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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Terbinafin Viatris 250 mg
tablety

terbinafinium-chlorid

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uzZivat’ tento liek.

- Tuto pisomnt informéciu 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. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Terbinafin Viatris a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Terbinafin Viatris
Ako uzivat’ Terbinafin Viatris

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Terbinafin Viatris

Obsah balenia a d’al$ie informéacie

ALY

1. Co je Terbinafin Viatris a na ¢o sa pouziva

Terbinafin Viatris obsahuje lieCivo terbinafin, ktoré patri do skupiny liekov nazyvanych antimykotika.
Posobi proti niektorym hubovym infekciam koze, vlasov a nechtov a proti niektorym kvasinkam.

Terbinafin Viatris vam mohol va$ lekar predpisat’ na niektoré hubové infekcie:

- koze na nohach alebo slabinach, na chodidlach alebo medzi prstami na nohach, ak miestna
liecba (napr. krémom) nie je dostato¢ne ucinna;

- nechtov;

- alebo koZe na temene hlavy.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Terbinafin Viatris

Neuzivajte Terbinafin Viatris

- ak ste alergicky na terbinafin alebo na ktortikolI'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6);

- ak mate alebo ste mali zdvaznl poruchu funkcie pecene;

- ak mate zavaznu poruchu funkcie obliciek.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Terbinafin Viatris, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak mate iné (nezavazné) problémy s pecenou: uzivanie terbinafinu sa neodporuca; Pred liecbou
terbinafinom a pocas nej vam majt robit’ krvné texty, aby sa sledovala funkcia pecene;

- ak mate zniZzenu Cinnost’ obliciek: uzivanie terbinafinu sa neodportica;

- ak trpite psoridzou, koznym ochorenim prejavujucim sa Cervenymi Supinatymi Skvrnami:
vo vel'mi zriedkavych pripadoch ju mo6ze tento liek zhorsit’ (pozri tieZ Cast’ 4);

- ak mate ochorenie, nazyvané systémovy lupus erythematosus (SLE).

Oznamte svojmu lekarovi, ak sa vas nieco z vy$$ie uvedeného tyka alebo sa vas tykalo v minulosti.
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Pocas liecby:
Ak pocas liecby Terbinafinom Viatris spozorujete nasledujice:

priznaky, ktoré poukazujli na problémy s peceiiou, ako su pretrvavajuca nevolnost’ (nauzea),
bolest’ zaltidka, strata chuti do jedla, Ginava, vracanie, zltnutie pokozky alebo o¢i, tmavy mo¢
alebo svetla stolica;

vysoka horticka alebo bolest hrdla, silné svrbenie, zavazné kozné ochorenia alebo ochorenia
koze so zavaznymi pluzgiermi a odlupovanim koze a krvacanim pier, oci, ust, nosa

a pohlavnych organov;

priznaky, ktoré nazna¢uju alergické ochorenie, ktoré moze spdsobovat’ bolest’ kibov, kozné
vyrazky a horacku;

priznaky, ktoré mozu naznacovat’ poruchu krvi, napriklad, ak krvacate Castejsie ako zvycCajne
alebo sa vam l'ahko tvoria modriny alebo ste nachylnejsi na infekcie.

Prestaiite ihned uzivat’ Terbinafin Viatris v tychto pripadoch a obrat'te sa na svojho lekara (pozri tiez
Cast’ 4).

Iné lieky a Terbinafin Viatris

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis alebo niektory z nasledujucich liekov,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi:

cimetidin, pouzivany na liecbu zaludo¢nych vredov

iné lieky pouzivané na liecbu hubovych infekcii, ako su flukonazol, ketokonazol

rifampicin, pouzivany na liecbu infekcii

kofein

niektoré lieky proti depresii ako st tricyklické antidepresiva (napr. dezipramin, amitriptylin)

a selektivne inhibitory spitné¢ho vychytavania serotoninu (SSRI) (napr. citalopram, fluoxetin)
niektoré lieky podavané pri vysokom tlaku krvi, pri niektorych srdcovych ochoreniach, vratane
problémov so srdcovym rytmom alebo pri zvySenom vniitroo¢nom tlaku ako su betablokatory
(napr. atenolol, propranolol) a antiarytmika (napr. amiodaron, flekainid)

niektor¢ lieky podavané pri Parkinsonovej chorobe ako st inhibitory monoaminooxidazy typu B
(napr. selegilin)

peroralna (podavana cez Gsta) antikoncepcia (tablety proti otehotneniu), pretoze u niektorych zien
sa moze vyskytnit’ nepravidelna menstruacia a/alebo medzimenstruacné krvacanie

cyklosporin, liek pouzivany na regulovanie vaSho imunitné¢ho systému, aby sa zabranilo
odvrhnutiu transplantovanych organov

warfarin, liek pouzivany na riedenie krvi

dextrometorfan, liek na lieCbu kasla

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna 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.

Tehotenstvo
U¢inok terbinafinu pocas tehotenstva nie je znamy. Terbinafin Viatris sa preto nema uZzivat’ pocas
tehotenstva, s vynimkou vyslovného pokynu od vasho lekara.

Dojcenie
Terbinafin sa vyluCuje do materského mlieka. Pocas dojc¢enia preto nesmiete uzivat’ Terbinafin Viatris.

Plodnost
Studie plodnosti u zvierat nenaznacuju ziadne vedl'ajsie t€inky.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ak pocitujete zavrat alebo sa vam toci hlava, vyhnite sa vedeniu vozidiel alebo obsluhe strojov.
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Terbinafin Viatris obsahuje sodik
Terbinafin Viatris obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.
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3. Ako uzivat’ Terbinafin Viatris

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

Deliaca ryha nie je urené na rozlomenie tablety.

Pouzitie u dospelych (vratane starsSich Pudi)
Odporucana davka je jedna 250 mg tableta denne.

Pouzitie u deti od 2 rokov a starsich
Iné formy tohto lieku mo6zu byt vhodnejsie pre deti; informujte sa u svojho lekara alebo lekarnika.

Telesna hmotnost’ v rozmedzi 15 a 20 kg
Odporucana davka je 62,5 mg denne. Tato davka sa neda zabezpecit' pomocou 250 mg tabliet
Terbinafinu Viatris. Pre tito davku sa maja pouzit’ iné lieky obsahujtice terbinafin.

Telesna hmotnost’ v rozmedzi 20 a 40 kg
Odporucana davka je 125 mg denne (polovica 250 mg tablety).

Hmotnost’ nad 40 kg
Odporucana davka je 250 mg denne (jedna 250 mg tableta).

Pokial’ vam vas lekar nedal iné odporacania, dodrziavajte vyssie uvedené pokyny.

Sposob podavania
Tabletu polozte dozadu na jazyk a zapite ju dostatoénym mnozstvom vody. Terbinafin Viatris sa moze
uzivat' s jedlom alebo bez jedla.

Castost’ podavania

Nezabudnite uzivat’ vas liek a dokoncit’ lie¢bu, aby sa zabezpecilo, Ze hubova alebo kvasinkova
infekcia bude uplne vyliecena. Najlepsi u¢inok dosiahnete, ked’ budete liek uzivat’ kazdy den

v rovnakom ¢ase. Pomd&ze vam to spomentt’ si, kedy musite liek uzit’.

Dika lie¢by

DiZka lie¢by terbinafinom zavisi od typu a zavaznosti hubovej infekcie. Lie¢ba koznych infekcii
zvycajne trva od 2 do 6 tyzdnov. Liecba infekcii vo vlasoch a na temene hlavy zvycajne trva 4 tyzdne.
Liecba infekcii nechtov zvyc¢ajne trva 6 az 12 tyzdnov. U niektorych pacientov s infekciou nechtov
na nohach méze byt potrebna liecba 6 mesiacov alebo dlhsie.

Po ukon¢eni liecby moze trvat’ niekol’ko tyzdinov pokym vSetky priznaky a prejavy uplne vymiznu.

Ak uZzijete viac Terbinafinu Viatris, ako mate
Ak uzijete viac tabliet ako mate, ihned’ sa spojte so svojim lekarom alebo lekarnikom. NajcastejSimi
priznakmi predavkovania az do davky 5 gramov st bolest’ hlavy, nevolnost, bolest’ zalidka a zavraty.

Ak zabudnete uzit’ Terbinafin Viatris
Uzite davku, ak je eSte ¢as do uzitia nasledujucej davky. Neuzivajte dvojnasobnti davku, aby ste
nahradili vynechant tabletu. Terbinafin Viatris sa mze uZzit’ len raz za den.
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Ak prestanete uzZivat’ Terbinafin Viatris

Vas lekar vam povie ako dlho musite Terbinafin Viatris uzivat. Ak s liecbou prestanete prili$ skoro,
plesen alebo kvasinka, ktora spdsobila infekciu, nemusi byt este uplne vyhubena. V takom pripade
vase priznaky nezmiznu.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak zaznamenate akykol’vek z nasledujucich priznakov, prestaiite uzZivat’ Terbinafin Viatris
a oznamte to ihned’ vaSmu lekarovi alebo chod’te na pohotovostné oddelenie najbliZsej
nemocnice:

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osbb):
e  zniZeny pocet Cervenych krviniek, ktory sa prejavi bledost’ou koze a sposobi slabost’” alebo
problémy so zadychanim sa (anémia).

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb):

e  zdvazné tazkosti s pecenou, ktoré mozu spdsobit’ priznaky ako st pretrvavajica nevolnost’
(nauzea), bolest’ zaltdka, strata chuti do jedla, inava, vracanie, zltnutie koze alebo o¢i, tmavy
mo¢ alebo svetla stolica, svrbenie koze, celkovy pocit nepohody;

e  zavazné kozné ochorenia, ktoré mozu spdsobit’ zavazné pluzgiere alebo krvacanie pier, o¢i, Ust,
nosa alebo pohlavnych organov (Stevensov-Johnsonov syndrom) alebo najprv sa prejavit’
bolestivymi ¢ervenymi oblastami koze, neskor velkymi pluzgiermi az odlupovanim vrstiev koze
(toxicka epidermalna nekrolyza);

e  poruchy krvi spojené so zvysenou citlivostou na infekcie (neutropénia), znizeny pocet krvnych
dosticiek, ktory zvysuje riziko krvacania alebo modrin (trombocytopénia).

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):

e  zadvazné kozné ochorenia, ktoré postihuju usta alebo in¢ Casti tela (multiformny erytém);

e  pluzgierova (bul6zna) dermatitida alebo dermatitida s tvorbou Supin alebo odlupovanim koze
(exfoliativna dermatitida);

e zavazné alergické reakcie ako su zavraty, opuchnutie koze alebo opuchnutie tvare, pier, jazyka
a/alebo hrdla, o méZe sposobit’ tazkosti s dychanim alebo prehitanim;

e  objavenie sa alebo zhorSenie syst¢émového lupusu erythematosus (SLE), alergicka reakcia
sposobujuca bolesti kibov, kozné vyrazky a hortcku;

e  vysoka hortcka, silna bolest’ hrdla a vredy v ustach (agranulocyt6za) alebo zavazné znizenie
poctu krviniek, ktoré sposobuje slabost’, modriny alebo vyssiu pravdepodobnost’ infekcii
(pancytopénia).

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

e nezvycajny rozpad svalov (slabost’ alebo bolest), ktory moze viest’ k tazkostiam s oblickami
(rabdomyolyza);

e  zapal pankreasu, ktory sposobuje silnt bolest’ brucha a chrbta (pankreatitida);

e  zavazné alergické reakcie, ktoré mozu sposobit” horti¢ku, opuchnutie, kozna vyrazku, zvacsenie
lymfatickych uzlin (lickova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi).

Tieto vedlajsie €inky su vazne. MoZete potrebovat’ lekarsku starostlivost'.
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Iné moZné vedPajSie ucinky

VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 zo 10 0s6b):

o o o o

bolest’ hlavy;

strata chuti do jedla;
nadivanie zaludka;

pocit nevolnosti;

traviace t'azkosti;

bolest’ zaltdka;

hnacka;

kozna vyrazka alebo zihl'avka;
bolest kibov alebo svalov.

asté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):

unava, celkovy pocit choroby (malatnost’);

depresia;

zhorSené videnie;

poruchy chuti, vratane zhorSenia alebo straty vnimania chuti, zvy¢ajne vymizna po ukonceni
liecby;

zavrat.

Menej casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

pocit mravcenia (parestézia), znizend citlivost’ (hypostézia);
uzkost’;

zvonenie v usiach (tinitus);

zvySena citlivost’ pokozky na svetlo, vratane vyrazky;
horucka;

ubytok hmotnosti, ktora je vysledkom porach vnimania chuti.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb):

zvyS$enie pecenovych enzymov (zistené pri krvnych testoch).

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):

akutna generalizovana exantémova pustuléza (priznaky zahimaju zacervenanie pokozky

s opuchmi pokrytymi malymi pustulami (drobné pluzgieriky naplnené bielou alebo Zltou
tekutinou);

psoriaze podobné kozné vyrazky alebo zhorSenie psoriazy (koznd vyrazka so zhrubnutymi
flakmi Cervenej koze, ¢asto so striebristymi Supinami);

strata vlasov;

nepravidelna menstruécia, krvacanie medzi zvyCajnymi menstruaénymi cyklami u niektorych
zien;

depresia, ktora je vysledkom poruch vnimania chuti.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

zhorSeny Cuch alebo strata cuchu, ktord moze byt niekedy trvala;

strata alebo zhorSenie sluchu;

rozmazané videnie;

zapal ciev, Casto s koznou vyrazkou (vaskulitida);

choroba podobna chripke;

zvysenie hladin urc¢itého enzymu zo svalov nazyvaného kreatininfosfokinaza v krvi (zistené pri
vySetreniach krvi).
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Hlasenie vedl’ajsich 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 uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Terbinafin Viatris
Uchovavajte tento liek mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku alebo na Skatuli po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

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 Viatris obsahuje

Liecivo je terbinafinium-chlorid v mnozstve zodpovedajucom 250 mg terbinafinu.

Dalsie zlozky st: mikrokrystalicka celuldza, sodna sol’ kroskarmeldzy, koloidny oxid kremiéity
bezvody, stearat hore¢naty, povidon a mastenec.

Ako vyzera Terbinafin Viatris a obsah balenia

Tablety Terbinafin Viatris si okruhle a bielej az sivobielej farby; na jednej strane sa nachadza
oznacenie ,, TF“, deliaca ryha a oznacenie ,,250; na druhej strane je oznacenie ,,G".

Terbinafin Viatris je dostupny v blistroch po 6, 7, 8, 14, 28, 30, 42, 50, 56, 60, 90, 98 tabliet

a v blistroch s jednotlivymi davkami po 100, 250 a 500 tabliet alebo vo flasiach po 6, 7, 8, 14, 28, 30,
42, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 250 a 500 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Viatris Limited )
Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irsko

Vyrobca
Mylan Hungary Kft./Mylan Hungary Ltd.
Mylan utca 1., Komarom, 2900, Mad’arsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Stitoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Holandsko Terbinafine Viatris 250 mg, tabletten
Slovenska republika Terbinafin Viatris 250 mg
Taliansko Terbinafina Mylan Generics 250 mg

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2025.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

