Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Terbinafin ratiopharm 250 mg tabletit
terbinafiini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lalikkeen kiyttimisen, silld se sisdltia sinulle

tiarkeiti tietoja.

- Sdilyta timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttévaa, kddnny l4édkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamai ladke on méératty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heill4 olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny l4édkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdmé koskee
myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Ks. kohta
4.

Téssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Terbinafin ratiopharm on ja mihin sitd kéytetéén

Mité sinun on tiedettévé, ennen kuin kéytéit Terbinafin ratiopharmia
Miten Terbinafin ratiopharmia kdytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Terbinafin ratiopharmin séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

AN

1. Miti Terbinafin ratiopharm on ja mihin sita kiytetiin

Terbinafin ratiopharm kuuluu ns. laajakirjoisten sienilddkkeiden ryhmaéén, ja sillé on sienié tappava

vaikutus.

Terbinafin ratiopharm tabletteja kéytetddn seuraavien sieni-infektioiden hoitoon:

- ihon sieni-infektiot, kuten jalkasilsa (aiheuttajana Tinea pedis), nivustaipeen silsa (aiheuttajana Tinea
cruris) tai vartalosilsa (aiheuttajana Tinea corporis),

- kynsisieni-infektiot.

Terbinafiinia, jota Terbinafin ratiopharm siséltds, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilté, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kéytit Terbinafin ratiopharmia

Ali kiiytd Terbinafin ratiopharmia, jos
- olet allerginen terbinafiinille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele laédkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Terbinafin ratiopharmia.

Ole erityisen varovainen Terbinafin ratiopharmin suhteen, jos

- sinulle tulee ihottumaa Terbinafin ratiopharm 250 mg tablettihoidon aikana; kerro téstd vélittomasti
ladkarille, joka voi sitten pééttad tarvittavista toimenpiteistd. Hyvin harvinaisissa tapauksissa
terbinafiinihoito voi aiheuttaa vakavia ihoreaktioita, joihin liittyy rakkulamuodostusta ja ihon irtoamista
(Stevens-Johnsonin oireyhtymé, toksinen epidermaalinen nekrolyysi),

- munuaistesi toiminta on heikentynyt,

- sinulla on psoriaasi (pitkdaikainen ihosairaus)



- sinulla on erds autoimmuunihéirio, jota kutsutaan kutaaniseksi tai systeemiseksi lupus
erythematosukseksi.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa Terbinafin ratiopharm 250 mg tabletit voivat aiheuttaa verenkuvan
muutoksia (neutropenia, trombosytopenia, agranulosytoosi ja pansytopenia; nimai ovat eri verisolutyyppien
maédrien vihenemista).

Lapset
Terbinafin ratiopharm 250 mg:n tabletteja ei suositella lapsille.

Maksa

Ota yhteys lddkériin, jos sinulla ilmenee maksahéiridihin viittaavia oireita. Noin 4-6 viikon hoidon jélkeen
ladkéri tulee tarkastamaan maksasi toiminnan. Seuraavia oireita voi ilmeti joko yksindén tai yhdessa:
selittdméton ja pitkdkestoinen pahoinvointi, heikentynyt ruokahalu, visymys, oksentelu, vatsakipu mahan
oikeassa yldkulmassa, keltaisuus, tumma virtsa, vaaleat ulosteet, 18ysat ulosteet tai kutina (johtuen ihoon
kertyneistd sappihapoista).

Terbinafin ratiopharmia ei suositella potilaille, joilla on krooninen tai aktiivinen maksasairaus.

Muut lidkevalmisteet ja Terbinafin ratiopharm
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettéin kiyttdnyt tai saatat joutua
kéyttdmaan muita ladkkeitd.

Tietyilla ld&kkeilld voi olla yhteisvaikutuksia Terbinafin ratiopharm tablettien kanssa:

- rifampisiini (antibiootti)

- simetidiini (mahahaavaldike)

- sienildédkkeet (esim. flukonatsoli, ketokonatsoli)

- masennusldédkkeet (ns. trisykliset masennusldikkeet kuten desipramiini, selektiiviset serotoniinin
takaisinoton estdjdt [SSRI-l4ddkkeet] ja monoamiinioksidaasin estdjit [MAO:n estdjit])

- syddmen rytmihéiridihin ja/tai syddmeen tai verisuoniin liittyviin héiridihin kéytettévét ladkkeet (1A-,
1B- ja 1C-luokkien rytmih&irioladkkeet, rytmihdiridlddke amiodaroni sekéd beetasalpaajat)

- varfariini (verenohennuslaike)

- siklosporiini (ldéke, jota kdytetddn immuunijérjestelmén kontrolloimiseen elinsiirteiden hyljinnén
estdmiseksi)

- suun kautta otettavat ehkdisyvalmisteet (e-pillerit); kierron epédsdanndllisyyttd tai ldpdisyvuotoja voi
esiintyd

- kofeiini.

Terbinafin ratiopharm ruuan ja juoman kanssa
Terbinafin ratiopharm 250 mg tabletit voi ottaa ruuan ja juoman kanssa.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy l4édkériltd
tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttoa.

Raskaus
Jos olet raskaana, sinun ei pida kdyttdd Terbinafin ratiopharm tabletteja, ellei 14ékitys ole selkedsti tarpeen,
ja silloinkin vain, jos olet keskustellut asiasta 14ékérisi kanssa.

Imetys
Al4 kiytd Terbinafin ratiopharm tabletteja, jos imetit, silld terbinafiini erittyy didinmaitoon.



Ajaminen ja koneiden kiytto

Jotkut potilaat tuntevat pyorrytystd tai huimausta terbinafiinitablettihoidon aikana. Jos sinulla on téllaisia
tuntemuksia, &l4 aja autolla tai kdyti koneita.

Tama ladke voi siis heikentéa kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtévid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtdviin ldékehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia
ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Terbinafin ratiopharm siséltia natriumia

Tamai ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Terbinafin ratiopharmia kiytetiin

Kaéyta titd ladkettd juuri siten kuin 14dkéri on méédrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet laédkérilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Aikuiset
Suositeltu annos on 1 tabletti (= 250 mg terbinafiinia) kerran paivéssa.

Hoidon pituus riippuu siitd, missé sieni-infektio on.
Suositeltu hoidon kesto:

Thoinfektiot

jalkasilsa (7Tinea pedis, varpaidenvilinen, plantaarinen/mokkasiinisilsa) 2-6 viikkoa
nivustaipeen silsa (Tinea cruris) 2-4 viikkoa
vartalosilsa (7inea corporis) 4 viikkoa

Kynsi-infektiot

Useimmiten hoito kestdd 6-12 viikkoa.

sormien kynsi-infektiot: alle 12 viikkoa

varpaiden kynsi-infektiot: 12 viikkoa (tarvittaessa jopa 6 kuukautta)

Potilaat, joilla on maksan vajaatoiminta
Terbinafin ratiopharmia ei suositella potilaille, joilla on krooninen tai aktiivinen maksasairaus (ks. kohta 2.
Varoitukset ja varotoimet.).

Potilaat, joilla on munuaisten vajaatoiminta
Terbinafin ratiopharmin kaytt6d munuaisten vajaatoimintapotilailla ei ole riittidvisti tutkittu, joten sité ei
suositella tille potilasryhmdlle (ks. kohta 2. Varoitukset ja varotoimet).

lakkddt potilaat

Ei ole nayttoa siité, ettd idkkadt potilaat tarvitsisivat erilaisia annoksia tai ettd heilld olisi erilaisia
haittavaikutuksia kuin nuoremmilla potilailla. On otettava huomioon mahdollisuus, etti tdssé ikdryhméssa
maksan tai munuaisten toiminta voi olla heikentynyt (ks. kohta 2. Varoitukset ja varotoimet).

Jos sinusta tuntuu, ettd Terbinafin ratiopharmin teho on liian voimakas tai heikko, keskustele asiasta ldékérin
tai apteekkihenkilokunnan kanssa.



Jos otat enemmaén Terbinafin ratiopharmia kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteytté lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Yliannostusoireina voi ilmeté paénsirkyéd, pahoinvointia, mahakipua ja huimausta.

Jos unohdat ottaa Terbinafin ratiopharmin
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Jatka hoitoasi tavalliseen tapaan.

Jos lopetat Terbinafin ratiopharmin kiyton
Hoidon voi lopettaa ainoastaan yhteistyOssé ladkérin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén lddkkeen kéytosté, kddnny l4édkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timédkin 14dke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niité saa.

Jos saat jonkun alla olevista haittavaikutuksista, lopeta ldikkeen kiytto ja ota vilittomiisti yhteys
laakiriin.

Harvinaiset haittavaikutukset (esiintyvdt enintddn yhdelld kayttdjdilld tuhannesta):

e heikentynyt maksan toiminta tai maksan vajaatoiminta, johon yksittiistapauksissa kuuluu kellertdvé iho
tai kellertivat silminvalkuaiset (keltatauti), maksatulehdus (hepatiitti) ja sapensalpaus (kolestaasi).
Oireina voi ilmetd kutinaa, jatkuvaa pahoinvointia, ruokahaluttomuutta, visymysté, oksentelua,
uupumusta, oikeanpuoleista yldvatsakipua, tummaa virtsaa tai 10ysié ulosteita (ks. kohta 2. Varoitukset ja
varotoimet).

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (esiintyvdt enintddn yhdelld kdyttdjdlld 10 000:sta):

e allergiset reaktiot, joihin liittyy kasvojen, huulten, kielen tai nielun turvotus, hengitys- tai
nielemisvaikeudet tai ihoreaktiot [esim. ihottumat; vaaleat tai punaiset, epadsdédnnollisen muotoiset ja
kohollaan olevat ldiskét, joihin liittyy vaikeaa kutinaa (nokkosihottuma)]

e ihoreaktiot, kuten vakavat ihottumat (erythema multiforme), joihin liittyy punoitusta, kuumetta,
rakkuloita tai haavaumia (Stevens-Johnsonin oireyhtymd); vakavat ihottumareaktiot, joihin liittyy
punoitusta, ihon kuoriutumista ja turvotusta ja jotka muistuttavat palovammoja (toksinen epidermaalinen
nekrolyysi) seki yksittdiset yliherkkyydet auringonvalolle tai keinotekoiselle valolle (esim. solariumit)

e tiettyjen verisolujen méérien viheneminen. Saatat huomata saavasi verenvuotoja tai mustelmia tavallista
herkemmin tai voit olla normaalia alttiimpi saamaan infektioita. Infektiot voivat myds olla tavallista
vaikeampia (ks. kohta 2. Varoitukset ja varotoimet).

Haittavaikutukset, joiden yleisyys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden

arviointiin):

e selittdméton lihasheikkous tai -kipu tai tummavirtsaisuus (punaruskea sévy) (mahdollisia merkkeja
lihaskudoksen hajoamisesta)

e vaikea, selkédén siteilevd yldvatsakipu (mahdollinen haimatulehduksen merkki), miké saattaa niakyéa
punaisina tai violetinsdvyisind, kohollaan olevina ihottumaldiskini, mutta joka voi myds ilmetd muissa
kehon osissa

e ihottuma, kuume, kutina, visymys tai violetinpunertavat pisteet ihon alla (merkkeja
verisuonitulehduksesta).



Muut mahdolliset haittavaikutukset

Hyvin yleiset haittavaikutukset (esiintyvit useammalla kuin yhdelld kdyttdjilla kymmenestd):

e vatsavaivat kuten tdysindisyyden tunne, heikentynyt ruokahalu tai ruokahaluttomuus, ruuansulatushéiriot,
turvonnut olo ja pahoinvointi, vatsakipu ja ripuli

o ci-vakavat ihoreaktiot kuten ihottumat ja nokkosrokko (punoittava ja kutiava iho)

e lihas- ja nivelkivut.

Yleiset haittavaikutukset (esiintyvdt enintddn yhdelld kéiyttdjdlld kymmenestd):
e pidnsarky.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (esiintyvdt enintddn yhdelld kdyttdjdlld sadasta):
e makuaistin hdiridt, my0s tilapdinen makuaistin menetys, yksittéisissé tapauksissa pitkittynyt makuaistin
hiirio, joka on joskus johtanut vihentyneeseen syomiseen ja merkittdvadn painonpudotukseen.

Harvinaiset haittavaikutukset (esiintyvdt enintddn yhdelld kayttdjdilld tuhannesta):
e yleinen huonovointisuus
e kohonneet maksan entsyymiarvot.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (esiintyvdt enintddn yhdelld kayttdjdlld 10 000:sta):

e huimaus

e pyorrytyksen tai pydrivin liikkeen tunne

e pistelyt ja puutumiset (tuntoharhat)

e heikentynyt tuntoaisti

e [upus-nimisen sairauden ilmaantuminen tai paheneminen (pitkdaikaissairaus, jonka oireita ovat ihottuma
ja lihas- seké nivelkivut), ks. kohta 2. Varoitukset ja varotoimet).

e psoriaasinkaltainen ihottuma tai olemassa olevan psoriaasin paheneminen (ks. kohta 2. Varoitukset ja
varotoimet)

e hiustenldhtd (alopesia)

e ldpdisyvuodot ja/tai epasdadnndlliset kuukautiset

e visymys.

Haittavaikutukset, joiden yleisyys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden

arviointiin):

e alhainen veren punasolujen méérd (anemia)

e psyykkiset hdiriot (ahdistuneisuus, masennus)

e hajuaistin puutos

e heikentynyt kuulo, kuulon menetys, puutumiset, korvien soiminen (tinnitus)

e valoherkkyys

e flunssankaltaiset oireet, kuume

e kreatiinifosfokinaasiksi kutsutun lihasentsyymin pitoisuuden nousu veressé (voidaan havaita verikokeen
yhteydessi)

e painon lasku.

Tietyt haittavaikutukset saattavat vaatia hoitoa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 14ékérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
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5. Terbinafin ratiopharmin siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

AlA kiyti titi ldiakettd ulko- ja ldpipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpaivimairin jilkeen (Kiyt.
viim. tai EXP). Viimeinen kéyttopéaivdmaéra tarkoittaa kuukauden viimeistad paivaa.

Pida lapipainopakkaus ulkopakkauksessa.

Ladkkeita ei tule heittédéd viemériin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kéyttdméttomien ladkkeiden
hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

Miti Terbinafin ratiopharm sisaltia

Vaikuttava aine on terbinafiinihydrokloridi. Jokainen tabletti sisiltdd 250 mg terbinafiinia
(terbinafiinihydrokloridina).

Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, hypromelloosi, natriumtérkkelysglykolaatti, kolloidinen
hydratoitu piidioksidi, magnesiumstearaatti.

Liédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Valkoiset tai vaaleat, kapselinmuotoiset, kaksoiskuperat tabletit, joiden toisella puolella on jakouurre ja
uurteen molemmin puolin merkinta ”T”.

Valmisteesta on olemassa 8, 14, 28, 30, 42, 50, 56 ja 98 tablettia sisiltavit ldpipainopakkaukset.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

Myyntiluvan haltija
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm, Saksa

Valmistajat

Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strape 3, 89134 Blaubeuren, Saksa

Teva Operations Poland Sp. z.0.0., 80 Mogilska Str., 31-546 Krakow, Puola
Pharmachemie B.V., Swensweg 5, P.O. Box 552, 2003 RN Haarlem, Alankomaat
Teva Pharmaceutical Works Private Ltd., Pallagi Street 13, 4042 Debrecen, Unkari

Lisédtietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

puh. 020 180 5900

Tama pakkausseloste on péivitetty viimeksi 31.5.2021.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Terbinafin ratiopharm 250 mg tabletter
terbinafin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till ldkare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du fér biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Terbinafin ratiopharm 4r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvénder Terbinafin ratiopharm
Hur du anvénder Terbinafin ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Terbinafin ratiopharm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN

1. Vad Terbinafin ratiopharm ér och vad det anviinds for
Terbinafin ratiopharm ér ett svampdddande ldkemedel med brett spektrum.

Terbinafin ratiopharm tabletter kan anvéndas for behandling av f6ljande infektioner:

- svampinfektioner i hud, som t.ex. fotsvamp (fororsakad av Tinea pedis), svamp i ljumsken
(fororsakad av Tinea cruris) eller ringorm (fororsakad av Tinea corporis),

- svampinfektioner i naglar.

Terbinafin som finns 1 Terbinafin ratiopharm kan ocksé vara godként for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lidkare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Innan du anvéinder Terbinafin ratiopharm

Anvind inte Terbinafin ratiopharm om
- du &r allergisk mot terbinafin eller nagot annat innehéllsémne i detta ladkemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvénder Terbinafin ratiopharm.

Var sirskilt forsiktig med Terbinafin ratiopharm om

- du fér hudutslag medan du behandlas med Terbinafin ratiopharm 250 mg tabletter. Tala i sa fall genast
om detta for ldkare. Lakaren avgor vilka atgérder som eventuellt behdvs. Terbinafin ratiopharm
250 mg tabletter kan i mycket séllsynta fall fororsaka allvarliga hudreaktioner med blasbildning och
avflagande hud (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys),

- din njurfunktion &r nedsatt,

- du har psoriasis (en kronisk hudsjukdom)

- du har en autoimmunstérning som kallas kutan eller systemisk /upus erythematosus.



I mycket séllsynta fall kan Terbinafin ratiopharm 250 mg tabletter fororsaka vissa stdrningar i blodet
(neutropeni, trombocytopeni, agranulocytos och pancytopeni — vilka alla &r termer som innebar en
minskning av vissa specifika typer av blodkroppar).

Barn
Bruk av Terbinafin ratiopharm 250 mg tabletter till barn rekommenderas ej.

Lever

Kontakta likare om du fr symtom som tyder pa leverstorningar. Lakaren kommer att kontrollera din
leverfunktion d& du anvént detta lakemedel i ca 4-6 veckor. Foljande symtom kan férekomma antingen
ensamma eller samtidigt: oforklarligt och ihéllande illamaende, forsdmrad aptit, trotthet, krakningar; magont
i bukens ovre hogra horn; gulsot, morkfargad urin, blek avforing, 16s avforing eller klada (p.g.a. gallsyra som
samlats i huden).

Bruk av Terbinafin ratiopharm rekommenderas ej till patienter med nagon kronisk eller aktiv leversjukdom.

Andra liikkemedel och Terbinafin ratiopharm
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta andra ldkemedel.

Vissa ldkemedel kan ha interaktioner med Terbinafin ratiopharm:

- rifampicin (antibiotikum)

- cimetidin (medel mot magsar)

- medel for behandling av svampinfektioner (t.ex. flukonazol, ketokonazol)

- medel mot depression (s.k. tricykliska antidepressiva medel som desipramin, selektiva
serotoninaterupptagshdmmare [SSRI-preparat] och monoaminoxidashimmare [MAO-hdmmare])

- ldkemedel for behandling av rytmrubbningar och/eller andra storningar i hjarta eller blodcirkulation
(antiarrytmika, inklusive medel av klass 1A, 1B och 1C samt amiodaron; beta-blockerare),

- warfarin (ett blodfértunnande medel)

- ciklosporin (som anvéinds for att kontrollera kroppens immunforsvar sé att transplanterade organ inte
stots bort)

- orala preventivimedel (p-piller); oregelbunden menstruationscykel eller mellanblddningar kan
forekomma

- koffein.

Terbinafin ratiopharm med mat och dryck
Terbinafin ratiopharm 250 mg tabletter kan tas med mat och dryck.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lékare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta ladkemedel.

Graviditet
Om du ér gravid ska du inte anvinda Terbinafin ratiopharm tabletter om inte medicineringen dr absolut
nodvéndig och du diskuterat situationen med din 1ikare.

Amning
Anvind inte Terbinafin ratiopharm tabletter om du ammar, eftersom terbinafinet passerar dver i
modersm;jolk.

Korforméaga och anvindning av maskiner

En del personer har upplevt yrsel eller svindel da de tagit tabletter med terbinafin. Om du skulle f& dessa
biverkningar, ska du inte kora bil eller anvéinda maskiner.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten som
kréver skarpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméaga i dessa avseenden ér
anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter



och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dérfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Terbinafin ratiopharm innehéller natrium
Detta ldkemedel innehaller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. &r nést intill “natriumfritt”.
3. Hur du anviinder Terbinafin ratiopharm

Ta alltid detta likemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Vuxna
Rekommenderad dos &r 1 tablett (= 250 mg terbinafin) en gdng om dagen.

Behandlingens léngd beror pa var svampinfektionen &r belégen.
Rekommenderad behandlingstid:

Hudinfektioner

Fotsvamp (7inea pedis mellan térna; pé fotsulorna/mockasinlik): 2-6 veckor
Svamp i ljumsken (Tinea cruris) 2-4 veckor
Ringorm (Tinea corporis) 4 veckor
Nagelinfektioner

Behandlingstiden for de flesta patienter dr mellan 6 och12 veckor.

Infektion i fingernaglar: mindre &n 12 veckor

Infektion i tanaglar: 12 veckor (vid behov dnda upp till 6 manader)

Patienter med nedsatt leverfunktion
Bruk av Terbinafin ratiopharm rekommenderas ej till patienter med kronisk eller aktiv leversjukdom (se
avsnitt 2 Varningar och forsiktighet).

Patienter med nedsatt njurfunktion

Hittills utforda studier 4r otillrdckliga vad géller bruk av Terbinafin ratiopharm hos patienter med nedsatt
njurfunktion, och ldkemedlet rekommenderas dérfor inte till dessa patienter (se avsnitt 2 Varningar och
forsiktighet).

Aldre patienter

Det finns inga beldgg for att dldre patienter skulle behdva dosjustering eller for att de skulle uppleva andra
biverkningar utdver dem som konstaterats hos yngre patienter. Risken for eventuell bakomliggande nedsatt
lever- eller njurfunktion bor beaktas vid behandling av denna patientgrupp (se avsnitt 2 Varningar och
forsiktighet).

Om du upplever att effekten av Terbinafin ratiopharm é&r for kraftig eller for svag, vénd dig till likare eller
apotekspersonal.

Om du har tagit for stor méingd av Terbinafin ratiopharm

Om du fatt i dig en alltfor stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt
radgivning.

En 6verdosering kan ge symtom som huvudvirk, illaméende, magont och svindel.

Om du har glomt att ta Terbinafin ratiopharm
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Fortsétt din behandling enligt normalt schema.



Om du slutar att anvinda Terbinafin ratiopharm
Behandlingen far avbrytas endast i samradd med lékare.

Om du har ytterligare frdgor om detta ldkemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lidkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte & dem.

Om du fir nigon av nedanstiende biverkningar ska du sluta ta liikemedlet och kontakta likare
omedelbart.

Sdllsynta biverkningar (forekommer hos hogst 1 anvindare av 1000):

e nedsatt leverfunktion eller leverinsufficiens, inklusive enstaka fall med gulskiftande hud eller 6gonvitor
(gulsot), leverinflammation (hepatit) och stopp i gallflodet (gallstas). Symtom som kléda, ihallande
illamaende, aptitloshet, trotthet, krakningar, utmattning, magont i bukens 6vre hogra horn, morkfargad
urin, 10s avforing och blek avforing (se avsnitt 2 Varningar och forsiktighet).

Mycket sdllsynta biverkningar (forekommer hos hégst 1 anvindare av 10 000):

e allergiska reaktioner med svullnad i léppar, ansikte, svalg eller tunga, andnings- eller svdljsvérigheter
eller hudreaktioner som hudutslag, roda eller bleka, oregelbundna och upphdjda flackar med svar klada
(nésselutslag)

e hudreaktioner, som t.ex. allvarliga hudutslag (erythema multiforme) med hudrodnad, feber, blasor eller
sarnader (Stevens-Johnsons syndrom), allvarliga utslag med hudrodnad, flagande hud och svullnad i
huden som pdminner om brannskador (toxisk epidermal nekrolys), samt enstaka fall av dverkénslighet for
solljus eller artificiellt ljus (t.ex. solarium)

e minskat antal av vissa blodkroppar. Du kan observera detta som en 6kad tendens till blédningar eller
blamérken, som en 6kad infektionskénslighet eller som att infektioner upptréder i en svarare form én
vanligt (se avsnitt 2. Varningar och forsiktighet).

Biverkningar utan kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data):

e oforklarlig muskelsvaghet eller -smérta, morkfargad (brunrdd) urin (mdjliga tecken pé sonderfall av
muskelvavnad)

e svara smartor i bukens ovre del som strélar ut mot ryggen (mdjligt tecken pa
bukspottkortelinflammation), vilket kan synas som rdda eller rodlila, upphdjda flickar i huden men som
dven kan inverka pé andra delar av kroppen

e symtom som hudutslag, feber, klada, trotthet eller rodlila prickar under hudens yta (tecken pé
blodkérlsinflammation).

Ovriga eventuella biverkningar

Mycket vanliga biverkningar (forekommer hos fler dn 1 anvindare av 10):

e magbesvir, som t.ex. mittnadskinsla, forsdmrad matlust eller aptitlshet, matsméltningsbesvar, kénsla av
uppblésthet och illamiende, magsmértor och diarré

e icke-allvarliga hudreaktioner [utslag, nisselutslag (hudrodnad och klada)]

e muskel- och ledsmértor.

Vanliga biverkningar (forekommer hos hégst 1 anvindare av 10):
e huvudvirk.
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Mindre vanliga biverkningar (forekommer hos hogst 1 anvindare av 100):
e smakrubbningar och dven tillfallig forlust av smaksinnet — i enstaka séllsynta fall langvariga
smakstorningar, vilka ibland kan leda till minskat fédointag och betydande viktminskning.

Sdllsynta biverkningar (forekommer hos hogst 1 anvindare av 1000):
e allmin sjukdomskénsla
e forhojda leverenzymvirden.

Mycket sdllsynta biverkningar (forekommer hos hégst 1 anvindare av 10 000):

e svindel

e yrsel eller en snurrande kénsla

e domningar och stickningar (kénslovillor)

e fOrsdmrat kénselsinne

e sjukdomsdebut eller forvarrade symtom pé /upus (en langvarig sjukdom med symtom som hudutslag och
smadrta i leder och muskler), se avsnitt 2. Varningar och forsiktighet)

e hudreaktioner av psoriasistyp eller forvérrad psoriasis (se avsnitt 2. Varningar och forsiktighet)

e haravfall (alopeci)

e genombrottsblédningar och/eller oregelbunden menstruation

e trotthet.

Biverkningar utan kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data):

e sinkt antal réda blodkroppar (anemi)

e psykiska storningar (dngest, depression)

e fOrsdmrat luktsinne

e forsvagad horsel, horselforlust, domningar, Gronsus (tinnitus)

e Jjuskénslighet

e forkylningsartade symtom, feber

e {Okad halt av ett muskelenzym som kallas kreatinfosfokinas i blodet (kan observeras i samband med
blodprov)

e viktnedgéng.

Vissa biverkningar kan kréva behandling.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

5. Hur Terbinafin ratiopharm ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och réackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartong och blister efter Utg.dat. eller EXP. Utgangsdatumet ér
den sista dagen i angiven méanad.

Forvara blisterforpackningen i ytterkartongen.
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Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte ldngre anvidnds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehill och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

Den aktiva substansen ér terbinafinhydroklorid. Varje tablett innehaller 250 mg terbinafin (som
terbinafinhydroklorid).

Ovriga innehéllsimnen ir mikrokristallin cellulosa, hypromellos, natriumstirkelseglykolat, kolloidal
hydratiserad kiseldioxid, magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vita eller néstan vita, kapselformade, bikonvexa tabletter forsedda med brytskéra pa den ena sidan och
mérkning ”T” pa bada sidorna om brytskéran.

Preparatet finns i blisterforpackningar pé 8, 14, 28, 30, 42, 50, 56 och 98 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkidnnande for forsialjning
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm, Tyskland

Tillverkare

Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strafe 3, 89134 Blaubeuren, Tyskland

Teva Operations Poland Sp. z.0.0., 80 Mogilska Str., 31-546 Krakow, Polen
Pharmachemie B.V., Swensweg 5, P.O. Box 552, 2003 RN Haarlem, Nederldnderna
Teva Pharmaceutical Works Private Ltd., Pallagi Street 13, 4042 Debrecen, Ungern

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhéllas hos den nationella representanten for innehavaren
av godkdnnandet for forsiljning.

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel éindrades senast den 31.5.2021.
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