Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Terbigen, 250 mg, tabletki
(Terbinafinum)

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym.

Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki:
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. Co to jest lek Terbigen i w jakim celu si¢ go stosuje

Terbigen zawiera terbinafing, substancj¢ nalezaca do grupy lekow przeciwgrzybiczych. Dziata
przeciwko okreslonym grzybom na skorze, wtosach i paznokciach oraz okreslonym drozdzakom.

Terbigen moze by¢ przepisany przez lekarza w leczeniu:

2

zakazen grzybiczych skory, na powierzchni noég lub w pachwinach, na podeszwach stop lub
miedzy palcami stop

jesli leczenie miejscowe (np. stosowanie kremow) nie jest wystarczajaco skuteczne
grzybicy paznokci

grzybicy skory owlosionej gtowy

. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Terbigen

Kiedy nie stosowa¢ leku Terbigen:

jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienione w punkcie 6)

w przypadku cigzkich chorob watroby,

w przypadku cigzkich chorob nerek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

jesli w czasie leczenia wystgpig objawy, sugerujgce zaburzenia czynnos$ci watroby, jak np.
uporczywe nudnos$ci, bol brzucha, brak apetytu, zmeczenie, zottaczka, wymioty, ciemne
zabarwienie moczu, jasny stolec. Nalezy wowczas natychmiast przerwac przyjmowanie leku i
zglosi¢ sie do lekarza (patrz punkt 4);
jesli stwierdzono chorobe watroby: nie zaleca sie stosowania leku Terbigen.
jesli stwierdzono nieprawidtowa czynnos¢ nerek: stosowanie leku Terbigen nie jest zalecane
jesli podczas stosowania leku Terbigen wystapi jeden z nastgpujacych objawow:

e wysoka goraczka lub bol gardta, silny $wiad, cigzka choroba skory oraz choroba skory i bton

sluzowych



e stan o podtozu alergicznym powodujacy bol stawow, wysypke i goraczke

Nalezy natychmiast przerwac leczenie i skontaktowac si¢ z lekarzem (patrz punkt 4)

- lek Terbigen nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z tuszczyca, choroby skory z wypuktymi
czerwonymi plamami, ze wzgledu na wystepujace bardzo rzadko przypadki zaostrzenia
tuszczycy (patrz punkt 4)

- jesli podczas leczenia wystapia u pacjenta objawy, ktore moga wskazywaé na choroby krwi, na
przyktad krwawienia lub tatwiejsze niz normalnie powstawanie a siniakow lub jesli pacjent jest
bardziej podatny na infekcje, nalezy poinformowa¢ lekarza

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktorekolwiek z powyzszych ostrzezen dotyczy pacjenta lub jesli
dotyczyto w przesztosci.

Inne leki i Terbigen

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktore wydawane sa bez recepty lub o ktérymkolwiek z ponizszych:

- cymetydyna (lek stosowany w leczeniu wrzodow zotadka)

- leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych, takie jak flukonazol, ketokonazol

- ryfampicyna stosowana w leczeniu infekcji

- kofeina

Terbigen moze ostabi¢ dziatanie ponizszych lekow, moze by¢ rowniez konieczne dostosowanie dawki

tych lekoéw przez lekarza:

- niektore leki stosowane w leczeniu depres;ji (trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne np.
dezypramina, amitryptylina oraz selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI),
np. citalopram, fluoksetyna)

- leki stosowane w nadci$nieniu tetniczym, w niektorych chorobach serca lub w przypadku
wysokiego ci$nienia srodgatkowego (leki beta-adrenolityczne, np. atenolol, propranolol i leki
przeciwarytmiczne, np. amiodaron, flekainid)

- niektdre leki stosowane w leczeniu choroby Parkinsona (inhibitory monoaminooksydazy typu
B), np. selegilina

- doustne srodki antykoncepcyjne, u niektorych kobiet moga wystapi¢ nieregularne miesiaczki i
(lub) krwawienie

- cyklosporyna, lek stosowany w celu kontrolowania pracy uktadu odpornos$ciowego, aby
zapobiec odrzuceniu przeszczepionych narzagdow

- warfaryna, lek stosowany w celu rozrzedzenia krwi

Terbigen z jedzeniem i piciem
Jedzenie i picie nie ma wptywu na lek.

Plodnosé, ciaza i karmienie piersia

Jezeli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, podejrzewa, ze zaszta w cigze lub planuje zaj$¢ w
cigze przed zastosowaniem leku powinna zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Plodnos¢
Badania na zwierzetach sugeruja, iz lek nie wywiera negatywnego wptywu na ptodnos¢.

Ciaza
Dziatanie terbinafiny na kobiety w cigzy jest nieznane. Z tego powodu, lek Terbigen nie powinien by¢

stosowane w czasie cigzy, z wyjatkiem sytuacji, w ktorych lekarz wyraznie zaleci stosowanie tego
leku. Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Karmienie piersia



Terbinafina przenika do mleka kobiecego. Z tego powodu, nie wolno stosowac leku Terbigen w czasie
karmienia piersig. Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub
farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Jesli u pacjenta wystapig zawroty glowy, nalezy unika¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Terbigen
Dawkowanie

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli (w tym osoby w podeszlym wieku)
Zalecana dawka to jedna tabletka 250 mg raz na dobe.

Dzieci w wieku powyzej 2 lat

Masa ciala od 15 kg do 20 kg

62,5 mg raz na dobe. Tej dawki nie mozna uzyskac stosujac tabletki Terbigen 250 mg. Nalezy
wowczas zastosowac inny, dostepny na rynku lek zawierajacy terbinafing.

Masa ciala od 20 kg do 40 kg

125 mg raz na dobg (p6t tabletki 250 mg).

Masa ciala powyzej 40 kg

250 mg raz na dobe (jedna tabletka 250 mg).

Pacjenci z niewydolnos$cia nerek lub niewydolnoscia watroby
Nie zaleca si¢ stosowania leku Terbigen.

Jesli lekarz nie zalecit inaczej, nalezy postgpowac zgodnie z powyzszymi instrukcjami.
W razie wrazenia, ze dziatanie leku Terbigen jest za mocne lub za stabe nalezy zwrécic sie do lekarza.

Sposob i droga podania
Nalezy umiescic tabletke na jezyku, a nastepnie potkna¢ popijajac duza iloscia wody.

Czestos¢ podawania

Nalezy pamigta¢ 0 przyjmowaniu leku i zazywaniu leku do konca cyklu leczenia, aby mie¢ pewnos¢,
ze zakazenie grzybicze lub drozdzakami zostato zwalczone. Przyjmowanie leku o tej samej porze
kazdego dnia daje najlepszy efekt. Pomaga to w zapamietaniu, kiedy nalezy przyja¢ kolejna tabletke.

Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia jest uzalezniony od rodzaju i natezenia zakazenia. Leczenie zakazen
grzybiczych skory trwa zazwyczaj od 2 do 6 tygodni. Leczenie zakazen grzybiczych skory owtosionej
glowy trwa zazwyczaj 4 tygodnie. Leczenie zakazen grzybiczych paznokci trwa zazwyczaj od 6 do 12
tygodni.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Terbigen

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwrécic sie do lekarza Iub
farmaceuty.

Do najczestszych objawow przedawkowania leku w wyniku przyjecia dawki do 5 g na dobg naleza:
boéle gtowy, nudnosci, bole zotagdka i zawroty glowy.

Pominigcie zastosowania leku Terbigen



Nalezy przyja¢ pominieta dawke, jesli nie zbliza si¢ pora przyjecia nastgpnej dawki.
Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Lek Terbigen nalezy
przyjmowac tylko raz na dobe.

Przerwanie stosowania leku Terbigen

Lekarz poinformuje pacjenta jak dtugo bedzie trwato leczenie lekiem Terbigen. Nie nalezy przerywac
leczenia przed zakonczenie zaleconego cyklu, poniewaz zakazenie moze nie by¢ catkowicie
wyleczone. Od zakonczenia leczenia moze uptynaé kilka tygodni zanim ustapia wszystkie objawy.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, Terbigen moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Jesli u pacjenta wystapia nastepujace objawy nalezy przerwac stosowanie leku Terbigen i

skontaktowad¢ si¢ z lekarzem lub oddzialem ratunkowym najblizszego szpitala:

o problemy z watroba, ktore moga powodowac ciemne zabarwienie moczu, jasne stolce,
zaz6lcenie skory lub biatek oczu, $wiad skory, ogdlne zte samopoczucie

° ciezkie reakcje alergiczne, takie jak zawroty gtowy, obrzek skory lub obrzgk twarzy, warg,
jezyka i (lub) gardta, ktory moze powodowa¢ trudnosci w oddychaniu lub potykaniu

. cigzkie reakcje skorne, ktore mogg powodowaé powstawanie pecherzy na skorze, ustach,
oczach i narzadach piciowych

. rozpad mieéni (ostabienie lub bdl), co moze prowadzi¢ do probleméw z nerkami

. reakcje nadwrazliwosci, ktore mogg powodowac goraczke, obrzek, wysypke skorna,

powiekszenie weztow chlonnych
o zapalenie trzustki, ktore powoduje silny bol w brzuchu i plecach

Powyzsze dziatania niepozadane sg powazne. Pacjent moze potrzebowa¢ pomocy medycznej.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (wystepuja czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow):
utrata apetytu

wzdgcia zoladka

nudnosci

niestrawnos¢

bol brzucha

biegunka

wysypka skoérna lub pokrzywka

bol stawdw lub migsni

Czeste dzialania niepozadane (wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow, ale czesciej nizu 1 na
100 pacjentow):

o bol glowy

o zmeczenie, mdlosci (zle samopoczucie)

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (wystepuja rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow, ale czesciej niz
u 1 nal 000 pacjentow):
. zaburzenia smaku, w tym utrata smaku, zazwyczaj odwracalne po przerwaniu leczenia



Rzadkie dzialania niepozadane (wystepuja rzadziej niz u 1 na 1 000 pacjentow, ale czesciej nizu 1
na 10 000 pacjentow):

. zaburzenia krwi zwigzane ze zwiekszong wrazliwo$cia na infekcje (neutropenia), zmniejszenie
liczby ptytek krwi, co zwigksza ryzyko wystapienia krwawien lub powstawania siniakow
(matoptytkowosc)

zawroty glowy

dretwienie i mrowienie, zmniejszona wrazliwo$é (hipestezja)

cigzkie reakcje skorne

cigzkie reakcje alergiczne (reakcje anafilaktyczne, choroba posurowicza)

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (wyste¢puja rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):

. ciezkie zaburzenia hematologiczne zwigzane z wysoka goraczka, ostrym bolem gardta i
owrzodzeniem jamy ustnej (agranulocytoza)

. znaczne zmniejszenie ilosci krwinek, co moze powodowaé zwigkszenie prawdopodobienstwa
wystapienia ostabienia, powstawania siniakow lub wystepowania zakazen

. uczucie niepewnosci
depresja

. zaostrzenie tuszczycy (choroby skory z wypuktymi czerwonymi plamami na skorze pokrytej
srebrzystymi tuskami)

. zaostrzenie objawoOw tocznia skornego, reakcji alergicznej powodujgcej bol stawow, wysypke i
goragczke
utrata wlosow

. nieregularna miesigczka, krwawienie migdzymiesigczkowe

Inne dzialania niepozadane (czgsto$¢ nieznana):

. zmniejszenie liczby czerwonych krwinek, co moze sprawié, ze skora jest blada i powodowac
ostabienie lub dusznos$¢ (anemia)

utrata wechu

utrata lub ograniczenie stuchu

dzwonienie w uszach (szumy uszne)

zapalenie naczyn krwionos$nych, czgsto z wysypka (uktadowe zapalenie naczyn)

objawy grypopodobne, goraczka

utrata masy ciala

wzrost we krwi enzymu nazywanego fosfokinaza kreatynowa (moze by¢ to wykryte podczas
badan krwi)

zwigkszona wrazliwo$¢ skory na §wiatto (fotodermatoza)

zapalenie trzustki

zo0ttaczka

martwica mi¢sni (rabdomioliza)

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
5. Jak przechowywaé lek Terbigen

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepny dla dzieci. Przechowywaé w oryginalnym
opakowaniu.

Nie stosowa¢ tego leku, po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po EXP. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien miesigca.



Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Terbigen

- Substancja czynng leku jest: 250 mg terbinafiny w postaci chlorowodorku terbinafiny
Pozostate sktadniki leku (substancje pomocnicze) to: celuloza mikrokrystaliczna (E460),

kroskarmeloza sodowa, powidon, krzemionka koloidalna bezwodna (E551), talk (E553b) i
magnezu stearynian (E470b)

Jak wyglada lek Terbigen i co zawiera opakowanie

Biate lub biatawe tabletki z napisem ,, TF/250” na jednej stronie oraz ,,G” na drugiej stronie. Tabletki
majg lini¢ podziatu. Lek Terbigen jest dostepny w pudetkach i blistrach zawierajacych 14 lub 28
tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

Podmiot odpowiedzialny

Mylan Ireland Limited

Unit 35/36 Grange Parade

Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13
Irlandia

Wytworca

Generics [UK] Ltd.
Station Close

Potters Bar
Hertfordshire, EN6 1TL
Wielka Brytania

McDermott Laboratories t/a Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road
Dublin 13

Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdcic si¢ do przedstawicielstwa
podmiotu odpowiedzialnego:

Mylan Healthcare Sp. z 0.0.

Tel: +48 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



