Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Terbinafin Hexal 250 mg tabletit
terbinafiini

Lue tdmé& pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

o Sailytad tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

o Jos sinulla on kysyttavad, kaanny laakérin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

) Tama laake on maaratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, k&&nny ladkarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen. T&méa
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tasséd pakkausselosteessa kerrotaan

Mita Terbinafin Hexal on ja mihin sitd kaytetaan

Mitd sinun on tiedettavd, ennen kuin kéytét Terbinafin Hexal -valmistetta
Miten Terbinafin Hexal -valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Terbinafin Hexal -valmisteen sailyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

o whE

1. Mita Terbinafin Hexal on ja mihin sita kéaytetaan
Terbinafiini, Terbinafin Hexal -valmisteen vaikuttava aine, on sienilaake.
Terbinafin Hexal -valmistetta kdytetddn ihon ja kynsien sieni-infektioiden hoitoon.

Terbinafiinia, jota Terbinafin Hexal sisalta, voidaan joskus kéayttdd myos muiden kuin tassa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta, apteekkihenkilékunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettéva, ennen kuin kdytat Terbinafin Hexal -valmistetta

Ala kayta Terbinafin Hexal -valmistetta

o jos olet allerginen terbinafiinille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

o jos sinulla on krooninen tai aktiivinen maksasairaus.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 14&kérin kanssa ennen kuin otat Terbinafin Hexal -valmistetta, jos jokin seuraavista koskee
sinua:

o sinulla on maksa- tai munuaisongelmia

o sinulla on psoriaasi

o sinulla on lupus erythematosus (erés autoimmuunisairaus).

Laakarin on testattava maksasi toiminta ennen Terbinafin Hexal -valmisteen kayton aloittamista seka
4-6 viikon valein hoidon aikana.

Lapset ja nuoret
Terbinafin Hexal -valmisteen kéyttod lapsille ei suositella.



Muut ladkevalmisteet ja Terbinafin Hexal

Jotkin la&kkeet voivat haitata hoitoasi. Kerro 1a&kérille, jos kaytat jotakin seuraavista ldékkeista:

o rifampisiini infektioita vastaan

o simetidiini vatsavaivojen, kuten ruuansulatushéirididen tai vatsahaavan, vuoksi

o tietyt masennuslaakkeet, mukaan lukien trisykliset masennusladkkeet, kuten desipramiini, SSRI-
la&kkeet (selektiiviset serotoniinin takaisinoton estéjat) tai tietyt MAOI-l&8kkeet
(monoamiinioksidaasin estajat, tyyppi B)

o jotkin sieni-infektioldakkeet (kuten flukonatsoli, ketokonatsoli)

o dekstrometorfaani (yskanlaake)

o suun kautta otettavat ehkaisyvalmisteet (koska joillakin naispotilailla voi esiintya
epéséannollisid kuukautisia, lapaisyvuotoa, vélivuotoa ja kuukautisten poisjaantia)

o tietyt beetasalpaajat (tiettyihin sydan- ja verisuonisairauksiin kdytettavia laakkeitd, joiden
vaikuttava aine on loli-paatteinen, esimerkiksi metoprololi) tai syddmen rytmihéairioladkkeet
kuten propafenoni ja amiodaroni

o kofeiini

o siklosporiini (immunosuppressantti)

o varfariini (veren hyytymista estavéa ladke).

Kerro l&8kaérille tai apteekkihenkil6kunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet &skettdin kayttanyt tai saatat
kayttad muita laakkeita.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana tai imetat, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laékarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Kliinistd kokemusta kaytdsta raskaana oleville naisille on vain vahan, joten Terbinafin
Hexal -valmistetta ei saa k&yttaa raskauden aikana, ellei l4&kari ole nimenomaan méaérannyt niin.

Terbinafin Hexal -valmistetta ei saa kdyttad imetyksen aikana, sill4 vaikuttava aine terbinafiini erittyy
rintamaitoon ja saattaa olla haitallista vauvalle.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Jotkut ihmiset ovat ilmoittaneet huimauksesta Terbinafin Hexal -valmisteen kdyton aikana. Jos
havaitset sitd, al4 aja alaka kéayta koneita.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymista vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtéviin l&&kehoidon aikana. Laakkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele laakarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epédvarma.

3. Miten Terbinafin Hexal -valmistetta kaytetaan

Kéyta tata ladkettd juuri siten kuin la&kari on méarannyt tai apteekkihenkilékunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 14&kérilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos aikuisille idkk&at potilaat mukaan lukien on 1 tabletti kerran paivassa.

o Ihoinfektioissa suositeltu hoitoaika on 2—6 viikkoa.

o Kynsi-infektioissa suositeltu hoitoaika on yleensd 6—12 viikkoa. Varpaankynsi-infektioissa
hoitoa on ehké jatkettava 6 kuukauden ajan tai pidempéaan.

Kéayttotapa
Niele tabletti kokonaisena vesilasillisen kera. Ota ld&dke mieluiten samaan aikaan joka paiva.
Tabletit voidaan ottaa ennen ateriaa tai sen jalkeen.



Jos otat enemman Terbinafin Hexal -valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos otat liian monta Terbinafin Hexal -tablettia kerralla, saatat tuntea paansérkyéa, pahoinvointia,
ylavatsakipua ja huimausta. Ota mahdollisimman pian yhteys l&48kériin tai sairaalan ensiapuun. Ota
laédkepakkaus mukaan, jotta henkilékunta nakee, mita olet ottanut.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 1adkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 Suomessa, 112 Ruotsissa)
riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Terbinafin Hexal -valmistetta

Jos unohdat ottaa Terbinafin Hexal -valmistetta, dla ole huolissasi. Ota ladke heti, kun muistat. Jos on
kuitenkin jo melkein aika ottaa seuraava annos, odota ja ota seuraava tabletti tavanomaiseen aikaan.
Jatka sitten hoitoa normaaliannostuksen mukaisesti. Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi tabletin.

Jos lopetat Terbinafin Hexal -valmisteen kéyton
Lopeta ladkkeen kaytto vain ladkarin kanssa sovitusti. Jos se ei ole mahdollista, ilmoita lopettamisesta
laékarille mahdollisimman pian, jotta han pystyy paattamaan jatkotoimista.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kaytostd, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.

Jotkin haittavaikutukset voivat olla vakavia.

Kerro ladkérille heti, jos havaitset jonkin seuraavista harvinaisista tai hyvin harvinaisista

haittavaikutuksista:

. Ihon tai silmien keltaisuus, epatavallisen tumma virtsa tai vaalea uloste, selittdmaton pitk&éan
jatkuva pahoinvointi, vatsavaivat, oikeanpuoleinen ylavatsakipu, ruokahaluttomuus,
epéatavallinen vasymys tai heikotus (jotka voivat aiheutua maksavaivoista).

) Vakavat ihoreaktiot, kuten ihottuma, valoherkkyys, rakkulat, kesiminen tai nokkospaukamat.

o Oireet kuten ihottuma kasvoissa, kuume, huonovointisuus tai vasymys, nivel- tai lihaskipu
(mahdollisia lupus erythematosus -nimisen autoimmuunisairauden oireita).

. Vakava allerginen reaktio, joka voi aiheuttaa hengitysvaikeuksia, huimausta, punoitusta,
vatsakramppeja, jaykkyyttd, ihottumaa, padasiassa kasvojen tai nielun turvotusta, kuumetta tai
imusolmukkeiden turpoamista/suurenemista.

o Epatavallinen verenvuoto, mustelmat, epdnormaalin kalpea iho, epéatavallinen vasymys tai
heikotus tai hengenahdistus rasituksen yhteydessa, kiped kurkku ja kuumetta sekd vilunvareita
tai toistuvia infektioita (tdm@ voi olla merkki veriongelmista).

o Oireet, kuten ihottuma, kuume, kutina, vasymys tai violetinpunaiset pisteet ihon pinnan
alapuolella (mahdollisesti merkki verisuonen tulehduksesta).

o Vaikea ylavatsakipu, joka leviaa selkaan (mahdollinen haimatulehduksen merkki).

o Selittamaton lihasheikkous ja -kipu tai tumma (punaisenruskea) virtsa (mahdollisia merkkeja
lihaksen hajoamisesta).

Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu terbinafiinitablettien yhteydessa

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kayttajalla 10:std)
o Paansarky

Ruoansulatusvaivat

Pahoinvointi

Vatsakipu

Ripuli



Turvotuksen tunne
Ruokahaluttomuus

Kutina, ihottuma tai turvotus
Lihas- ja nivelkivut.

Yleiset (voi esiintyd enintdan 1 kayttajalla 10:std)

Masennus

Makuaistin hairi6t ja makuaistin puute

Ongelma héviaa yleensa asteittain useiden viikkojen kuluessa ladkkeen kayton lopettamisen
jalkeen. Makuaistin hairiot ja makuaistin puute voivat kuitenkin erittain harvoissa tapauksissa
kestad pidempaén.

Nakdohairiot

Huimaus tai vasymys.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdan 1 kdyttajalla 100:sta)

Veren punasolum&éran pieneneminen

Ahdistuneisuus (johon liittyy mm. unihairiéita, vasymystd, voimattomuutta ja ajattelu- ja
keskittymiskyvyn heikentymist&)

Tunnottomuus tai kihelmdinti

Korvien soiminen tai kohina korvissa danen puuttuessa (tinnitus)

Ihon lis&antynyt herkkyys auringonvalolle

Kuume

Makuaistin hairidista johtuva painonlasku.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttajalla 1 000:sta)

Maksaongelmat, kuten maksan vajaatoiminta, maksatulehdus, ihon tai silmén valkuaisten
keltaisuus, veren maksaentsyymitasojen nousu.

Hyvin harvinaiset (voi esiintya enintddn 1 kayttajalla 10 000:sta)

Tiettyjen verisolujen véheneminen

Lupus erythematosus (autoimmuunisairaus)

Vakavat ihoreaktiot

Allergiset reaktiot

Hiustenlahto

Ihosairaus, jossa ihosolut lisddntyvat liian nopeasti, ja sen seurauksena iholla on paksuja
valkoisia, hopeanvérisia tai punaisia laiskia (psoriaasin kaltaiset iho-oireet, psoriaasin
paheneminen)

Maksan vajaatoiminta. Hyvin harvinaisissa tapauksissa terbinafiinitabletteja kayttavilla
potilailla on ilmoitettu vakavaa maksan vajaatoimintaa (osa tapauksista on johtanut kuolemaan
tai vaatinut maksansiirron).

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

Vaikeat allergiset reaktiot (anafylaktinen reaktio, seerumisairauden kaltainen reaktio)
Kuulon aleneminen, kuulon heikkeneminen

N&dn hdmértyminen, ndéntarkkuuden heikkeneminen

Verisuonitulehdus

Hajuaistin hairiot hajuaistin pysyva havidminen mukaan lukien

Masennusoireet (esim. masentunut mieliala) makuaistin hairididen takia
Haimatulehdus

Ladkeihottuma, johon liittyy tiettyjen verisolujen méarén suurenemista (eosinofilia) ja
sisdelintulehdus (DRESS)

Tila, jossa lihassolut vaurioituvat vaikeasti ja joka johtaa solukuolemaan (rabdomyolyysi-
niminen lihasnekroosi) tai veren lihasentsyymien (kreatiinifosfokinaasi) nousu
Flunssankaltaiset oireet, kuten vasymys, vilunvéreet, kurkkukipu, nivel- tai lihaskipu.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léaakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Terbinafin Hexal -valmisteen séilyttdminen
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata laaketta pakkauksessa tai lapipainopakkauksessa/tablettipurkissa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran (Kayt.viim. tai EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden
viimeisté pdivaa.

Lapipainopakkaus: Pida lapipainopakkaukset ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Tablettipurkki: Sailyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

L&ékkeita ei tule heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mita Terbinafin Hexal sisaltda
o Vaikuttava aine on terbinafiini.
Jokainen tabletti sisdltaa terbinafiinihydrokloridia méaran, joka vastaa 250 mg terbinafiinia.
o Muut aineet ovat natriumtarkkelysglykolaatti (tyyppi A), hypromelloosi, kolloidinen vedettn
piidioksidi, perunatarkkelys, magnesiumstearaatti.

La&kevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Valkoinen tai lahes valkoinen, pyored, kupera tabletti, jossa on molemmilla puolilla jakouurre ja
toisella puolella tunnus "TER 250”. Tabletit on pakattu I&pipainopakkauksiin tai purkkeihin.

Pakkauskoot: 8, 10, 14, 20, 28, 30, 42, 56, 98 ja 100 tablettia.
Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:
HEXAL A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kédpenhamina S, Tanska

Valmistaja:

Sa}lutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, D-39179, Barleben, Saksa
tF?(f)wa Pharmaceuticals Ltd, Bantry, Co. Cork, Irlanti

ETEK S.A., Ul. Domaniewska 50 C, PL-02-672 Varsova, Puola

tIfl(:,k Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenia
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tai
Lek Pharmaceuticals d.d. Trimlini 2D, Lendava, 9220, Slovenia

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 10.01.2018



Bipacksedel: Information till anvandaren
Terbinafin Hexal 250 mg tabletter
terbinafin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

o Spara denna bipacksedel, du kan behdva lasa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

o Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

) Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande

1 Vad Terbinafin Hexal &r och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Terbinafin Hexal
3. Hur du anvéander Terbinafin Hexal

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Terbinafin Hexal ska forvaras

6 Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

1. Vad Terbinafin Hexal ar och vad det anvands for
Terbinafin, den aktiva substansen i Terbinafin Hexal, &r ett lakemedel mot svamp.
Terbinafin Hexal anvéands fér behandling av olika svampinfektioner i hud och naglar.

Terbinafin som finns i Terbinafin Hexal kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Terbinafin Hexal

Anvand inte Terbinafin Hexal

o om du ar allergisk mot terbinafin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

o om du har kronisk eller aktiv leversjukdom.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du tar Terbinafin Hexal om nagot av foljande galler dig:
o du har problem med njurarna eller levern

o du har psoriasis

o du har lupus erythematosus (en autoimmun sjukdom).

Din lakare bor kontrollera din leverfunktion innan du boérjar anvénda Terbinafin Hexal och var fjarde
till sjatte vecka under behandlingen.

Barn och ungdomar
Anvéndning av Terbinafin Hexal hos barn rekommenderas inte.

Andra ldkemedel och Terbinafin Hexal
Vissa lakemedel kan paverka din behandling. Berétta for din ldkare om du tar nagot av foljande:



o rifampicin mot infektioner

o cimetidin mot magproblem t.ex. matsmaltningsbesvar eller magsar

o vissa antidepressiva lakemedel, déribland tricykliska antidepressiva som desipramin, SSRI-
preparat (selektiva serotoninaterupptagshammare) eller vissa MAO-hdmmare
(monoaminoxidash&mmare typ B)

o vissa lakemedel mot svampinfektioner (t.ex. flukonazol, ketokonazol)

o dextrometorfan mot hosta

o p-piller (oregelbundna menstruationer, genombrottsblddningar, blddning mellan
menstruationerna och utebliven menstruation kan upptréda hos en del kvinnliga patienter)

o vissa betablockerare (lakemedel mot vissa hjért-kérlsjukdomar med aktiva substanser vars namn
slutar pa ”-lol”, t.ex. metoprolol) eller lakemedel mot rytmstdrningar i hjartat, t.ex. propafenon
eller amiodaron

o koffein

o ciklosporin for att hdmma immunforsvaret

o warfarin (blodfértunnande lakemedel).

Tala om for lékare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda
andra lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta ldkemedel.

Eftersom klinisk erfarenhet av anvandning hos gravida kvinnor ar mycket begransad ska Terbinafin
Hexal inte anvéndas under graviditet om inte din lakare specifikt ordinerat det.

Terbinafin Hexal ska inte anvandas under amning, eftersom den aktiva substansen terbinafin vergar i
bréstmjolk och kan skada barnet.

Kérformaga och anvandning av maskiner
En del patienter har rapporterat om yrsel nar de tar Terbinafin Hexal. Om du kanner dig yr ska du inte
framfdra fordon eller anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfoéra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lékare eller apotekspersonal om du &r osaker.

3. Hur du anvander Terbinafin Hexal

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Rekommenderad dos for vuxna, aven éldre patienter, ar 1 tablett en gang dagligen.

) Vid hudinfektioner fortsatter behandlingen i 2-6 veckor.

o Vid nagelinfektioner varar behandlingen normalt i mellan 6 veckor och 3 manader, men en
del patienter med infektion i tanaglarna kan behdva behandlas i 6 manader eller langre.

Hur du ska ta lakemedlet
Svadlj tabletterna hela med ett glas vatten, helst samma tid varje dag.
Tabletterna kan tas fore eller efter en maltid.



Om du har tagit for stor mangd av Terbinafin Hexal

Om du tar fér manga Terbinafin Hexal-tabletter pa en gang kan du fa huvudvark, illamaende, smartor i
ovre delen av magen och yrsel. Kontakta alltid omedelbart lakare eller akutmottagning pa sjukhus. Ta
med dig lakemedelsforpackningen sa personalen kan se vad du har tagit.

Om du har fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta l&kare, apotek, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, tel. 09-471 977 i
Finland) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glémt att ta Terbinafin Hexal

Om du glémmer att ta en Terbinafin Hexal-tablett behover du inte oroa dig. Ta den sa snart du
kommer ihdg det. Om det dock ar nastan dags for nasta dos ska du véanta och ta nasta tablett vid den
vanliga tiden. Fortsatt sedan som tidigare. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glémd tablett.

Om du slutar att ta Terbinafin Hexal

Sluta inte med tabletterna utan att ha radfragat din lakare. Om detta inte & mojligt ska du sa snart som
mojligt tala om for lakaren att du har slutat med behandlingen sa att han eller hon tillsammans med dig
kan besluta om fortsatta atgarder.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

En del biverkningar kan vara allvarliga.

Tala omedelbart om for din lakare om du marker ndgot av féljande sallsynta eller mycket séllsynta

symtom:

o Gulfargning av hud eller 6gonvitor, ovanligt mork urin eller ljus avforing, oforklarligt ihallande
illamaende, magproblem, smarta uppe till hoger i buken, aptitforlust, ovanlig trétthet eller
svaghet (kan tyda pa leverproblem).

o Svara hudreaktioner med utslag, ljuskanslighet, blasor, flagnande hud eller utslag.

o Symtom sasom utslag i ansiktet, feber, sjukdomskansla eller trotthet, led- eller muskelvark (kan
vara tecken pa lupus erythematosus, en autoimmun sjukdom).

o Svar allergisk reaktion som kan orsaka andningssvarigheter, yrsel, rodnad, magkramper, stelhet,
hudutslag, svullnad framst i ansiktet och svalget, feber eller svullna/férstorade lymfkortlar.

o Ovanlig blédning, blaméarken, onormalt blek hud, ovanlig trotthet eller svaghet eller andfaddhet
vid anstrangning, halsont med feber och frossbrytningar eller ofta férekommande infektioner
(kan vara ett tecken pa blodsjukdom).

. Symtom som hudutslag, feber, klada, trotthet eller lilaréda flackar under huden (kan vara tecken
pa inflammation i blodkarlen).

o Svara smartor i 6vre buken som stralar till ryggen (kan vara tecken pa inflammation i
bukspottkorteln).

o Oférklarlig muskelsvaghet och muskelvark, eller mork (rédbrun) urin (kan vara tecken pa
muskelnedbrytning).

Foljande biverkningar har rapporterats med terbinafintabletter

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):
huvudvérk

matsmaéltningsbesvér

illamaende

magsmaértor



diarré

ké&nsla av uppsvélldhet
aptitforlust

klada, utslag eller svullnad
led- och muskelvark

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

depression

smakstorningar och smakforlust

Dessa forsvinner oftast langsamt inom ett antal veckor nar du slutar ta lakemedlet. | mycket
sallsynta fall kan smakstorningar eller smakforlust kvarsta under en langre period.
synstorningar

yrsel eller trotthet

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

minskat antal réda blodkroppar

angest (med symtom sasom somnstorningar, trétthet, kraftloshet eller nedsatt tanke- eller
koncentrationsformaga)

domningar eller stickningar

ringningar eller susningar i 6ronen

Okad kénslighet mot solljus

feber

viktminskning som beror pa smakstérningar

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

leverproblem sasom leversvikt, leverinflammation, gulfargning av huden eller 6gonvitorna och
forhojd halt av leverenzymer i blodet

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):

minskat antal av vissa blodkroppar

lupus erythematosus (en autoimmun sjukdom)

allvarliga hudreaktioner

allergiska reaktioner

haravfall

hudsjukdom dér hudceller vaxer alltfor snabbt, vilket leder till tjocka, vita, silverfargade eller
roda flackar pa huden (psoriasisliknande hudutslag, férsamring av psoriasis)

leversvikt. Mycket sallsynta fall av allvarlig leversvikt (som i vissa fall haft dodlig utgang eller
kravt levertransplantation) har rapporterats hos patienter som tagit terbinafintabletter.

Har rapporterats (forekommer hos oként antal anvéndare):

svara allergiska reaktioner (anafylaktiska reaktioner, reaktion som liknar serumsjuka)
nedsatt horsel

dimsyn, nedsatt synskérpa

inflammation i blodkarlen

paverkan pa luktsinnet, d&ven permanent forlust av luktsinnet

symtom pa depression (t.ex. deprimerad sinnesstamning) som beror pa smakstérningar
inflammation i bukspottkérteln

lakemedelsorsakade utslag med 6kning av vissa blodkroppar (eosinofili) och inflammation i inre
organ, vilket kallas ’lakemedelsorsakade utslag med eosinofili och systemiska symtom”
(DRESS)

tillstand som orsakar svar muskelcellskada som leder till celldod (muskelnekros) som kallas
rabdomyolys eller 6kad mangd muskelenzym (kreatinfosfokinas) i blodet

influensaliknande symtom sasom trotthet, frossa, halsont, led- eller muskelvérk

Rapportering av biverkningar
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Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler 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 lakemedels sékerhet.
Sverige: Ladkemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala. Webbplats: www.lakemedelsverket.se.
Finland: Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret,
PB55, 00034 FIMEA. Webbplats: www.fimea.fi.

5. Hur Terbinafin Hexal ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterférpackningen/tablettburken efter
Utg.dat. eller EXP. Utgangsdatumet &ar den sista dagen i angiven manad.

Blisterférpackning: Forvara blisterforpackningen i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Tablettburk: Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

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

o Ovriga innehallsamnen &r: natriumstarkelseglykolat (typ A), hypromellos, vattenfri kolloidal
kiseldioxid, potatisstarkelse och magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vita eller néstan vita, runda, konvexa tabletter med brytskara pa bada sidorna och koden "TER 250
pa ena sidan. Tabletterna ar forpackade i blister eller tablettburkar.

Forpackningsstorlekar: 8, 10, 14, 20, 28, 30, 42, 56, 98 och 100 tabletter.
Tabletten kan delas i tva lika stora doser.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forséljning:
HEXAL A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kopenhamn S, Danmark

Tillverkare:

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, D-39179 Barleben, Tyskland
(I;Icl)?/(/a Pharmaceuticals Ltd. Bantry, Co. Cork, Irland

ilel:(la(rS.A., Ul. Domaniewska 50 C, PL-02-672 Warszawa, Polen
(Ie_ltlairPharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien
eI)_Ic-!?(rPharmaceuticals d.d. Trimlini 2D, Lendava, 9220, Slovenien

Denna bipacksedel &ndrades senast 10.01.2018
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