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Pisomna informacia pre pouZivatela

Terbinafin Teva 250 mg
tablety

terbinafin

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka akychkol'vek vedl'ajsich ti€inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Terbinafin Teva 250 mg a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Terbinafin Teva 250 mg
Ako uzivat’ Terbinafin Teva 250 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Terbinafin Teva 250 mg

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S

1. Co je Terbinafin Teva 250 mg a na &o sa pouZiva

Terbinafin Teva 250 mg obsahuje terbinafin, Co je latka proti plesniam. Zabija plesne tym, ze
rozrusuje ich bunkové membrany.

Terbinafin Teva 250 mg sa pouziva na liecbu plesiiovych infekcii nechtov na nohach a rukach,
chodidiel (atleticka noha), plesiiovej infekcie alebo dermatofytozy v oblasti slabin a rozsiahlych
plesnovych infekcii koze (dermatofytoza).

2. Co potrebujete vediet’ predtym ako uZijete Terbinafin Teva 250 mg

Neuzivajte Terbinafin Teva 250 mg:

- Ak ste alergicky na terbinafin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6).

- Ak mate tazka poruchu funkcie pecene alebo obliciek.

Upozornenia a opatrenia
Predtym ako zacnete uzivat’ Terbinafin Teva 250 mg, obrat'te sa na svojho lekéara, ak:

- mate psoriazu (Supinaté kozné ochorenie). Terbinafin Teva 250 mg mo6ze zhorsit’ vas stav.
- mate lupus erythematosus (autoimunitné ochorenie).

Ihned’ kontaktujte svojho lekara, ak:
- sa u vas nahle objavi vysoka hortcka alebo bolest’ hrdla.

Iné lieky a Terbinafin Teva 250 mg

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Je to délezité, lebo ucinky Terbinafinu Teva 250 mg a niektorych
inych liekov sa mozu navzajom ovplyvniovat, ¢o moze spdsobit’ zvySenie alebo zniZenie ucinku
ktoréhokol'vek z tychto lickov.
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Ak teraz uzivate niektory z nasledovnych liekov, vas lekdr méZe zmenit’ davkovanie Terbinafinu Teva

250 mg alebo daného lieku:

- rifampicin (pouZziva sa na liecbu tuberkul6zy),

- cimetidin (pouziva sa na liecbu zaludo¢nych vredov),

- tricyklické antidepresiva, selektivne inhibitory spdtného vychytavania serotoninu a inhibitory
monoaminooxidazy (pouzivaju sa na liecbu depresie),

- betablokatory a antiarytmika (pouZzivaju sa na lie¢bu vysokého tlaku krvi a niektorych
srdcovych ochorent),

- kofein

- cyklosporin (zabraiiuje odmietnutiu transplantovaného organu),

- flukonazol a ketokonazol (pouzivaji sa na liecbu plesiiovych infekcit).

Ak uzivate peroralne antikoncepcné tablety pocCas uzivania Terbinafinu Teva 250 mg, moze sa
u vas objavit’ nahle krvéacanie a nepravidelny menstruacny cyklus.

Terbinafin Teva 250 mg a jedlo a napoje
Jedlo neovplyviiuje Gcinok Terbinafinu Teva 250 mg, preto nemusite uzivat’ tablety s jedlom.

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

Neuzivajte Terbinafin Teva 250 mg, ak ste tehotna, pokial’ vam to zvlast neodporuci vas lekar.
Neuzivajte Terbinafin Teva 250 mg, ak dojcite, pretoze prechadza do materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Terbinafin Teva 250 mg nema ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidlo alebo
obsluhovat’ stroje, avSak pacienti u ktorych sa vyskytol zavrat, sa maju vyhnut’ vedeniu vozidla

a obsluhe strojov.

Terbinafin Teva 250 mg obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbatel'ne mnozstvo
sodika.

3.  Ako uzivat’ Terbinafin Teva 250 mg

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

Odporacana davka u dospelych, vratane starSich pacientov, je 250 mg jedenkrat denne (1 tableta
Terbinafinu Teva 250 mg). Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala 'ahsie prehltnut’.

Dika lie¢by
Ako dlho lie¢ba trva, zavisi od miesta a stupiia zavaznosti infekcie:

- Plesiiova infekcia alebo dermatofytdza v oblasti slabin a rozsiahle plesiiové infekcie koze
(dermatofytdza): najéastejsia dizka lietby je 2-4 tyzdne.

- Plesiiové infekcie na chodidlach (atletickd noha), na nohach a medzi prstami: dizka lie¢by moze
trvat’ az 6 tyzdnov.

- Plesiiové infekcie nechtov na ruke: najcastejsia dizka lie¢by je 6 tyzdiov.

- Plesiiové infekcie nechtov na nohe: dizka lie¢by je zvy&ajne 12 tyzdiiov, ale v niektorych
pripadoch az 6 mesiacov.

PouZzitie u deti a dospievajucich (mladSich ako 18 rokov)
2
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Nie su k dispozicii informacie o pouziti tohto lieku u deti a dospievajtcich vo veku do 18 rokov.
Nedavajte Terbinafin Teva 250 mg detom, pokial’ vam to zvlast’ neodporuci vas lekar.

Ak uZijete viac Terbinafinu Teva 250 mg ako mate

Ak ste uzili viac Terbinafinu Teva 250 mg ako ste mali, vyhl'adajte ihned’ svojho lekara alebo
nemocnicu.

Priznaky predavkovania st bolest’ hlavy, nevolnost’, bolest’ v hornej Casti zaludka a zavraty.

Ak zabudnete uZzit’ Terbinafin Teva 250 mg

Ak ste zabudli uzit’ davku, uzite ju ¢o najskor, ako si spomeniete. Ak sa blizi ¢as vasej nasledujlicej
davky, vynechajte zabudnutu davku a vezmite si nasledujiicu davku ako zvycajne. NeuZzivajte
dvojnéasobnt davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uzivat’ Terbinafin Teva 250 mg

Vs lekar vam povie, ako dlho bude trvat’ vasa liecba Terbinafinom Teva 250 mg. Neprestaiite uzivat’
Terbinafin Teva 250 mg predtym, ako skon¢i vasa liecba, pretoze infekcia nemusi byt tplne
vyliecena. Po ukonceni vasej liecby moze trvat’ niekol’ko tyzdiov, kym vymiznu vSetky priznaky
infekcie.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedlajsSie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nasledujuce vedPajSie ucinky st zavazné a ak sa u vas objavia vyZaduju okamzitu liecbu.
Prestaiite uzivat’ Terbinafin Teva 250 mg a okamzZite navstivte lekdra, ak sa u vas vyskytnu
nasledujuce priznaky:

- opuch tvare, jazyka a priedusnice, ktory méze spdsobit’ vel'ké tazkosti pri dychani (angioedém)

- nahla alergicka reakcia s dychavi¢nost'ou, vyrazky, sipot a pokles krvného tlaku (anafylaxia)

- zdvazna kozna reakcia, ako je zavazna alergicka reakcia s horuckou, zapalom kibov a/alebo o&i
alebo pluzgiermi alebo olupovanim pokozky (Stevensov-Johnsonov syndrém, toxicka
epidermalna nekrolyza)

- zozltnutie koze alebo oci, tmavy moc¢ alebo svetla stolica, pocit na vracanie, strata chuti do
jedla, unava, vracanie, bolesti zalidka (priznaky ochorenia pecene, ako je zltacka, hepatitida,
cholestaza alebo zlyhanie pecene).

Mozu sa objavit’ d’alSie vedlajsie ti¢inky:

VelPmi ¢asté vedlajSie ucinky (m6Zu postihnut’ viac ako 1 z 10 osob):

Mierne kozné reakcie ako su vyrdzka a zihl'avka. Kozné reakcie mozu byt tiez sprevadzané bolest'ou
kibov a svalov. Mozu sa tiez vyskytnat pocit plného Zaludka, poruchy travenia, nevolnost, bolest’
brucha, hnacka, znizena chut’ do jedla.

Casté vedPajsie u¢inky (méZu postihnut’ menej ako 1 z 10 osdb):
Bolest hlavy.

Menej casté vedPajSie ucinky (m6zu postihniat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
Poruchy chuti, vratane jej straty. Zvyc¢ajne sa chut’ pomaly vrati, ked’ prestanete liek uzivat’. Boli
hlasené ojedinelé pripady pretrvavajlicej poruchy chuti.

Zriedkavé vedlajSie ucinky (moZu postihnut’ menej ako 1 z 1 000 oséb):
Vzostup hladin peceiiovych enzymov, celkovy pocit nevolnosti, inava. Stuhnutost’ a tfpnutie alebo
"mravcenie" (parestézia), znizenie citlivosti na dotyk, zavraty.
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VePmi zriedkavé vedlajSie u¢inky (mo6Zu postihniat’ menej ako 1 z 10 000 osdob):

Nepravidelné Cervené skvrny na pokozke rik a ramien (multiformny erytém). Zmeny krvného obrazu,
zavazné autoimunitné ochorenie s koznymi priznakmi (SLE), zhorSenie psoriazy (Supinaté kozné
ochorenie), vypadavanie vlasov, nahle objavenie sa ¢ervenych opuchnutych ploch na pokozke

s pocetnymi malymi pluzgierikmi (akatna generalizovand exantematozna pustuldza). Zavazné
psychiatrické priznaky ako je depresia a uzkost.

Nezname vedl’ajsie ucinky (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

Anémia, neschopnost’ vnimat’ pachy (strata cuchu), mierne az zdvazné alergické reakcie (reakcia
podobna sérovej chorobe a anafylakticka reakcia), strata sluchu (hypoakuzia), poskodenie sluchu,
poruchy sluchu (tinnitus), zapal krvnych ciev (vaskulitida), zapal podzaludkovej zl'azy (pankretitida).

Mierne zavazné az zavazné alergické rekcie sposobené vystavenim sa slne¢nému svetlu, bolest’
a poskodenie kostrovych svalov (rabdomyolyza), pokles hmotnosti spdsobeny znizenym prijmom
potravy, ochorenie podobné chripke, horucka, vzostup hladiny kreatininfosfokinazy v krvi.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Terbinafin Teva 250 mg

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvla§tne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Terbinafin Teva 250 mg obsahuje

- Liecivo je terbinafin vo forme terbinafiniumchloridu. Kazda tableta obsahuje 250 mg
terbinafinu (vo forme terbinafinium-chloridu).

- DalSie zlozky su: celuloza, mikrokrystalicka; kroskarmel6za, sodna sol’; oxid kremicity,
koloidny, bezvody; hypromel6za a stearat hore¢naty.

Ako vyzera Terbinafin Teva 250 mg a obsah balenia

Biele, okrahle, ploché , 11 mm tablety s deliacou ryhou na obidvoch stranach a boénymi hranami. Na
jednej strane su oznacené s "T" nad a "1" pod deliacou ryhou.

Terbinafin Teva 250 mg je dostupny v nasledujtcich velkostiach balenia:
Blistre: 7, 8, 10, 14, 28, 30, 42, 50, 56, 98 a 112 tabliet.
Obal na tablety: 50 a 100 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Holandsko

Vyrobca

Actavis Ltd.

BLBO015-016, Bulebel Industrial Estate,
Zejtun ZTN 3000, Malta

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Malta Terbisil

Ceska republika Terbinafin Teva

Dansko Tefin

Estonsko Terbinafin Actavis

Litva Terbinafin Actavis 250 mg tabletés
Lotyssko Terbinafin Actavis

Rakusko Terbinafin Actavis

Taliansko Terbinafina Actavis

Slovenska republika Terbinafin Teva 250 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2023 .



