den anden fod, uden at der er synlige
tegn derpa.

Lad oplesningen torre ind til en film i 1-2 minutter, for du tager stremper og sko pa.

Seet heetten pd tuben og smid det resterende ud i henhold til henvisninger i punkt 5 i denne
indlaegsseddel. Du skal ikke beholde resten eller give det til andre personer.

Vask hender med varmt sebevand efter pasmeringen.

Undga at vaske eller at gore fodderne vade i 24 timer efter pasmering. Dup fedderne torre efter
forsigtig vask.

Gentag ikke pdsmeringen.

Hvor ofte og hvor leenge skal du bruge Lamisil Once

Pasmeor kun én gang, gentag ikke pismeringen.

Lamisil Once vil straks begynde at sla fodsvampen ihjel. Filmen, der er dannet, vil fa det aktive stof'til
at trenge ind i huden, hvor det vil virke i adskillige dage.

Huden vil begynde at laeges efter fa dage.

Hvis du ikke oplever forbedringer inden for 1 uge efter pasmering, bar du sperge apotekspersonalet til
rads for at fa bekraeftet, at du har anvendt produktet korrekt eller kontakte leegen for at fa bekraeftet
diagnosen.

Anvend ikke lzegemidlet endnu en gang til behandling af samme udbrud af fodsvamp, hvis det ikke
hjalp efter forste behandling.

Pasmer Lamisil Once pa begge fodder, ogsé selv om der kun er synlige tegn pa fodsvamp pé den ene
fod. Dette skal sikre, at du slipper helt af med svampen, da den kan vere til stede, hvor der ikke er
synlige tegn derpa. Nar oplgsningen er pasmurt fedderne, vil den hurtigt terre ind til en farveles film.
Tuben indeholder nok Lamsil Once til behandling af begge fedder.

Lamisil Once forer det aktive stof ind i huden, hvor det vil veereinogle dage og slar den svamp ihjel,
som fordrsager fodsvampen. For at opnd det bedste resultat ber du ikke ikke vaske fedder i 24 timer
efter at have pasmurt oplesningen.

Understottende behandling

Hold det inficerede omrade rent ved at vaske det regelmassigt efter 24 timer. Tor det omhyggeligt
uden at gnubbe. Selv om huden matte klg, sa lad veere med at kradse, da dette kan gere mere skade og
forsinke helbredelse eller sprede smitten. Da fodsvamp let smitter, ber du kun bruge dit eget
héndklaede og tej og ikke dele dette med andre. Hyppig vask af dine handklaeder og dit tej kan
forhindre, at du bliver smittet igen.

Brug til bern og unge
M4 ikke bruges til born og unge under 18 ar.

Hvis du ved en fejltagelse sluger noget af leegemidlet
Kontakt laege eller skadestue. Indeholdet af alkohol skal tages i betragtning.

Hvis du ved en fejltagelse fir noget af lzegemidlet i ansigtet eller gjet
Skyl ansigtet eller gjnene under rindende vand. Seg lege eller skadestue, hvis ubehaget fortsatter.

Sperg din laege eller pa apoteket, hvis der er noget du er i tvivl om.
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4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 behandlede):
Nogle mennesker kan vare allergiske over for Lamisil Once, som kan forarsage havelse og smerte,
klee, bleeredannelse, hududslat eller naldefeber.

Hvis du far en allergisk reaktion eller nogle af de navnte symptomer ved brug af Lamisil Once, sa
fjern filmen ved hjelp af denatureret sprit (kan kebes i supermarkeder), vask dine fedder i varmt
sebevand, skyl efter og tor dem, og kontakt din leege eller apoteket.

Fealgende bivirkninger er ogsa blevet indberettet:

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af' 1.000 behandlede): Reaktioner
pa det behandlede hudomréde s som ter hud, irritation eller breendende folelse. Sddanne bivirkninger
er almindeligvis milde og forbigdende.

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenverende data):
Andret farve af huden, afskalning af huden, redme, smerte ved applikationsstedet.
Hvis du ved et uheld far produktet i gjnene, kan gjenirritation forekomme.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indberette bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

S. Opbevaring

- Opbevar Lamisil Once utilgengeligt for bern.

- Brugikke Lamisil Once efter den udlebsdato, der stir pa pakningen. Udlebsdatoen er den sidste
dag i den naevnte maned.

- Opbevar Lamisil Once i original emballage, da det er folsomt for lys.

- Opbevar ikke Lamisil Once ved temperaturer over 30°C

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke
smide medicinrester 1 aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Lamisil Once indeholder:

- Aktivt stof: Terbinafinhydrochlorid 10 mg/g.

- Qvrige indholdsstoffer: Acrylat/octylacrylamid-copolymer, hydroxypropylcellulose,
mellemkaedetriglycerider, ethanol.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Udseende
Klar til let opalfarvet (svagt gennemsigtig) gele-agtig oplesning.

Pakningssterrelser
4 g

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Karo Healthcare AB

Box 16184

103 24 Stockholm

Sverige

Fremstiller:

Haleon Denmark ApS
Delta Park 37

2665 Vallensbak Strand

GSK-Gebro Consumer Healthcare GmbH
Bahnhofbichl 13
6391 Fieberbrunn, Austria

GlaxoSmithKline Santé Grand Public,
23 Rue Francois Jacob,
92500 Rueil Malmaison, France

Novartis (Hellas) S.A.C.1.
National Road No 1 (12th km)
Metamorphosi 14451 Athens, Greece

Haleon Belgium n.v./s.a.
Site Apollo — Avenue Pascal 2-4-6
1300 Wavre, Belgium

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmBH & Co. KG
Barthstrafie 4
80339 Miinchen, Germany

Haleon Germany GmbH
Barthstrafle 4
80339 Miinchen, Germany

Denne indlzegsseddel blev senest zendret 02/2024.
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