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Pribalova informace: informace pro uZivatele

TERFIMED 250 mg tablety
terbinafinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ za¢nete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli vedlejsich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Terfimed a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Terfimed uZivat
Jak se Terfimed uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Terfimed uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je Terfimed a k ¢emu se pouZiva

Terfimed obsahuje terbinafin, coz je latka, ktera nalezi do skupiny 1é¢iv nazyvanych souhrnné jako
antifungalni 1é¢iva, jez potlacuji rust plisni.
Terfimed se pouziva k 1é¢be nékterych plisnovych infekci kiize a nehtt.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Terfimed uZivat
Prectéte si nize uvedené informace dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Neuzivejte Terfimed

- jestlize jste alergicky(a) na terbinafin nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bod¢ 6),

- jestlize mate nebo jste v minulosti mél(a) néjaké onemocnéni jater.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Terfimed se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem:

- pokud jste t¢hotna nebo se snazite otéhotnét,

pokud jste nékdy mél(a) problémy s jatry nebo ledvinami,

- pokud mate kozni onemocnéni lupénku nebo systémovy lupus erytematodes (SLE),
- pokud mate zavazné kozni reakce

Déti a dospivajici

Pouziti pripravku Terfimed u déti a dospivajicich se nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Terfimed

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to v€etné peroralnich kontraceptiv (Iéky proti poceti) a
1€k, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu.
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Nekteré 1éky se mohou s ptipravkem Terfimed vzajemné ovliviiovat.

Reknéte svému 1ékaii, pokud uZivate néktery z nasledujicich 1éku:

- rifampicin — pouziva se k 1écbé infekci,

- cimetidin — pouziva se k 1é¢bé zalude¢nich potizi, jako jsou poruchy traveni nebo zalude¢ni viedy,

- antidepresiva — v¢etné tricyklickych antidepresiv, jako je desipramin, SSRI (selektivni inhibitory
zpétného vychytavani serotoninu), nebo IMAO (inhibitory monoaminooxidazy),

- peroralni antikoncepce (z divodu mozného vyskytu nepravidelnosti cyklu nebo krvaceni z priniku
u nékterych Zen),

- beta-blokatory nebo antiarytmika — pouzivané k 1é€bé srdec¢nich problémd, napt. metoprolol,
propafenon nebo amiodaron,

- warfarin — pouzivany k fedéni krve,

- cyklosporin — pouziva se k ovlivnéni Vaseho imunitniho systému, aby se zabranilo odmitnuti
transplantovanych organd,

- antifungicida — pouzivaji se k 1écbé plisniovych infekci, napt. flukonazol nebo ketokonazol,

- dextromethorfan — pouzivany v nékterych lécich proti kasli,

- kofein — pouzivany v nékterych lécich proti bolesti nebo nachlazeni.

Pted zahajenim a béhem 1écby piipravkem Terfimed Vam budou provadény odbéry krve, aby se
sledovala funkce Vasich jater.

Terfimed s jidlem a pitim
Tablety lze uzivat s jidlem i nalacno.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Terbinafin je vylu¢ovan do matetského mléka, proto kojici matky nemaji kojit béhem 1écby
ptipravkem Terfimed.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Nekteti pacienti pfi uzivani ptipravku Terfimed pocitovali zavraté. Jestlize mate pii uzivani ptipravku
Terfimed zavrat€, nefid’te ani neobsluhujte stroje.

Terfimed obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se Terfimed uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynii svého l1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Uzivejte takové mnozstvi ptipravku Terfimed, jaké Vam urcil Vas 1ékat. Ten rozhoduje, jakou davku
potiebujete.

Doporucena davka je jedna tableta (250 mg) jednou denné.
Pouziti u déti a dospivajicich
Pouziti ptipravku Terfimed u déti a dospivajicich (<18 let) se nedoporucuje kvuli nedostatku

zkuSenosti v této vékové skuping.

Tablety se polykaji celé a zapijeji se vodou. Nekousejte je. Tablety 1ze uzivat s jidlem i nala¢no.
Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

Kozni infekce: lécba trva 2 az 6 tydnii.
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Onychomykoza (plistiova infekce nehtit)
Lécba obvykle trva od 6 tydnii do 3 mésict, ackoliv nékteti pacienti s infekci nehtii na nohach mohou
vyzadovat 1é¢bu 6 mésicii nebo delsi.

Pouziti u pacienti se selhavanim jater
U této skupiny pacientd se piipravek nesmi uzivat.

PouZiti u pacienti se selhavanim ledvin
Vas 1ékatr muze snizit davku ptipravku Terfimed, kterou uzivate.

Bez konzultace s 1ékafem neméiite davku, ani neukoncujte 1écbu.

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Terfimed, neZ jste mél(a)
Pokud jste nedopatienim uzil(a) nadmérné mnozstvi tablet, ihned se porad’te se svym lékatem.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit Terfimed

Zapomenete-li uzit tabletu, uzijte ji ihned, jakmile si vzpomenete. Dalsi tabletu uzijte dalsi den

v obvyklou dobu a pokracujte jako obvykle, dokud nevyuzijete v§echny piedepsané tablety.

Je dilezité, abyste uZzili vSechny tablety, které jste dostali, pokud Vam Vas 1ékar nefekne, abyste je
prestali uzivat.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

Jestlize jste prestal(a) uzivat Terfimed
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
I€karnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Je velice dulezité, abyste okamZité uvédomil(a) svého 1ékare, pokud:

- Zloutne Vase kiize nebo bélmo oci, mate neobvykle tmavou mo¢ nebo svétlou stolici,
nevysvétlitelny pretrvavajici pocit na zvraceni, zaludecni obtize, snizenou chut’ k jidlu,
neobvyklou tinavu nebo slabost (mtize poukazovat na jaterni problémy), zvySené hodnoty
jaternich enzymd, které mohou byt zjistény z vysledki krevnich testi;

- mate zavaznou kozni reakci vCetn€ vyrazky, citlivosti na svétlo, puchyiti nebo kopftivky;

- mate slabost, neobvyklé krvaceni, modfiny, neobvykle bledou pokozku, neobvyklou inavu,
slabost, dusnost pfi ndmaze nebo casté infekce (mohou byt priznakem krevni poruchy);

- mate dychaci potize, zavrat, otok hlavné obliceje a hrdla, navaly horecky, kieCovitou bolest
bricha, ztuhlost, vyrazku, horecku nebo zdufené/zvétsené lymfatické uzliny (mozné ptiznaky
zavaznych alergickych reakcei);

- mate ptiznaky jako jsou vyrazka, horecka, svédéni, inava nebo pokud zaznamenate vyskyt
fialovych skvrn pod povrchem kiize (pfiznaky zanétu cév);

- mate silnou/velkou bolest v horni ¢asti bticha, ktera se §ifi do zad (mozné pfiznaky zanétu slinivky
btisni);

- mate nevysvétlitelnou svalovou slabost nebo bolest, tmavou (¢erveno-hnédou) mo¢ (mozné
ptiznaky odumieni svalu).

Nejcastéjsi nezadouci Géinky jsou:
— bolest hlavy
— Zalude¢ni problémy jako je ztrata chuti k jidlu, bolest, poruchy traveni, nadymani nebo
nevolnost
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— prijem
— svédéni, vyrazka nebo otok
— Dbolest svala a kloubu.

Po podani terbinafinu byly hldSeny nasledujici nezadouci t€inky:

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100):

- ztrata chuti a poruchy vnimani chuti, které obvykle odezni béhem nékolika tydnt po ukonceni
uzivani tohoto 1éku. Nicméné u velmi malého poctu pacientd (méné nez 1 z 10 000) bylo hlaseno,
ze poruchy vnimani chuti pretrvavaly néjaky cas a vedly k sniZeni pfijmu potravy a snizeni
hmotnosti. U nekterych pacientii byly také hlaseny ptipady uzkosti nebo ptfiznaky deprese v
dasledku téchto poruch vnimani chuti.

Vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000):
- pocit nepohody, zavrat’,
- necitlivost nebo brnéni

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000):

- pocit tinavy,

- snizeni poctu n¢kterych krevnich bunék. Miizete pozorovat, ze snadnéji, nez obycejné krvacite
nebo se Vam vytvareji modriny nebo lehce chytite infekei, kterd miize mit t€z8i prabeh nez
normalnég.

- kozni vysev podobny lupénce nebo zhorseni lupénky vcetné vyrazky nebo vysevu puchyia
s obsahem hnisu,

- pocit toCeni hlavy,

- ztrata vlasq,

- propuknuti nebo zhorSeni onemocnéni zvaného lupus (dlouhodobé onemocnéni s pfiznaky jako
jsou kozni vyrazka a bolest svalil a kloubil).

Byly hlaseny nasledujici nezadouci ucinky:

- ptiznaky krevnich poruch: slabost, neobvyklé krvaceni a tvorba modiin nebo Castéjsi infekce,

- poruchy ¢ichu, které mohou byt trvalé, poruchy sluchu, Suméni nebo zvonéni v usich, ptiznaky
podobné¢ chiipce, zvyseni svalového enzymu zvaného kreatinfosfokinaza v krvi (da se zjistit
z krevnich vysetfeni), snizené nebo rozmazané vidéni.

Pokud se kterykoliv z ptiznakd vyskytne v zavazné mife nebo pokud zpozorujete néco, co neni
uvedeno v této piibalové informaci, navstivte svého 1ékare, ktery Vam miize predepsat jiny 1ék.

Hlaseni nezadoucich uc¢inku

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezddouci ucinky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni uistav pro kontrolu 1é¢iv, Srobdrova 48, 100 41 Praha 10,

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Terfimed uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento ptipravek nevyZaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak naloZit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Terfimed obsahuje

— Lécivou latkou je terbinafinum. Jedna tableta obsahuje terbinafinum 250 mg (ve formé terbinafini
hydrochloridum).

— Dalsimi slozkami jsou sodnd stl karboxymethylSkrobu (typ A), mikrokrystalicka celulosa (E460),
hypromelosa (E464), koloidni bezvody oxid kiemicity a magnesium-stearat (E572).

Jak Terfimed vypada a co obsahuje toto baleni

Terfimed jsou bilé ovalné tablety s pilici ryhou na obou stranach, dodavané v balenich po 8, 14, 28
nebo 42 tabletach.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci: PRO.MED.CS Praha a.s.
Tel¢ska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Ceska republika
Vyrobce: LABORATORIOS LICONSA, S.A.

Av. Miralcampo, N° 7, Poligono Industrial Miralcampo
19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara), Spanélsko

Tento 1é¢ivy pripravek je registrovan v ¢lenskych statech EHP pod nasledujicimi nazvy:

Portugalsko: Termycol 250 mg Comprimidos

Ceska republika: Terfimed

Estonsko: Terbinafine Olainfarm 250 mg

Francie: Terbinafine Liconsa 250 mg comprimé sécable
Neémecko: Terbinafin Heumann 250 mg Tabletten
Nizozemsko: Terbinafine Liconsa 250 mg Tablet
Mad’arsko: Terbinafine Q Pharma 250 mg Tabletta
Irsko: Terbinafine Liconsa 250 mg tablets
Italie: Terbinafina Alter ,,250 mg* compresse
Lotyssko: Terbinafine Olainfarm 250 mg Tabletes
Slovinsko: Ferbitan 250 mg tablete

Slovenska republika:  Terfimed 250

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 3. 9. 2021

5/5



