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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Lamiter 10 mg/g crema
clorhidrat de terbinafina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 14 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rdu, trebuie sa va adresati unui
medic.
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Continutul ambalajului si alte informatii
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1. CE ESTE LAMITER SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA
Lamiter face parte din grupa medicamentelor numite antifungice.

Este indicat in tratamentul urmatoarelor afectiuni:

- Infectii fungice ale pielii (provocate de dermatofiti ca Trichophyton rubrum, Trichophyton
mentagrophytes sau de Epidermophyton floccosum, Microsporum canis), de exemplu: tinea
pedis (picior de atlet), tinea cruris, tinea corporis.

- Pitiriazis versicolor (o forma de tinea) cauzat de Pityrosporum ovale (cunoscut si sub denumirea
de Malassezia furfur).

- Candidoze cutanate.

Daca dupa 14 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

2. CE TREBUIE SA STITI iNAINTE SA UTILIZATI LAMITER
Nu utilizati Lamiter crema
- daca sunteti alergic la terbinafind sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui

medicament (enumerate la pct. 6).

Atentiondri si precautii
Inainte sa utilizati Lamiter, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Este recomandata utilizarea Lamiter doar la nivelul pielii si numai dupa stabilirea diagnosticului.




Nu se recomanda utilizarea Lamiter sub pansament ocluziv, cu exceptia cazului in care aga v-a
recomandat medicul specialist.

Siguranta si eficacitatea Lamiter la copii cu varsta sub 12 ani nu au fost Inca stabilite. Nu sunt
disponibile date.

La aparitia reactiilor de hipersensibilitate cutanata se intrerupe tratamentul si se informeaza medicul.
Acesta va institui un tratament corespunzator.

Evitati contactul cu ochii. In cazul contactului accidental cu ochii, spalati energic ochii cu apa rece din
abundent si adresati-va unui medic.

Lamiter impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alédptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari nainte de a lua acest medicament.

Nu exista studii care sd demonstreze lipsa de nocivitate la om in cazul utilizarii in perioada sacinii. Nu
se recomanda utilizarea Lamiter in timpul sarcinii.

Deoarece cantitati mici din substanta activa sunt excretate in laptele matern, decizia de a utiliza
Lamiter este determinata de importanta tratamentului pentru mama. Ca urmare, medicul
dumneavoastra va stabili daca este necesara Intreruperea alaptarii si initierea terapiei cu terbinafina.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Lamiter nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Lamiter contine p-hidroxibenzoat de metil (E 218) si p-hidroxibenzoat de propil (E 216). Pot sa
apara reactii alergice (chiar intarziate).

Lamiter contine alcool cetostearilic. Poate provoca reactii adverse la nivelul pielii, localizate (de
exemplu, dermatitd de contact).
3. CUM SA UTILIZATI LAMITER

Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum este descris in acest prospect sau v-a spus
medicul dumneavoastra. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Adulti si copii cu varsta peste 12 ani
Se aplica 1-2 cm crema la nivelul zonei cutanate afectate, ce va fi curatata si uscata in prealabil. Se
maseaza usor pana la patrunderea in tegumente.

Durata tratamentului si frecventa administrarilor (daca medicul nu recomanda altfel):
- Tinea pedis: 1 administrare pe zi timp de 1 sdptamana.

- Tinea cruris §i tinea corporis: 1 administrare pe zi timp de 1-2 sdptamani.

- Candidoza cutanata: 1-2 administrari pe zi timp de 2 saptdmani.

- Pitiriazis versicolor: 1-2 administrari pe zi timp de 2 sdptdmani.

Utilizati Lamiter crema pe toatd durata recomandata a tratamentului chiar daca infectia pare a se
ameliora dupa cateva zile. De obicei, infectiile par a se ameliora in decurs de cateva zile, dar pot sa
reapard dacd crema nu este aplicata cu regularitate sau daca tratamentul este Intrerupt prea devreme.



Daci utilizati mai mult decit trebuie din Lamiter
Daca dumneavoastra sau altcineva inghititi accidental o cantitate de Lamiter crema, adresati-va
medicului dumneavoastra care va va sfatui ce trebuie sa faceti.

Daca uitati sa utilizati Lamiter

Daca ati uitat sa aplicati o doza de crema, aplicati-o imediat ce v-ati amintit i apoi continuati
tratamentul asa cum v-a fost recomandat. Daca va amintiti in momentul aplicarii dozei urmatoare,
aplicati doar doza ce trebuie administratd in acel moment si apoi continuati tratamentul asa cum v-a
fost recomandat. Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati sa utilizati Lamiter
Utilizati crema conform indicatiilor. Acest lucru este important, deoarece prin omiterea aplicatiilor
exista riscul reaparitiei infectiei.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, Lamiter poate determina reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

La locul aplicarii pot s apara reactii adverse minore ca: inrosire a pielii, senzatie de arsura, iritatie,
caz in care rareori se indica intreruperea tratamentului. Aceste simptome trebuie diferentiate de
reactiile alergice: mancarime, eruptii pe piele, eruptii buloase, urticarie, umflare a buzelor, limbii, gurii
si gatului (angioedem), care sunt rare, dar implica intreruperea tratamentului.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionatd in acest prospect, va rugdm sd comunicati medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
http://www.anm.ro/.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

Raportéand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5.  CUM SE PASTREAZA LAMITER

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
A se utiliza in cel mult 14 zile de la prima deschidere a tubului.

Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.

Nu utilizati Lamiter dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupd EXP. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.



Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Lamiter

- Substanta activa este clorhidrat de terbinafind. 1 g de crema contine 10 mg de clorhidrat de
terbinafina.

- Celelalte componente (excipienti) sunt: alcool cetostearilic emulgator (tip A), octildodecanol,
glicerol, parafina lichida, p-hidroxibenzoat de metil (E 218), p-hidroxibenzoat de propil (E 216),
apa purificata.

Cum arata Lamiter si continutul ambalajului
Lamiter se prezinta sub forma de masa semisolida, omogena, cu aspect cremos, de culoare alba sau
aproape alba.

Cutie cu un tub din Al acoperit la interior cu un lac epoxifenolic, etangat cu membrana, inchis cu capac
cu filet din polietilena prevazut cu dispozitiv de perforare, continand 15 g crema.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
S.C. Rompharm Company S.R.L.

Str. Eroilor, nr. 1A, Otopeni 075100, Jud. Ilfov
Roménia

Fabricantul
S.C. Hyperion S.A.,
Soseaua Nicolina, Nr. 169A, Iasi, Romania

Acest prospect a fost aprobat in Decembrie 2020.
Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/



