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PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO
Lamisil 1% solucion para pulverizacuion cutanea

Terbinafina clorhidrato

Leatodo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar €l medicamento.

- Conserve este prospecto. Puede tener que volver aleerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento sele ha recetado a usted y no debe dar selo a otras per sonas, aunque tenga
los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

- Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Contenido del prospecto:

Qué es Lamisil solucion para pulverizacion cutaneay para qué se utiliza
Antes de usar Lamisil solucién para pulverizacion cutanea

Como aplicar Lamisil solucién para pulverizacion cutanea

Posibles efectos adversos

Conservacion de Lamisil solucion para pulverizacion cutanea
Informacion adicional
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1 QUE ESLAMISIL SOLUCION PARA PULVERIZACION CUTANEA Y PARA QUE SE
UTILIZA

Lamisil solucion para pulverizacion cutanea es un liquido transparente, de incoloro aligeramente
amarillento. Se presenta en frascos de 30 ml.

La terbinafina pertenece a un grupo de medicamentos denominados antifingicos y actta impidiendo el
desarrollo de los hongos causantes de problemas en la piel.

Lamisil solucion para pulverizacion cutanea se utiliza para el tratamiento de las infecciones por tinea:
tinea pedis (pie de atleta), tinea crurisy tinea corporis (culebrilla). También se utiliza parad tratamiento
delapitiriasis versicolor.

2. ANTES DE USAR LAMISIL SOLUCION PARA PULVERIZACION CUTANEA

Lamisil solucion para pulverizacion cuténea le seré prescrito por un médico. Siga detenidamente todas las
instrucciones de su médico o farmacéutico, incluso si son diferentes de las contenidas en este prospecto.

Lealasiguiente informacién antes de utilizar Lamisil solucién para pulverizacion cutanea.
No use Lamisil solucién para pulverizacién cutanea
- si es alérgico (hipersensible) a la terbinafina o a cualquiera de los deméas componentes de Lamisil

solucion para pulverizacién cutanea.

Informe a su médico si ha sufrido alguna reaccién alérgica asociada a alguno de los excipientes de
Lamisil solucién para pulverizacion cutanea.
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Tenga especial cuidado con Lamisil solucién para pulverizacion cutanea

Lamisil solucion para pulverizacion cutdnea es Unicamente para uso externo. No lo use para tratar
infecciones en la boca ni para tragarlo. Lavese las manos después de usar la solucién para pulverizacion
cuténea.

Evite la aplicacion de la solucion para pul verizacion cutédnea sobre la cara.

Evite € contacto con los ojos pues puede ser irritante para los mismos. Si Lamisil solucién para
pulverizacion cutanea se aplica erréneamente sobre esta zona, quitelo y enjuaguese bien con agua limpia.
Consulte con su médico s persiste algun sintoma.

En caso de inhalacién accidental, consulte a su médico si se desarrollan sintomas o0 Si estos persisten.

Debido a que estas infecciones se pueden transmitir a otras personas, recuerde utilizar su propiatoalay
ropas y no las comparta con nadie. Para protegerse usted mismo de una reinfeccién, debera lavar
frecuentemente sus ropas y toallas.

Uso en pacientes de edad avanzada
Lamisil solucion para pulverizacion cutanea puede utilizarse en personas mayores de 65 afios de edad.

Uso en nifios
La experiencia de Lamisil solucién para pulverizacion cutéanea en nifios es limitada, por consiguiente no
se recomienda la utilizacion en este tipo de pacientes.

Embarazo
Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar un medicamento durante e embarazo.

Si estd embarazada 0 sospecha que pueda estarlo, informe a su médico o farmacéutico antes de iniciar €l
tratamiento con Lamisil solucién para pul verizacion cuténea.

Dado que la experiencia clinica en mujeres embarazadas es muy limitada, Lamisil solucion para
pulverizacion cuténea debera utilizarse Unicamente cuando esté claramente indicado durante el embarazo.

Lactancia
Consulte a su médico o farmacéutico antes de usar Lamisil solucidon para pulverizacién cutanea o
cualquier otro medicamento mientras Vd. esté dando el pecho.

No use Lamisil solucion para pulverizacion cutanea mientras esté dando €l pecho.

Debe evitarse que los nifios lactantes entren en contacto con alguna zona de la piel tratada incluido €
pecho.

Conduccion y uso de méquinas
La aplicacion cutanea de Lamisil solucién para pulverizacion cutanea no afecta sobre la capacidad de
conducciony el uso de maguinas.

Utilizacion de otr os medicamentos
Por favor, informe a su médico o farmacéutico s esta tomando o ha tomado recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta médica.

No aplique otro medicamento en las zonas que vayan a ser tratadas con Lamisil solucién para
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pulverizacion cuténea.

Informacién importante sobre alguno de los componentes de Lamisil solucion para pulverizacion
cutanea
L as aplicaciones frecuentes pueden producir irritacion y sequedad de piel.

Lamisil solucién para pulverizacion cutanea contiene propilenglicol que puede producir irritacion de la
piel.

3. COMO APLICAR LAMISIL SOLUCION PARA PULVERIZACION CUTANEA

Siga detenidamente todas las instrucciones de su médico o farmacéutico, incluso si son diferentes de las
contenidas en este prospecto. No aplique mas Lamisil solucién para pulverizacion cutdnea del prescrito
por su médico.

Cdémo aplicar Lamisil solucién para pulverizacion cutanea

e Limpiey sequelas éreas afectadas y zonas de alrededor y lavese las manos.

e Retire e tapdn del frasco.

e Cuando utilice e frasco por primera vez, presione la bomba varias veces hasta alcanzar una
pulverizacion uniforme.

e  Paralamanipulacién de la bomba spray, el frasco puede mantenerse tanto en posicién derecha como
en posicion invertida.

e Aplique suficiente cantidad de solucion con e fin de humedecer completamente la zona de piel
afectada y zona de arededor.

e Vuelvaacolocar el tapon en el frasco.

e Lavese las manos, por € contrario podria extender la infeccion a otras areas de su propia piel o de
otras personas.

Durante cuanto tiempo puede utilizar Lamisil solucion para pulverizacion cutanea
Laduracion del tratamiento serd establecida por su médico.

Apligue Lamisil solucion para pulverizacion cuténea en las zonas infectadas de la piel, de la siguiente
forma:

e Tineapedis(pie de atleta): unavez a dia durante una semana.
e Tineacrurisy tineacorporis (culebrilla): unavez a dia durante una semana.
e Pitiriasis versicolor: dos veces a dia durante una semana.

Apligue Lamisil solucién para pul verizacion cuténea hasta completar €l periodo de tratamiento
recomendado, incluso si lainfeccidn parece mejorar a cabo de unos dias. Lainfeccion puede reaparecer
si Lamisil solucion para pulverizacion cutanea no se aplicaregularmente o si seinterrumpe el tratamiento
demasiado temprano.

Si pasada una semana de tratamiento no existen signos de mejoria, consulte a su médico o farmacéutico.

Qué mas debetener en cuenta mientras esté usando L amisil solucion para pulverizacion cutanea?
Para asegurar €l éxito del tratamiento, mantenga limpia la zona afectada de la piel, lavandola
regularmente. Séguela cuidadosamente con ligeros toques y sin frotar. Intente no rascar la zona, incluso si
nota picor, ya que podria perjudicarle y enlentecer e proceso de cicatrizacion o extender lainfeccion.
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Si olvida aplicarse Lamisil solucién para pulverizacion cutanea

Si olvida unadosis, apliquese la solucién para pulverizacién cutanea tan pronto se acuerde y luego
prosiga con la pauta habitual de tratamiento. Si se acuerda en el momento de la siguiente dosis, justo
apliquese la cantidad normal y continle con la pauta habitual.

Use Lamisil solucion para pulverizacion cutanea exactamente como se indica en el prospecto. Podria
reaparecer lainfeccion si se olvida varias aplicaciones.

Si ingierela solucién para pulverizacion cutanea por accidente
Si Vd. o cualquier otra persona ingiere Lamisil solucion para pulverizacion cutanea por accidente,
informe a su médico o farmacéutico.

En caso de sobredosis 0 ingestion accidental, consultar a Servicio de Informacion Toxicol6gica. Teléfono
91 562 04 20.

4. POSIBLESEFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, Lamisil solucion para pul verizacion cutanea puede tener efectos
adversos aungue no todas las personas |o sufran.

A veces puede presentarse enrojecimiento, picor o escozor en €l lugar de aplicacién y suelen ser leves o
moderados y temporales.

En muy raras ocasiones puede presentarse alergia a Lamisil solucion para pulverizacion cutdnea. Las
reacciones alérgicas cursan con picor y erupciones cutdneas que pueden conllevar la aparicion de
ampollas y urticaria, las cuales requieren interrupcion del tratamiento. No obstante, si usted experimenta
alguno de estos sintomas, consulte a su médico o farmacéutico.

Si aprecia efectos secundarios ho mencionados en este prospecto, comuniqueselo por favor a su
médico o far macéutico.

5. CONSERVACION DE LAMISIL SOLUCION PARA PULVERIZACION CUTANEA

Mantener fuera del alcancey delavistade los nifios.

No conservar atemperatura superior a 30°C. No refrigerar.

No utilice Lamisil solucién cutanea después de la fecha de caducidad que aparece en € envase. Lafecha
de caducidad es € dltimo dia del mes que seindica.

L os medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni ala basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudara a proteger €l
medio ambiente.

6. INFORMACION ADICIONAL
Composicién de Lamisil 1% solucién para pulverizacion cutanea

- El principio activo es terbinafina clorhidrato. Cada g de solucion contiene 10 mg de terbinafina
clorhidrato.
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- Los demas componentes son: agua purificada, etanol (23,5% p/p), propilenglicol, éter
cetoestearilico del macrogol.

Aspecto del producto y contenido del envase

Lamisil solucion para pulverizacion cutanea es un liquido transparente, de incoloro a ligeramente
amarillento. Se presenta en frascos de 30 ml.

Titular dela autorizacion de comer cializacion y Responsable dela Fabricacion
Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Viade les Corts Catalanes, 764

08013 — Barcelona

Espafia

Teléfono: +34 93 306 47 21

Fax: +34 93 245 44 10

Fabricado por:
Novartis Pharma, S.A.S.
Huningue - Francia

Pueden solicitar més informacion respecto a este medicamento dirigiéndose a representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion:

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Viade les Corts Catalanes, 764
E-08013 Barcelona

Teléfono: +34 93 306 47 21

Fax: +34 93 245 44 10

Este prospecto fue aprobado en Febrero de 2007

PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO
Lamisil 1% solucién para pulverizacion cutanea

Terbinafina clorhidrato
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Leatodo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar € medicamento.

- Conserve este prospecto. Puede tener que volver aleerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento sele ha recetado a usted y no debe darselo a otras per sonas, aungue tenga
los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

- Si considera que alguno de | os efectos adversos que sufre es grave 0 s aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéuti co.

Contenido del prospecto:

Qué es Lamisil solucion para pulverizacidn cutaneay para qué se utiliza
Antes de usar Lamisil solucion para pulverizacion cutanea

Como aplicar Lamisil solucion para pulverizacion cutanea

Posibles efectos adversos

Conservacién de Lamisil solucién para pulverizacion cuténea
Informacion adicional
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1 QUE ESLAMISIL SOLUCION PARA PULVERIZACION CUTANEA Y PARA QUE SE
UTILIZA

Lamisil solucion para pulverizacion cutanea es un liquido transparente, de incoloro aligeramente
amarillento. Se presenta en frascos de 30 ml.

La terbinafina pertenece a un grupo de medicamentos denominados antiflingicos y actla impidiendo el
desarrollo de los hongos causantes de problemas en la piel.

Lamisil solucion para pulverizacion cutanea se utiliza para el tratamiento de las infecciones por tinea:
tinea pedis (pie de atleta), tinea crurisy tinea corporis (culebrilla). También se utiliza para el tratamiento
delapitiriasis versicolor.

2. ANTESDE USAR LAMISIL SOLUCION PARA PULVERIZACION CUTANEA

Lamisil solucién para pulverizacion cutanea le serd prescrito por un médico. Siga detenidamente todas las
instrucciones de su médico o farmacéutico, incluso si son diferentes de las contenidas en este prospecto.

Lealasiguiente informacién antes de utilizar Lamisil solucién para pulverizacion cutanea.

No use Lamisil solucion para pulverizacién cutanea
- s es alérgico (hipersensible) a laterbinafina o a cualquiera de los deméas componentes de Lamisil
solucién para pulverizacion cutdnea.

Informe a su médico si ha sufrido alguna reaccién alérgica asociada a alguno de los excipientes de
Lamisil solucion para pulverizacion cutanea.

Tenga especial cuidado con Lamisil solucién para pulverizacion cutanea

Lamisil solucion para pulverizacion cutdnea es Unicamente para uso externo. No lo use para tratar
infecciones en la boca ni para tragarlo. L&vese las manos después de usar la solucién para pulverizacion
cuténea.
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Evite la aplicacion de la solucién para pul verizacion cuténea sobre la cara.

Evite € contacto con los ojos pues puede ser irritante para los mismos. Si Lamisil solucién para
pulverizacion cutanea se aplica erréneamente sobre esta zona, quitelo y enjuaguese bien con agua limpia.
Consulte con su médico s persiste algun sintoma.

En caso de inhalacion accidental, consulte a su médico si se desarrollan sintomas o si estos persisten.

Debido a que estas infecciones se pueden transmitir a otras personas, recuerde utilizar su propiatoallay
ropas y no las comparta con nadie. Para protegerse usted mismo de una reinfeccién, debera lavar
frecuentemente sus ropas y toallas.

Uso en pacientes de edad avanzada
Lamisil solucion para pulverizacion cutanea puede utilizarse en personas mayores de 65 afios de edad.

Uso en nifios
La experiencia de Lamisil solucion para pulverizacion cutdnea en nifios es limitada, por consiguiente no
se recomienda la utilizacion en este tipo de pacientes.

Embarazo
Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar un medicamento durante e embarazo.

Si estd embarazada 0 sospecha que pueda estarlo, informe a su médico o farmacéutico antesde iniciar €l
tratamiento con Lamisil solucion para pulverizacidn cutanea.

Dado que la experiencia clinica en mujeres embarazadas es muy limitada, Lamisil solucion para
pulverizacion cuténea debera utilizarse Gnicamente cuando esté claramente indicado durante el embarazo.

Lactancia
Consulte a su médico o farmacéutico antes de usar Lamisil solucidn para pulverizacién cutanea o
cualquier otro medicamento mientras Vd. esté dando el pecho.

No use Lamisil solucion para pulverizacion cutanea mientras esté dando €l pecho.

Debe evitarse que los nifios lactantes entren en contacto con alguna zona de la piel tratada incluido €
pecho.

Conduccién y uso de maquinas
La aplicacion cuténea de Lamisil solucion para pulverizacion cuténea no afecta sobre la capacidad de
conducciony el uso de maguinas.

Utilizacion de otr os medicamentos
Por favor, informe a su médico o farmacéutico si estd tomando o ha tomado recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta médica.

No aplique otro medicamento en las zonas que vayan a ser tratadas con Lamisil solucién para
pulverizacion cuténea.

Informacién importante sobre alguno de los componentes de Lamisil solucion para pulverizacion
cutanea
MINISTERIO DE SANIDAD,

POLITICA SOCIAL
E IGUALDAD

Agencia espafiola de
medicamentos y
productos sanitarios



L as aplicaciones frecuentes pueden producir irritacion y sequedad de piel.

Lamisil solucion para pulverizacion cutédnea contiene propilenglicol que puede producir irritacion de la
piel.

3. COMO APLICAR LAMISIL SOLUCION PARA PULVERIZACION CUTANEA

Siga detenidamente todas las instrucciones de su médico o farmacéutico, incluso si son diferentes de las
contenidas en este prospecto. No aplique méas Lamisil solucion para pulverizacion cutanea del prescrito
por su médico.

Como aplicar Lamisil solucion para pulverizacion cutanea

e Limpiey seque las éreas afectadas y zonas de alrededor y |&vese las manos.

e Retiree tapon del frasco.

e Cuando utilice el frasco por primera vez, presione la bomba varias veces hasta alcanzar una
pulverizacion uniforme.

e  Paralamanipulacién de la bomba spray, el frasco puede mantenerse tanto en posicién derecha como
en posicion invertida.

e Aplique suficiente cantidad de solucion con e fin de humedecer completamente la zona de piel
afectada y zona de arededor.

e Vuelvaacolocar e tapon en € frasco.

e Lé&vese las manos, por e contrario podria extender la infeccidn a otras &reas de su propia piel o de
otras personas.

Durante cuanto tiempo puede utilizar Lamisil solucién para pulverizacién cutanea
Laduracion del tratamiento serd establecida por su médico.

Aplique Lamisil solucién para pulverizacion cuténea en las zonas infectadas de la piel, de la siguiente
forma:

e Tineapedis(pie de atletd): unavez a dia durante una semana.
e Tineacrurisy tineacorporis (culebrilla): unavez a dia durante una semana.
e Pitiriasis versicolor: dos veces a dia durante una semana.

Apligue Lamisil solucién para pul verizacion cuténea hasta completar el periodo de tratamiento
recomendado, incluso si lainfeccién parece mejorar al cabo de unos dias. Lainfeccion puede reaparecer
si Lamisil solucién para pulverizacion cutanea no se aplicaregularmente 0 si se interrumpe € tratamiento
demasiado temprano.

Si pasada una semana de tratamiento no existen signos de mejoria, consulte a su médico o farmacéutico.

Qué mas debetener en cuenta mientras esté usando L amisil solucion para pulverizacion cutanea?
Para asegurar €l éxito del tratamiento, mantenga limpia la zona afectada de la piel, lavandola
regularmente. Séquela cuidadosamente con ligeros toquesy sin frotar. Intente no rascar la zona, incluso si
nota picor, ya que podria perjudicarle y enlentecer € proceso de cicatrizacion o extender lainfeccion.

Si olvida aplicarse Lamisil solucién para pulverizacion cutanea
Si olvida unadosis, apliquese la solucién para pulverizacién cutdnea tan pronto se acuerde y luego
prosiga con la pauta habitual de tratamiento. Si se acuerda en e momento de la siguiente dosis, justo

apliquese la cantidad normal y continle con la pauta habitual.
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Use Lamisil solucion para pulverizacion cutanea exactamente como se indica en el prospecto. Podria
reaparecer lainfeccion si se olvida varias aplicaciones.

Si ingierela solucién para pulverizacion cutanea por accidente
Si Vd. o cualquier otra persona ingiere Lamisil solucion para pulverizacion cutanea por accidente,
informe a su médico o farmacéutico.

En caso de sobredosis 0 ingestion accidental, consultar a Servicio de Informacion Toxicolégica. Teléfono
91 562 04 20.

4. POSIBLESEFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, Lamisil solucidn para pulverizacidn cutanea puede tener efectos
adversos aungue no todas las personas |o sufran.

A veces puede presentarse enrojecimiento, picor o escozor en el lugar de aplicacion y suelen ser leves o
moderados y temporales.

En muy raras ocasiones puede presentarse alergia a Lamisil solucién para pulverizacion cutdnea. Las
reacciones alérgicas cursan con picor y erupciones cutaneas que pueden conllevar la aparicion de
ampollas y urticaria, las cuales requieren interrupcion del tratamiento. No obstante, si usted experimenta
aguno de estos sintomas, consulte a su médico o farmacéutico.

Si aprecia efectos secundarios no mencionados en este prospecto, comuniqueselo por favor a su
médico o far macéutico.

5. CONSERVACION DE LAMISIL SOLUCION PARA PULVERIZACION CUTANEA

Mantener fuera del alcancey delavistade los nifios.

No conservar atemperatura superior a 30°C. No refrigerar.

No utilice Lamisil solucién cuténea después de la fecha de caducidad que aparece en €l envase. Lafecha
de caducidad es € dltimo dia del mes que seindica.

L os medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni ala basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudara a proteger €l
medio ambiente.

6. INFORMACION ADICIONAL
Composicién de Lamisil 1% solucién para pulverizacion cutanea

- El principio activo es terbinafina clorhidrato. Cada g de solucién contiene 10 mg de
terbinafina clorhidrato.

- Los demés componentes son: agua purificada, etanol (23,5% p/p), propilenglicol, éter
cetoestearilico del macrogol.

Aspecto del producto y contenido del envase

MINISTERIO DE SANIDAD,
POLITICA SOCIAL
E IGUALDAD

Agencia espafiola de
medicamentos y
productos sanitarios



s B

Lamisil solucion para pulverizacion cutanea es un liquido transparente, de incoloro a ligeramente
amarillento. Se presenta en frascos de 30 ml.

Titular dela autorizacién de comer cializacion y Responsable dela Fabricacion
Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Viade les Corts Catalanes, 764

08013 — Barcelona

Espafia

Teléfono: +34 93 306 47 21

Fax: +34 93 245 44 10

Pueden solicitar méas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion:

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Viade les Corts Catalanes, 764
E-08013 Barcelona

Teléfono: +34 93 306 47 21

Fax: +34 93 245 44 10

Este prospecto fue aprobado en Febrero de 2007
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