Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Terbinafine Aurobindo, 250 mg, tabletki
terbinafinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Terbinafine Aurobindo i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Terbinafine Aurobindo
Jak stosowac lek Terbinafine Aurobindo

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Terbinafine Aurobindo

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Terbinafine Aurobindo i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Terbinafine Aurobindo nalezy do grupy tzw. lekéw przeciwgrzybicznych. Jest on stosowany
w leczeniu zakazen grzybiczych skory, w tym zakazen na palcach dtoni, stop, oraz paznokci.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Terbinafine Aurobindo

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Terbinafine Aurobindo

o jesli pacjent ma uczulenie na terbinafing lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

o w przypadku ciezkich chorob nerek,

o w przypadku ciezkich chorob watroby.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Terbinafine Aurobindo nalezy oméwic to z lekarzem lub
farmaceuta.

o jesli pacjent ma chorobe watroby lub choroby majace wptyw na czynnos¢ watroby,

o jesli pacjent ma tuszczyce (chorobg skory z wypuktymi czerwonymi plamami na skorze
pokrytej srebrzystymi tuskami),

o jesli pacjent ma chorobe nerek,

o jesli u pacjenta wystapi znaczne zmniejszenie liczby biatych krwinek, co sprzyja wystepowaniu
zakazen (agranulocytoza) lub ci¢zka choroba z pgcherzami na skorze (toksyczna martwica
naskorka). Nalezy przerwac stosowanie leku Terbinafine Aurobindo i natychmiast zwrocic si¢
do lekarza w przypadku pojawienia sie tych bardzo rzadko wystepujacych objawow (patrz
punkt 4),

o jesli pacjent ma toczen rumieniowaty uktadowy.



Jezeli ktorekolwiek z powyzszych ostrzezen ma lub miato zastosowanie w przeszto$ci, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Lek Terbinafine Aurobindo a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore wydawane sg bez recepty.

o Antybiotyk, ryfampicyna (zmniejsza stezenie terbinafiny we krwi).

o Cymetydyna (lek stosowany w leczeniu wrzodow zotadka i zgagi) zwigksza stezenie terbinafiny
we Krwi.

. Tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, selektywne inhibitory wychwytu serotoniny i
inhibitory monoaminooksydazy.

o Leki blokujace receptory beta-adrenergiczne i leki przeciwarytmiczne stosowane w leczeniu
chordb serca.

o Doustne $rodki antykoncepcyjne (pigutka). Nieregularne miesigczki lub nieprawidtowe
krwawienia miesigczne, moga pojawi¢ sie pomiedzy miesigczkami u kobiet.
o Leki stosowane w leczeniu chordb serca (np. propafenon, amiodaron).

o Cyklosporyna (lek stosowany w zapobieganiu odrzuceniu organéw lub tkanek po
przeszczepieniu, lub w leczeniu niektorych chordb skory, jak tuszczyca i wyprysk, lub w
leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow).

Tolbutamid stosowany w cukrzycy.

Triazolam stosowany w tagodzeniu Igku i (lub) problemach ze snem.

Terfenadyna stosowana w katarze siennym lub innych alergiach.

Leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych (np. flukonazol, ketokonazol).

Kofeina.

Nalezy pamigtaé, ze powyzsze leki mogg by¢ znane pod innymi nazwami. Przed zazyciem leku
Terbinafine Aurobindo nalezy zawsze doktadnie zapozna¢ si¢ z ulotkami informacyjnymi lekéw juz
stosowanych i skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceutg, gdy stosowany jest ktorykolwiek

Z powyzszych lekow.

Terbinafine Aurobindo z jedzeniem i piciem
Przyjmowanie leku z jedzeniem i piciem nie ma wptywu na dziatanie terbinafiny.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie powinno stosowac si¢ leku Terbinafine Aurobindo, chyba ze tak zaleci lekarz. W przypadku
zajscia w cigze w trakcie stosowania tego leku, nalezy natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Terbinafine Aurobindo nie powinno mie¢ wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania
maszyn.

Terbinafine Aurobindo zawiera sod

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

3. Jak stosowacé lek Terbinafine Aurobindo



Lek Terbinafine Aurobindo nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku
watpliwos$ci nalezy ponownie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Dawkowanie

Dorosli:

Dawka zalezy od rodzaju zakazenia oraz jego nasilenia.

Zwykle stosowana dawka leku to 250 mg Terbinafine Aurobindo na dobe. Tabletke nalezy popi¢
pelng szklanka wody. Tabletki mozna zazywac z jedzeniem lub bez.

W przypadku chordb nerek, lekarz moze przepisa¢ potowe zalecanej dawki.

Czas trwania leczenia:
Lekarz poinformuje pacjenta o tym, jak dtugo nalezy stosowac lek Terbinafine Aurobindo.

o Zwykle leczenie skornych zakazen grzybiczych trwa 4 tygodnie.

o Leczenie zakazen skory pachwin lub ciata trwa zazwyczaj od 2 do 4 tygodni, z kolei leczenie
zakazen stop moze trwac od 2 do 6 tygodni.

o W przypadku zakazen paznokci leczenie moze trwaé od 6 tygodni do 3 miesiecy, a w przypadku
leczenia zakazen paznokci u stop leczenie moze by¢ kontynuowane przez 6 miesiecy lub dhuzej.

Calkowity zanik objawow zakazenia moze nastapi¢ dopiero po wielu tygodniach od zakonczenia
leczenia.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy (W wieku ponizej 18 lat)
Terbinafina nie jest zalecana dla dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Przyjecie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Terbinafine Aurobindo

W przypadku zazycia zbyt duzej dawki tabletek, nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub
oddziatem ratunkowym najblizszego szpitala. Nalezy zabrac ze soba niniejszg ulotke, tak by lekarz
mogl zorientowac sie, jaki lek zostat zazyty. Pacjent moze odczuwaé zawroty glowy, mdtosci, bole
glowy i (lub) bole brzucha.

Pominiecie przyjecia leku Terbinafine Aurobindo

Jezeli pacjent zapomni zazy¢ lek Terbinafine Aurobindo w odpowiednim czasie, nalezy przyjaé
pominigta dawke natychmiast jak sobie o tym przypomni. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w
celu uzupekienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Terbinafine Aurobindo
Nie wolno przerywa¢ stosowania leku bez konsultacji z lekarzem, nawet gdy zakazenie zostato
wyleczone.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Moga wystapi¢ wymienione ponizej dziatania niepozadane:

Nalezy powstrzymac si¢ od zazywania tabletek i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem w
przypadku
o objawow obrzeku naczynioruchowego/anafilaksji, takich jak:

- obrzmiala twarz, j¢zyk lub gardto

- trudnos$ci w przetykaniu



- pokrzywka
- trudnos$ci w oddychaniu
- uczucia omdlenia
. reakcji skornych , jak bable skorne, pecherzyki lub postgpujaca wysypka
o nieprawidlowa czynno$¢ watroby, ktorych objawy obejmuja pozoétknigcie skory, swedzenie,
nieuzasadnione i state nudnosci (uczucie mdtosci), uczucie zmeczenia, wymioty, ciemny odcien
moczu, jasne stolce i bole brzuszne.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moze dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 oséb):

. Bole stawowe (artralgia) bole migsniowe (mialgia) , ktére moga wystapic tacznie z
alergicznymi wysypkami skory
. Wysypka, zaczerwienienia skorne ze swedzeniem i pokrzywka (urticaria).Jesli pojawi si¢

postepujaca wysypka skorna, leczenie musi zostaé przerwane.

Czeste dzialania niepozadane (moze dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 oséb):

o Bol glowy.

. Utrata apetytu

. B4l brzucha, uczucie petnosci w zotadku, biegunka, niestrawnos¢ ( dyspepsja), mdtosci
(nudnosci).

. Wzrost poziomu enzymdw watrobowych.

Niezbyt czeste dzialania (moze dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 100 oséb):

o Utrata lub zmniejszenie poczucia smaku (ageusia, dysgeusia), dolegliwosci te ustepuja powoli
po zaprzestaniu przyjmowania leku. W bardzo rzadkich wypadkach zglaszano dlugotrwate
zaburzenia smaku, czasem prowadzace do zmniejszenia ilosci spozywanych positkow i
Znacznego zmniejszenia masy ciata.

Rzadkie (moze dotyczy¢ nie wigecej niz 1 na 1000 oséb):
o Wystepowanie reakcji alergicznych (w tym anafilaksji).

. Uczucie mrowienia i drgtwienia (parestezje), niedoczulica (hipestezja), zawroty gtowy

o Zaburzenia czynno$ci watroby, w tym zapalenie watroby (hepatitis) i zottaczka (zazotcenie
skory i oczu).

o Zmeczenie, zte samopoczucie.

Bardzo rzadkie (moze dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10000 osob):

o Zmniejszenie liczby réznych rodzajow komorek krwi, co moze prowadzi¢ do zwigkszenia
ryzyka cig¢zkich zakazen, krwawienia lub tez moze prowadzi¢ do skrocenia oddechu i uczucia
zmgczenia (agranulocytoza, neutropenia, matoptytkowos¢, pancytopenia).

o Stan, ktory moze powodowac szeroka game réznych objawow, takich jak bole stawow,
problemy z nerkami, wysypke i goragczke (uktadowy toczen rumieniowaty).

o Niepokoj, depresja

o Zespot Stevensa-Johnsona (ci¢zka choroba z objawami obejmujacymi wystepowanie pecherzy
na skorze, w jamie ustnej, oczach i na narzadach piciowych),

o Lysienie.

o Toksyczna nekroliza naskorka (cigzka choroba z objawami obejmujacymi wystgpowanie
pecherzy i spetzanie skory).
o Nieprawidtowo$ci menstruacyjne takie jak nieprawidtowe krwawienie menstruacyjne, ktore

moze pojawiac si¢ migdzy miesigczkami i nieregularno$¢ cyklu mentruacyjnego.
o Zawroty glowy.
o Ciezkie reakcje alergiczne, ktére powodujg obrzmienie twarzy i gardta (obrzgk
naczynioruchowy).
Zwickszona wrazliwo$¢ skory na stonce.
Wystgpienie tuszczycy lub zaostrzenie tuszczycy.



Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna réwniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Terbinafine Aurobindo

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Terbinafine Aurobindo po uptywie terminu waznos$ci umieszczonego na blistrze i
kartoniku po literach EXP. Termin waznosci odnosi si¢ do ostatniego dnia danego miesigca.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Terbinafine Aurobindo

. Substancjg czynng leku jest terbinafina.
Kazda tabletka zawiera 250 mg terbinafiny (w postaci terbinafiny chlorowodorku).

. Inne sktadniki leku to: celuloza mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia sodowa (Typ A),
krzemionka koloidalna bezwodna, hypromeloza oraz magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Terbinafine Aurobindo i co zawiera opakowanie

Tabletki.

Tabletki barwy biatej do prawie biatej, okragle, niepowlekane, dwuwypukte o skosnych krawedziach,
z wytloczong literg D na jednej stronie i liczbg 74 na drugiej.
Tabletki mogg by¢ dzielone na polowy.

Tabletki sa dostgpne w blistrach z PVC/PVDC/Aluminium, umieszczonych w tekturowym pudetku.

Opakowania:
6, 7, 8, 10, 12, 14, 20, 28, 30, 42, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 250 i 500 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny

Aurobindo Pharma (Malta) Limited
Vault 14, Level 2, Valletta Waterfront
Floriana FRN 1913


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Malta

Wytwoérca

APL Swift Services (Malta) Limited

HF 26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia BBG 3000

Malta

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Francja: TERBINAFINE ARROW GENERIQUES 250 mg, comprimé sécable
Niemcy: Terbinafin Aurobindo 250 mg Tabletten

Wiochy: Terbinafina Aurobindo Pharma Italia 250 mg compresse

Malta: Terbinafine Aurobindo 125 mg/ 250mg tablets

Holandia: Terbinafine Aurobindo 125/ 250 mg, tabletten

Polska: Terbinafine Aurobindo

Hiszpania: Terbinafina Aurobindo 250 mg comprimidos

Wielka Brytania: Terbinafine 250 mg tablets

Data zatwierdzenia ulotki: 10/2019



