Uputa o lijeku: Informacija za bolesnika
TERBINAX 250 mg tablete
terbinafin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vaZne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je TERBINAX i za §to se Koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati TERBINAX
Kako uzimati TERBINAX

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati TERBINAX

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O TR WN P Y

1. STO JE TERBINAX I ZA STO SE KORISTI

Terbinafin, djelatna tvar u TERBINAX tabletama, je lijek protiv gljivica.
TERBINAX tablete koriste se za lije¢enje brojnih gljivi¢nih infekcija koZe i noktiju.

2. STO MORATE ZNATI PRIJE NEGO POCNETE UZIMATI TERBINAX

Nemojte uzimati TERBINAX:
- ako ste alergi¢ni na terbinafin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)
- ako dojite.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete TERBINAX:

- ako ste trudni ili planirate trudnocu

- ako dojite

- ako imate problema s jetrom ili bubrezima

- ako imate psorijazu

- ako bolujete od sistemskog eritematoznog lupusa (autoimuna bolest)

- ako imate osip uzrokovan lijekom, s visokom razinom odredene vrste bijelih krvnih stanica
- ako imate smanjen broj odredenih krvnih stanica.

Djeca
Djeci se ne smiju davati TERBINAX tablete.

Ako se nesto od gore navedenog odnosi na Vas ili niste sigurni, odmah se javite svom lije¢niku.
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Drugi lijekovi i TERBINAX

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove. Ovo se odnosi i na lijekove koje ste nabavili bez recepta te na biljne lijekove i
homeopatske pripravke.

Neki lijekovi mogu utjecati na Vase lijeCenje. Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate bilo koji od

sljedecih lijekova:

- rifampicin za infekcije

- cimetidin za Zelucane probleme kao $to su losa probava ili vrijed (Cir na zelucu)

- antidepresive koji ukljucuju tricikliCke antidepresive, selektivne inhibitore ponovne pohrane
serotonina (SSRI) ili inhibitore monoaminooksidaze (MAQI)

- oralne kontraceptive (budué¢i da se u nekih bolesnica mogu javiti nepravilni menstrualni ciklusi i
probojna krvarenja)

- beta-blokatore ili antiaritmike za sr¢ane probleme

- varfarin, lijek koji se koristi za razrjedivanje krvi

- lijekove za lijeCenje sr¢anih tegoba (npr. propafenon, amiodaron)

- ciklosporin, lijek koji se koristi za kontroliranje imunoloskog sustava kako bi se sprijecilo odbacivanje
transplantiranih organa

- lijekove koji se koriste za lijeCenje gljivicnih infekcija (npr. flukonazol, ketokonazol)

- lijekove koji se koriste za lijeCenje kaslja (npr. dekstrometorfan)

- kofein.

Prije i tijekom lijeCenja s TERBINAX tabletama potrebno je napraviti krvne pretrage za ispitivanje
funkcije jetre.

TERBINAX s hranom i pi¢em
TERBINAX tablete mozete uzimati neovisno o obroku.

Trudnodéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

TERBINAX se ne smije primjenjivati tijekom trudnoée osim ako lije¢nik ne procijeni da je to nuzno.
TERBINAX se ne smije primjenjivati ako dojite, jer se terbinafin izlucuje u maj¢ino mlijeko.

Upravljanje vozilima i strojevima
Neke osobe uz primjenu TERBINAX tableta mogu osjetiti omaglicu ili vrtoglavicu. Ako imate takve
tegobe, izbjegavajte upravljanje vozilima i rad sa strojevima.

TERBINAX sadrZi natrij.
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. KAKO UZIMATI TERBINAX

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik ili
ljekarnik. Provjerite s lijecnikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Uobicajena doza za odrasle osobe, $to ukljucuje i starije osobe je 1 tableta na dan (250 mg).

Tabletu progutajte ¢itavu uz ¢asu vode. Po mogucénosti, tabletu je potrebno uzeti svaki dan u otprilike isto
vrijeme, neovisno o obroku.

U lijecenju koznih infekcija uzimajte tablete tijekom 2 do 6 tjedana.

Lijecenje infekcije noktiju uglavnom traje od 6 tjedana do 3 mjeseca, iako neke bolesnike s infekcijama

noktiju noge moze biti potrebno lijeciti 6 mjeseci ili dulje. HALMED
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Ako imate problema s radom bubrega ili jetre, lije¢nik ¢e mozda smanjiti dozu TERBINAX tableta koju
trebate uzimati.

Primjena u djece
Primjena ovog lijeka u djece nije dopustena budué¢i da su dostupni podaci sigurnosti i djelotvornosti
primjene terbinafina u djece jos uvijek ograni¢eni.

Urez sluzi samo da Vam pomogne prelomiti tabletu ako je ne moZete progutati cijelu, a ne da bi se lijek
podijelio na jednake doze.

Ako uzmete visSe TERBINAX tableta nego $to ste trebali

U sluéaju uzimanja prevelike koli¢ine lijeka, odmah se javite svom lijeniku ili najblizoj hitnoj sluzbi.
Uzmite preostale tablete ili uputu o lijeku sa sobom kako bi zdravstveni djelatnici, kojima ste se obratili,
znali to¢no koji ste lijek uzeli.

Mozete osjetiti glavobolju, muc¢ninu, bol u trbuhu ili omaglicu.

Ako ste zaboravili uzeti TERBINAX

Ako propustite uzeti TERBINAX tabletu, ne brinite. Uzmite je ¢im se sjetite. Uzmite sljedecu tabletu u
uobicajeno vrijeme, a zatim nastavite prema uobi¢ajenom rasporedu dok ne popijete svu koli¢inu tableta
koju je propisao lije¢nik. Vazno je da uzmete sve tablete koje ste dobili osim ako Vam lije¢nik ne kaze da
ih prestanete uzimati.

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati TERBINAX
Uzimajte tablete kako Vam je lije¢nik preporuc¢io. Vazno je da lije¢enje bude provedeno do kraja, 0sim
ako se pojave nezeljene reakcije na lijek ili Vam lije¢nik savjetuje da prekinete s uzimanjem lijeka.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. MOGUCE NUSPOJAVE

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga. Nuspojave
su obi¢no blage ili umjerene i prolaznog karaktera.

Neke nuspojave mogu biti ozbiljne. Prekinite s uzimanjem lijeka te se odmah obratite lije¢niku ili

otidite u hitnu sluZzbu najbliZe bolnice ako primijetite neki od sljede¢ih simptoma:

- 7uta boja koze ili bjeloo¢nica, neuobiajeno tamna mokrac¢a ili blijeda stolica, neobja$njiva
dugotrajna muénina, probavne tegobe, gubitak apetita, neuobi¢ajeni umor ili slabost (navedeni
simptomi mogu biti povezani s poremecajem rada jetre). Na krvnim pretragama se takoder mogu
vidjeti poviSene vrijednosti jetrenih enzima.

- teSke kozne reakcije koje ukljuéuju osip, preosjetljivost na suncevu svjetlost, mjehurice ili izboceni
osip (koprivnjacu)

- slabost, neuobicajena krvarenja, modrice na kozi, abnormalno blijeda koza, neuobicajeni umor ili
slabost ili nedostatak zraka uslijed napora ili ucestale infekcije (navedeni simptomi mogu biti znak
poremecaja krvi)

- poteskoce u disanju, omaglica, oteklina uglavnom lica i grla, crvenilo uz osje¢aj vrucine, bolovi u
trbuhu s gréevima, ukocenost, osip, vrucica ili nate¢eni/poveéani limfni ¢vorovi (moguéi znakovi
teskih alergijskih reakcija)

- simptome kao $to su osip, vru€ica, svrbez, umor ili ako primijetite pojavu ljubicastih tocaka ispod
povrsine koze (znakovi upale krvnih Zzila)

- teSka bol u gornjem dijelu trbuha koja se §iri na leda (moguéi znakovi upale gusterace)
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- neobjasnjiva slabost ili bol miSic¢a, ili tamna (crveno-smeda) mokra¢a (moguéi znakovi razgradnje
misica).

Vrlo ¢este nuspojave (javljaju se u vise od 1 na 10 osoba):

- probavne tegobe kao $to su gubitak apetita, bol u trbuhu, lo$a probava, nadutost ili mu¢nina
- glavobolja

- proljev

- osip, koprivnjaca

.....

Ceste nuspojave (javljaju se u vise od 1 na 100 osoba):

- depresija

- omaglica

- ofteéenje vida

- umor

- gubitak osjeta okusa (ageuzija) i promjena osjeta okusa (disgeuzija). To se obi¢no povuée u roku od
nekoliko tjedana nakon prekida uzimanja lijeka. Medutim, vrlo mali broj bolesnika prijavio je
produljeni poremecaj osjeta okusa.

Manje ¢este nuspojave (mogu se javiti u najvise 1 na 100 osoba):
- smanjenje broja crvenih krvnih stanica (anemija)

- 0sjecaj tjeskobe

- zujanje ifili zvonjava u uhu

- smanjen osjet dodira ili osjecaj trnaca

- reakcije fotoosjetljivosti

- vrudica

- smanjenje tjelesne tezine (zbog promjene osjeta okusa).

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u najvise 1 na 1 000 osoba):
- opce lose stanje
- poremecaj rada jetre, ukljucujuéi zatajenje jetre, poviseni jetreni enzimi, zutica.

Vrlo rijetke nuspojave (mogu se javiti u najvise 1 na 10 000 osoba):

- smanjeni broj odredenih krvnih stanica (mozda ¢ete primijetiti da lakse krvarite ili dobivate modrice
ili lakse dobijete neku infekciju, a te infekcije mogu biti teze nego $to je uobicajeno)

- kozne erupcije nalik psorijazi ili pogorSanje postojece psorijaze, ukljucujuéi osip ili erupciju malih
gnojnih mjehurica

- vrtoglavica

- ozbiljne kozne reakcije, osjetljivost na svjetlost

- gubitak kose

- nastup ili pogorsanje bolesti koja se naziva lupus (dugotrajna bolest sa simptomima koji ukljucuju
kozni osip i bol u misi¢ima i zglobovima).

Nepoznata ucestalost (ne moZe se procijeniti iz dostupnih podataka)

- teSka alergijska reakcija

- zamagljen vid, smanjena vidna oStrina

- upala krvnih zila

- upala gusterace

- oStecenje skeletnih misica

- umor, stanje nalik gripi, vru¢ica

- povisenje mi$i¢nog enzima u krvi koji se zove kreatin fosfokinaza (moze se otkriti pretragom krvi).
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Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku \/.

Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. KAKO CUVATI TERBINAX

Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. SADRZAJ PAKIRANJA I DRUGE INFORMACIJE

Sto TERBINAX tablete sadrze

Djelatna tvar je terbinafin.

Jedna tableta sadrzi 250 mg terbinafina u obliku terbinafinklorida.

Drugi sastojci su: natrijev $kroboglikolat, vrsta A; celuloza, mikrokristali¢na; hipromeloza; silicijev
dioksid, koloidni, bezvodni; magnezijev stearat.

Kako TERBINAX tablete izgledaju i sadrzaj pakiranja

TERBINAX tablete su bijele, duguljaste tablete s urezom na obje strane.

Urez sluzi samo da Vam pomogne prelomiti tabletu ako je ne moZete progutati cijelu, a ne da bi se lijek
podijelio na jednake doze.

14 (1x14) ili 42 (3x14) tablete u PVC//Al blisteru.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

BELUPO lijekovi i kozmetika, d.d.

Ulica Danica 5

48000 Koprivnica

Nacin i mjesto izdavanja lijeka

Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana 19. travnja 2021.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

