Schvaleny text k rozhodnutiu o prediZeni, ev. & 2021/02811-PRE
Pisomna informacia pre pouZivatela

ONYCHOMED 250 mg
tablety

terbinafin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.
e Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
e Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
e Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnakeé prejavy ochorenia ako vy.
e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je ONYCHOMED a na &o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete ONYCHOMED
3. Ako uzivat ONYCHOMED

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat ONYCHOMED

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je ONYCHOMED a na ¢o sa pouZiva

ONYCHOMED obsahuje terbinafin, liecivo proti plesniam.
Tablety ONYCHOMED sa pouzivaju na liecbu niektorych plesiiovych infekcii koze a nechtov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete ONYCHOMED

Neuzivajte ONYCHOMED
e ak ste alergicky na terbinafin alebo na ktorikol'vek z dalSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6)
e ak mate alebo ste mali ochorenie pe¢ene
e ak dojcite

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete uzivat ONYCHOMED, obrat’'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:
e ste tehotna alebo planujete otehotniet’
e mate tazkosti s oblickami alebo pecenou
e mate psoriazu (lupienka - Supinaté kozné ochorenie), pretoZe tento lieck méze zhorSovat’
priznaky psoriazy
e mate lupus erythematosus (autoimunitné ochorenie), pretoze tento lick moze zhorSovat
priznaky lupus erythematosus

Pred zacatim a pocas liecby lickom ONYCHOMED vam bude na zaklade krvnych vysetreni
sledovana funkcia pecene.

Pocas liecby lickom ONYCHOMED
Poskodenie pecene
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Pri liecbe terbinafinom vo forme tabliet sa méze vyskytnit’ poSkodenie pecene u pacientov
s existujucim ochorenim pecene alebo bez neho. Ak sa u vas objavia priznaky poskodenia pecene,
prestaiite ONYCHOMED uzivat’ a okamzite sa obrat'te na lekara. Pozri Cast’ 4.

Zavazné kozné reakcie

Zavazné kozné reakcie (napr. Stevensov-Johnsonov syndrém, toxicka epidermalna nekrolyza, lieckova
reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi) boli hldsené u pacientov uzivajucich terbinafin vo
forme tabliet. Ak sa u vas objavia priznaky zadvaznej koznej reakcie prestaiite ONYCHOMED uzivat
a okamzite sa obrat'te na lekara. Pozri Cast’ 4.

Poruchy krvi

U pacientov uZzivajucich terbinafin vo forme tabliet sa m6zu vyskytnat’ zmeny krvného obrazu.

Ak sa u vés objavia priznaky poruchy krvi, prestaiite ONYCHOMED uzivat’ a okamzZite sa obratte na
lekéra. Pozri Cast’ 4.

Deti
Tablety ONYCHOMED sa neodporuca podévat’ detom.

Iné lieky a ONYCHOMED
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, to sa tyka aj liekov, ktoré nie su viazané na lekarsky predpis.

Oznamte svojmu lekarovi najmi, ak uzivate ktorykol'vek z nasledujucich liekov:

e rifampicin pri liecbe infekcii

e cimetidin pri zaludocnych t'azkostiach ako nevolnost alebo vred

e antidepresiva vratane tricyklickych antidepresiv, SSRI (selektivnych inhibitorov spatného
vychytavania sérotoninu), MAOI (inhibitorov monoaminooxidazy)

e peroralne kontraceptiva — antikoncepcia (lieky zabranujlice otehotneniu), pretoze u niektorych
pacientok sa moze vyskytnut’ nepravidelny cyklus a medzimenstruacné krvacanie

e Dbetablokatory (na liecbu vysokého krvného tlaku) alebo antiarytmika (na liecbu portich rytmu
srdca)

e warfarin, liek pouzivany na riedenie krvi

e lieky pouzivané na liecbu pri srdcovych tazkostiach (napr. propafenon, amiodardon)

e cyklosporin, liek pouzivany na regulaciu imunitného systému s cielom zabranit’ odmietnutiu
transplantovanych organov

e lieky pouzivané na liecbu hubovych infekcii (napr. flukonazol, ketokonazol)

e lieky na liecbu kasla (napr. dextrometorfan)

e kofein (sucast liekov proti bolesti)

ONYCHOMED a jedlo, napoje a alkohol
Tablety sa mozu uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Ak pocas uzivania tabliet ONYCHOMED zistite, Ze ste otehotneli, okamzite to oznamte svojmu
lekérovi alebo lekarnikovi a porad’te sa o d’alSom uZivani.

Neuzivajte ONYCHOMED, ak dojcite, pretoze prechadza do materského mlieka.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nebol skimany vplyv liecku ONYCHOMED na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat stroje,
avsak pacienti, u ktorych sa vyskytol zavrat, sa maji vyhnat’ vedeniu vozidiel a obsluhe strojov.
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Sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivatt ONYCHOMED

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar alebo lekdrnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka pre dospelych, vratane starSich I'udi, je 250 mg raz denne.
e Pri infekciach koze pokracujte v uzivani tabliet 2 az 6 tyzdiov.
e Pri infekciach nechtov liecba zvycajne trva od 6 tyZdiiov do 3 mesiacov, hoci u niektorych
pacientov s infekciami nechtov na nohdch méze byt’ potrebna liecba trvajica 6 mesiacov
alebo dlhsie.

Tablety prehltnite celé a zapite pohdrom vody.

Pouzitie u deti a dospievajucich (mladSich ako 18 rokov)
Nie su k dispozicii informacie o pouZziti tohto lieku u deti a dospievajticich vo veku do 18 rokov.
Nedavajte ONYCHOMED det'om, pokial’ vim to zvlast neodporuci vas lekar.

Ak uZijete viac tabliet ONYCHOMED, ako mate

Ak ste uzili viac tabliet ONYCHOMED, ako ste mali, chod’te urychlene vyhladat’ lekarsku pomoc.
Vezmite si so sebou balenie lieku, aby lekar vedel, ¢o ste uzili.

Priznaky predavkovania st: bolest” hlavy, nevol'nost’, bolest’ v hornej Casti zaludka a zavraty.

Ak zabudnete uzitt ONYCHOMED 5
Ak ste zabudli uzit ONYCHOMED, neznepokojujte sa. Uzite ho, len ¢o si spomeniete. Dalsiu davku
lieku uzite v obvyklom ¢ase a potom pokracujte v uzivani ako zvycajne.

Ak si spomeniete az v Case d’alSej davky, neuzivajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechanu
davku.

Ak prestanete uzivatt ONYCHOMED

Pokracujte v uzivani tabliet ONYCHOMED, kym vam lekar nepovie, aby ste prestali. Neprestavajte
uzivat ONYCHOMED len preto, ze sa citite lepsie. Je dolezité, aby ste uzili vSetky tablety, ktoré ste
dostali, pokial’ vam lekar nepovie, aby ste ich prestali uzivat.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa uzivania tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedlajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Niektoré vedlajSie ufinky méZu byt’ zavazné. Prestaiite uZivat’ tablety a okamzite informujte
svojho lekara, ak spozorujete akykol’'vek z nasledujucich priznakov:

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ az 1 z 1 000 osdb)

e Zltnutie koze alebo o¢i, nezvyCajne tmavy moc alebo svetla stolica, nevysvetliteI'né
pretrvavajlice nutkanie na vracanie, zalido¢né problémy, strata chuti do jedla, nezvycajna
pretrvavajiica inava a slabost’ alebo svrbenie (m6zu indikovat’ problémy s pecenou), zvySenie
pecenovych enzymov, zistené pomocou krvnych testov
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VePmi zriedkavé (m6Zu postihovat’ az 1 z 10 000 osob)

e zavazné kozné reakcie vratane vyrazky, citlivosti na svetlo, pl'uzgierov alebo vriedkov
(Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza,

e slabost, nezvycajné krvacanie, podliatiny, nezvyc¢ajne bleda pokozka, nezvycajna inava,
slabost’, dychavi¢nost’ pri ndmahe alebo ¢asté infekcie (mdzu byt priznakom poruch krvi)

e stazené dychanie, zavraty, opuchy najma na tvari a hrdle, zaCervenanie, kf¢ovité bolesti
brucha,

e vznik ochorenia lupus erythematosus (chronické autoimunitné ochorenie, ktoré sa prejavuje
napriklad koznou vyrazkou a bolestami svalov a kibov

Nezname (Castost’ nie je moZné urcit’ z dostupnych udajov)

e priznaky podobné chripke, , vyrazka, horticka alebo zdurenie/zvéacsenie lymfatickych uzlin
(mozné priznaky zavaznej alergickej reakcie - - Liekova vyrazka s eozinofiliou
a systémovymi priznakmi

e prejavy ako je vyrazka, horicka, svrbenie, inava (aktitna generalizovana exantémova
pustuloza),

e fialové skvrny pod povrchom koze (priznaky zapalu ciev - vaskulitida)

e zavazna bolest’ v hornej Casti zaludka, ktora sa §iri do chrbta (mozné priznaky zapalu
podzaludkovej zl'azy - pankreatitida)

e nevysvetlitelna svalova slabost’ alebo bolest’, tmavy (Cerveno-hnedy) moc¢ (mozné priznaky
rozpadu svalov - rabdomyolyza)

Iné vedlajsie ucinky:

VePmi ¢asté (m6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob)
e znizena chut do jedla
e pocit plnosti, strata chuti do jedla, zalido¢né problémy ako nevolnost’, bolest’ brucha,
nadavanie
e hnacka
e vyrazka, zihlavka
e bolesti svalov a kibov

Casté (méZu postihovat’ menej ako 1z 10 osdb)
e Dbolest hlavy

Menej casté (moZu postihovat’ az 1 zo 100 osdb)
e strata chuti a poruchy vnimania chuti. Tato zvyc¢ajne vymizne, ked’ prestanete uzivat’ liek.
Avsak maly pocet pacientov hlasilo, Ze poruchy vnimania chuti pretrvavali nejaky ¢as a viedli
k znizZeniu prijmu potravy a ubytku hmotnosti.

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ az 1 z 1 000 osdb)
e necitlivost’ alebo tfpnutie, mravcenie, zavrat
e pocit nepohody,

VePmi zriedkavé (m6Zu postihovat’ az 1 z 10 000 os6b)
e kozné vyrazky spdsobené precitlivenost'ou na svetlo, zapal koze
e pocit toCenia sa
e strata vlasov

Nezname (Castost’ nie je moZné urcit’ z dostupnych idajov)
e poruchy Cuchu, ktoré mozu byt trvalé
znizeny sluch, poruchy sluchu, Sumenie a/alebo zvonenie v usiach
znizené alebo rozmazané videnie
uzkost’, pocit smutku
priznaky podobné chripke, unava, horticka

4
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e kozné vyrazky podobné psoriaze, zhorSenie priznakov psoriazy
e zvySenie svalovych enzymov v krvi nazyvané kreatinfosfokinaza (da sa zistit’ z krvnych
vySetreni)
Ak sa ktorykol'vek z priznakov stane neprijemnym, alebo ak spozorujete nieco iné, o nie je uvedené v

tejto pisomnej informacii, navstivte svojho lekara. Lekar moze rozhodntt’, Ze iny liek je pre vas
vhodnejsi.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavatt ONYCHOMED

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovéavanie. Uchovavajte v pdvodnom
obale na ochranu pred svetlom.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co ONYCHOMED obsahuje

e Liecivo je terbinafin.
Jedna tableta obsahuje 281,25 mg terbinafinium-chloridu, ¢o zodpoveda 250 mg terbinafinu.
e Dalsie zlozky si:
sodna sol’ karboxymetylskrobu, hydroxypropylmetylceluléza, mikrokrystalicka celuloza, bezvody
koloidny oxid kremicity, stearat hore¢naty
Ako vyzera ONYCHOMED a obsah balenia

Biela, okrthla, plocha tableta s deliacou ryhou na jednej strane tablety s priemerom 10,5 mm. Tableta
sa moZze rozdelit’ na rovnaké davky.

PVC alebo PVDC-AL blister

Velkost balenia 10, 14, 28 a 56 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Cyprus
Vyrobca

MEDOCHEMIE Ltd. (Central Factory), 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Cyprus


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2025.



