ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

ERFIN, 250 mg, tabletki
(Terbinafinum)

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc jg ponownie przeczytac.
- Nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty, w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
- Lek ten przepisano $cisle okreslonej 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 niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Erfin i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Erfin
3. Jak stosowac¢ lek Erfin

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Erfin

6. Inne informacje

1. CO TO JEST LEK ERFIN I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Erfin jest lekiem przeciwgrzybicznym o dziataniu ogdlnym, zawierajacym substancj¢ czynna
terbinafing, z grupy alliloamin.

Lek Erfin jest wskazany do stosowania w:
- zakazeniach grzybiczych skory (pachwin, innych powierzchni ciata, stop, owtosionej skory
glowy) wywotanych przez dermatofity z rodzaju Trichophyton, Microsporum canis
i Epidermophyton floccosum, gdy leczenie jest uzasadnione ze wzglgdu na umiejscowienie
i rozleglo$¢ zakazenia,
- grzybicy paznokci wywotanej przez dermatofity.

Uwaga:
Lek Erfin nie jest skuteczny w leczeniu tupiezu pstrego.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ERFIN
Kiedy nie stosowa¢ leku Erfin

- Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwosc¢) na substancje czynnag lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow leku Erfin.

Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznosé stosujac lek Erfin

Jesli wystapiag objawy sugerujace zaburzenia czynnosci watroby, takie jak: §wiad, nudnosci
niewyja$nionego pochodzenia, brak taknienia lub uczucie zmeczenia, zottaczka, wymioty, znuzenie,
b6l brzucha, ciemno zabarwiony mocz lub jasno zabarwione stolce, nalezy natychmiast przerwaé
stosowanie leku Erfin i skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz zadecyduje, czy nalezy zaprzestac
leczenia lekiem Erfin.

Nalezy powiadomic lekarza o chorobach watroby, gdyz nie zaleca si¢ stosowania leku Erfin

u pacjentdw z chorobami watroby.




Nalezy powiadomic lekarza o chorobach nerek. U pacjentow z niewydolnoscig nerek (klirens
kreatyniny ponizej 50 ml/min lub stezenie kreatyniny w surowicy powyzej 300 umol/l) lekarz zaleci
stosowanie potowy zwykle zalecanej dawki.

Terbinafine nalezy ostroznie stosowac u pacjentéw z tuszczyca, poniewaz lek Erfin moze zaostrzy¢ jej
przebieg.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych
w przesztosci.

Stosowanie innych lekow

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, nawet tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Leki stymulujace cytochrom P450 (jak ryfampicyna) ostabiajg i skracajg dziatanie terbinafiny,
natomiast leki hamujace aktywno$c¢ tego enzymu (jak cymetydyna) nasilajg i przedtuzaja dziatanie
terbinafiny. Jezeli lekarz uzna, ze zachodzi konieczno$¢ jednoczesnego stosowania terbinafiny

z lekami modyfikujagcymi aktywnos$¢ cytochromu P450, odpowiednio dostosuje dawki terbinafiny.
Terbinafina moze hamowa¢ metabolizm takich lekow, jak: trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne,
leki blokujace receptory B-adrenergiczne, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny oraz
inhibitory MAO typu B.

Terbinafina moze bardzo nieznacznie zmniejszac lub zwigksza¢ klirens lekow metabolizowanych
przez uktad cytochromu P450 (np. cyklosporyny, tolbutamina, terfenadyna, triazolam i doustne srodki
antykoncepcyjne).

U pacjentek przyjmujacych jednoczesnie terbinafing i doustne $rodki antykoncepcyjne moga wystapié
zaburzenia menstruacyjne, jak krwawienia migdzymiesigczkowe i nieregularne cykle miesigczkowe.

Erfin zawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 1 tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu.”

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Ciaza
Leku Erfin nie nalezy stosowac u kobiet w cigzy, chyba ze w opinii lekarza potencjalne korzysci

przewazaja ryzyko.
W przypadku zaj$cia w cigze, pacjentka powinna zaprzesta¢ przyjmowania leku i powiadomi¢ o tym
lekarza.

Karmienie piersia
Terbinafina przenika do mleka kobiecego, dlatego kobiety w okresie karmienia piersig nie powinny
stosowac¢ leku Erfin.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Erfin nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. JAK STOSOWAC LEK ERFIN

Lek Erfin nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nie nalezy zmienia¢ dawki lub przerywac leczenia bez konsultacji z lekarzem, gdyz nieregularne
stosowanie leku Erfin lub przedwczesne przerwanie leczenia grozi nawrotem zakazenia.



DoroSli:

Doustnie, 250 mg raz na dobe.

Czas leczenia zalezy od wskazania i cigzkosci zakazenia.

Czas leczenia:

Zakazenia grzybicze skory:

Grzybica stop migdzypalcowa, typ podeszwowy/mokasynowy: zwykle od 2 do 6 tygodni.

Grzybica tutowia, grzybica pachwin, zwykle od 2 do 4 tygodni.

Grzybica owtosionej skory glowy: zwykle przez 4 tygodnie.

Zakazenia grzybicze paznokci:

Zwykle od 6 do 12 tygodni.

Zakazenia grzybicze paznokci stop wymagaja zwykle dluzszego leczenia niz zakazenia grzybicze
paznokci rak. Leczenie zakazenia grzybiczego paznokci stop przez 3 miesigce jest zwykle
wystarczajace, jednak u nielicznych pacjentow moze by¢ konieczne leczenie 6-miesi¢czne lub dtuzsze.
Pacjenci z wolnym tempem wzrostu paznokci moga wymagaé¢ dhuzszego okresu leczenia.

W celu utatwienia leczenia i zapobiegania nawrotom, nalezy dba¢, aby leczone powierzchnie byty
suche, nie przegrzewane i aby odziez pozostajaca z nimi w bezposrednim kontakcie byta zmieniana
codziennie.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

Dzieci:
Nie zaleca si¢ stosowania doustnie terbinafiny u dzieci, ze wzgledu na ograniczone dane dotyczace
stosowania terbinafiny w tej grupie wiekowej.

Pominigcie zastosowania leku Erfin
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Erfin

Objawami przedawkowania sa: bole gtowy, nudnosci, bole w nadbrzuszu i zawroty glowy.

W przypadku przedawkowania, w celu eliminacji leku lekarz zleci przyjmowanie wegla
aktywowanego, a w razie potrzeby zastosuje leczenie objawowe i podtrzymujace.

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Erfin moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozagdane majg zwykle nasilenie stabe do umiarkowanego.
Objawy niepozadane pogrupowano wedtug czegstosci wystepowania.
Objawy niepozadane moga wystgpowac:
- czesto (czesciej niz u 1 na 100 pacjentow, ale rzadziej niz u 1 na 10 pacjentéw),
- niezbyt czesto (czgsciej niz u 1 na 1000 pacjentow, ale rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow),
- rzadko (czg$ciej niz u 1 na 10 000 pacjentdw, ale rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentéw),
- bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentéw, tacznie z pojedynczymi doniesieniami).

Czesto:

Moga wystapi¢ przemijajace objawy ze strony przewodu pokarmowego (uczucie pelnosci, brak
faknienia, niestrawno$¢, nudnosci, fagodne bole brzucha, biegunka), odczyny skorne (wysypka,
pokrzywka) oraz bole glowy.



Niezbyt czgsto:

Moga wystapic: zaburzenia smaku, w tym utrata smaku, ustepujaca zazwyczaj w czasie kilku tygodni
po odstawieniu leku. W sporadycznych przypadkach opisywano trwate zaburzenia smaku prowadzace
do zmniejszenia taknienia i znacznej utraty masy ciata.

Rzadko:

Moga wystapic¢ cigzkie reakcje skorne (np. zespot Stevensa Johnsona, martwica toksyczno-rozptywna
naskorka, nadwrazliwo$¢ na §wiatlo stoneczne, obrzek naczynioruchowy). Jesli wysypka si¢ nasila,
leczenie lekiem Erfin nalezy przerwac i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Moga wystapi¢ parestezje (zaburzenia czucia), ostabienie czucia, zawroty glowy, zte samopoczucie,
zmeczenie oraz - mogace §wiadczy¢ o reakcjach nadwrazliwos$ci zwigzanych z reakcjami alergicznymi
skory - bole migsni i stawow.

Jesli wystapig zaburzenia czynno$ci watroby (zottaczka, cholestaza, zapalenie watroby) nalezy
natychmiast przerwac stosowanie leku Erfin i skontaktowa¢ si¢ z lekarzem (patrz punkt 2. Informacje
wazne przed zastosowaniem leku Erfin).

Bardzo rzadko:

Moga wystapi¢ zaburzenia psychiczne, takie jak depresja i lek, zaostrzenie tuszczycy, zmniejszenie
liczby krwinek, jak neutropenia (zmniejszenie liczby biatych krwinek - granulocytéw), agranulocytoza
(zanik granulocytéw), trombocytopenia (zmniejszenie liczby ptytek krwi), objawy tocznia
rumieniowatego lub uktadowego, lub nasilenie jego objawow oraz ci¢zkie reakcje nadwrazliwosci
(reakcje anafilaktyczne).

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: 22 49-21-301

Faks: 22 49-21-309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zglaszaniu
dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK ERFIN

Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25 C, w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowac¢ leku Erfin po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktore nie sg juz potrzebne. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.



6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Erfin

- Substancja czynna leku jest terbinafina (w postaci chlorowodorku). Jedna tabletka zawiera 250 mg
terbinafiny.
- Ponadto lek zawiera:

celuloze mikrokrystaliczng,

karboksymetyloskrobi¢ sodowsa,

hypromelozg,

magnezu stearynian,

krzemu dwutlenek koloidalny.

Jak wyglada lek Erfin i co zawiera opakowanie

Lek ma postaé tabletek.
Opakowanie zawiera 14 lub 28 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Polfarmex S.A.

ul. Jozefow 9

99-300 Kutno

Polska (Poland)

Tel. (24) 357 44 44

Faks (24) 357 45 45

Email: polfarmex@polfarmex.pl

Data zatwierdzenia ulotki:



