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Pribalova informace: informace pro uZzivatele
Terbinafin Teva 250 mg tablety
terbinafin

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité idaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

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

- Pokud se u vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Terbinafin Teva a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Terbinafin Teva uZivat
Jak se Terbinafin Teva uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Terbinafin Teva uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl e N

1. Co je Terbinafin Teva a k ¢emu se pouZziva

Terbinafin Teva obsahuje terbinafin, coz je protiplisiiova latka. Lék hubi plisné tim, Ze ni¢i jejich
bunécné membrany.

Terbinafin Teva se pouziva k 1é€b¢ plisnovych infekci nehtii na prstech nohou a rukou, plisnovych
infekci chodidel (tzv. atleticka noha), svédéni a koznich plisiovych infekei v tfislech.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Terbinafin Teva uZivat

Neuzivejte Terbinafin Teva

— jestlize jste alergicky(4) na terbinafin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bod¢ 6)
—  jestlize mate zavaznou poruchu funkce jater nebo ledvin

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku Terbinafin Teva se porad’te se svym lékatem, jestlize:

— mate lupénku (Supinaté onemocnéni kiize). Terbinafin Teva mize vést ke zhorSeni tohoto
onemocnéni.

— mate lupus erythematodes (autoimunitni onemocnéni)

Ihned kontaktujte svého lékare jestlize
— seu Vas nahle vyskytne vysoka horecka nebo bolest v krku.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Terbinafin Teva



Informujte svého lékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Je to dilezité, protoze Terbinafin Teva miZe vzajemné
reagovat s jinymi léky. Tato vzajemna reakce miize zvysit nebo snizit uc¢inky nekterého z 1€ku.

Jestlize uzivate néktery z nize uvedenych lékti, Vas 1ékai miize zménit davku ptipravku Terbinafin

Teva nebo jiného léku:

— rifampicin (k 1é¢bé tuberkul6zy)

— cimetidin (k 1écb¢ zaludecnich viredl)

— tricyklickd antidepresiva, selektivni inhibitory zpétného vychytdvani serotoninu a inhibitory
monoaminooxidazy (pouzivané k 1é¢b¢ deprese)

— blokatory beta-receptorii a antiarytmika (k 1é¢b¢ vysokého krevniho tlaku a nékterych srdecnich
chorob)

— kofein

— cyklosporin (zabraiiuje odmitnuti transplantovanych organtt)

— flukonazol a ketokonazol (pouzivané k 1écbé plisniovych infekei)

Jestlize pouzivate antikoncepcni piipravky spolené s ptipravkem Terbinafin Teva, mlze se objevit
krvaceni z priniku a nepravidelna menstruace.

Terbinafin Teva s jidlem a pitim
Jidlo neovliviuje ucinek piipravku Terbinafin Teva, takze 1€k mtzete uzivat s jidlem.

Téhotenstvi, kojeni a fertilita
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Jestlize jste téhotna, neuzivejte Terbinafin Teva, pokud Vam to vyslovné neurcil 1ékat.
Jestlize kojite, neuzivejte Terbinafin Teva, protoze 1k se vylucuje do mateiského mléka.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Terbinafin Teva nema zadny nebo jen zanedbatelny ucCinek na schopnost fidit motorova vozidla
a obsluhovat stroje, avSak pacienti trpici zavratémi se maji vyvarovat fizeni vozidel nebo obsluze
stroju.

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

3. Jak se Terbinafin Teva uziva
Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucenad davka u dospélych, véetné starSich pacientt, je 250 mg 1x denné (odpovida 1 tableté
TerbinafinuTeva). Pilici ryha slouzi pouze k rozlomeni tablety, pokud mate potize s polykdnim celé
tablety.

Délka trvani 1é¢by
Délka trvani 1écby zavisi na lokalizaci infekce a jeji zavaznosti.

— Svédéni nebo plisiiova infekce v tfisle a rozsitené plisniové infekce kiize: nejCastéji 2—4 tydny.
— Plisnové infekce chodidel (atleticka noha), na noze a mezi prsty nohou: az 6 tydni.

— Plisnové infekce nehtd na rukou: nejcastéji 6 tydnt

— Plisnové infekce nehtli na nohou: obvykle 12 tydnti, v nékterych pripadech vSak az 6 mésicu.



Pouziti u déti a dospivajicich (mladsi 18 let)
Nejsou k dispozici informace o pouzivani tohoto piipravku u déti a dospivajicich mladSich 18 let.
Nedavejte Terbinafin Teva détem, pokud tak vyslovné neurcil 1ékar.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Terbinafin Teva, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Terbinafin Teva, obrat’te se ihned na svého lékaie nebo nemocnici.
Priznaky predavkovani jsou bolesti hlavy, nevolnost, bolesti v nadbtisku a zavrate.

Jestlize jste zapomnél(a) uZit pripravek Terbinafin Teva

Jestlize jste vynechal(a) davku, vezméte si ji hned, jakmile si vzpomenete. Jestlize se blizi doba pfisti
davky, zapomenutou davku vynechejte a vezméte si piisti davku jako obvykle. Nezdvojnasobujte
nasledujici ddvku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste pirestal(a) uzZivat Terbinafin Teva

Vas 1ékat Vam sdéli, jak dlouho bude trvat 1écba Terbinafinem Teva. Neukoncujte 1écbu ptipravkem
Terbinafin Teva dfive, nez je pfedepsana kura dokoncena, protoze nemusi dojit k iplnému vyléceni
infekce. Po ukonceni 1éCby mize trvat i nckolik tydnli, nez zmizi vSechny projevy Vaseho
onemocnéni.

Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci u¢inky
Podobn¢ jako vsSechny léky, mize mit i tento piipravek nezadouci uUCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nasledujici nezadouci Gc¢inky jsou zavazné a vyzaduji okamzity zasah, pokud se u Vas vyskytnou.
Pripravek Terbinafin Teva je tfeba piestat uzivat a okamzit¢ vyhledat 1ékaie, vyskytnou-li se u Vas
nasledujici priznaky:

otoky v obliceji, otok jazyka nebo prudusnice, coz mize zpisobit zna¢né potize s dychanim

(angioedém)

— nahla alergicka reakce s dusnosti, vyrazkou, sipavé dychani a pokles krevniho tlaku (anafylaxe)

— zavazna kozni reakce jako je zdvazna alergicka reakce s horeckou, zanétem kloubti a/nebo o¢i,
puchytky nebo olupovanim ktize (Stevens-Johnsonlv syndrom, toxické epidermalni nekrolyza)

—  zluté zabarveni kiize nebo o¢niho bélma, tmava moc¢ nebo svétla stolice, pocit nemoci, ztrata chuti

k jidlu, unava, zvraceni, bolest bficha (zndmky poruchy jater jako jsou zloutenka, hepatitida,

cholestaza nebo selhani jater)

Mohou se vyskytovat tyto dalsi nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté nezadouci u¢inky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):

Mirné kozni reakce, jako je vyrazka a koptivka, které mohou byt doprovazeny bolesti kloubti a svald.
Muze se také vyskytovat pocit plnosti, poruchy traveni, nevolnost, bolest bficha, prijem, snizena chut’
k jidlu.

Casté neZadouci i¢inky (mohou postihout aZ 1 z 10 osob):
Bolest hlavy

Méné casté (mohou postihnoutaz 1 ze 100 osob):
Poruchy vnimani chuti v€etné ztraty chuti. Tyto nezadouci €¢inky obvykle vymizi pomalu po vysazeni
1éku. Byly hlaeny ojedinélé ptipady pietrvavajicich poruch vnimani chuti.



Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):
Zvyseni jaternich enzymi, celkovy pocit nevolnosti, Gnava. Necitlivost a brméni kiize nebo
~mravenceni" (parestezie), snizena citlivost na dotyk, zavrate.

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

Nepravidelné cervené skvrny na kazi rukou a pazi (multiformni erytém). Zmény v krevnim obraze,
tézka imunitni onemocnéni s koznimi ptiznaky (SLE), zhorseni psoridzy (Supinaté onemocnéni kiize),
ztrata vlast, nahle se objevujici Cervena otekld mista na kiizi s Cetnymi malymi puchyiky (akutni
generalizovana exantematdzni pustuloza). Zavazné psychiatrické symptomy jako jsou deprese
a uzkost.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych tdaju nelze urcit):

Anémie, neschopnost vnimat pachy (ztrata Cichu), stiedn¢ tézké az té€zké alergické reakce (reakce
podobna sérové nemoci a anafylakticka reakce), ztrata sluchu (hypoakuzie), poskozeni sluchu,
sluchové poruchy (tinnitus), zanét cév (vaskulitida), zanét slinivky bfiSni (pankreatitida).

Stredné tézké az tézké alergické reakce zplsobené expozici sluneénimu svétlu, bolest a poskozeni
kosternich svalii (rabdomyolyza), tibytek télesné hmotnosti v disledku snizeného piijmu potravy,
onemocnéni podobné chfipce, horecka, zvySeni hladiny kreatinfosfokinazy v krvi.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinktl, sdélte to svému lékafi nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mtzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mazete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Terbinafin Teva uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za Pouzitelné do/EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Co Terbinafin Teva obsahuje

— Lécivou latkou je terbinafin ve formé terbinafin-hydrochlorid. Jedna tableta obsahuje 250 mg
terbinafinu (ve formé hydrochloridu).

— Dal$imi slozkami ptipravku jsou: mikrokrystalicka celulosa, sodna sul kroskarmelosy, koloidni
bezvody oxid kiemicity, hypromelosa 2506/05 a magnesium-stearat.

Jak Terbinafin Teva vypada a co obsahuje toto baleni

Terbinafin Teva jsou bilé, kulaté, 11 mm, ploché tablety, na obou stranach s piilici ryhou, na jedné
stran€ vyrazeno ,,T* nad ryhou a ,,1* pod ryhou.

Terbinafin Teva je k dispozici v téchto velikostech baleni:

Blistry: 7, 8, 10, 14, 28, 30, 42, 50, 56, 98 a 112 tablet.

Kontejner: 50 a 100 tablet.

Na trhu nemusi byt k dipozici vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA, Haarlem

Nizozemsko

Vyrobce:

Actavis Ltd.

B16, Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 08

Malta

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

Ceska republika Terbinafin Teva

Estonsko Terbinafin Actavis

Litva Terbinafin Actavis 250 mg tabletés
Lotyssko Terbinafin Actavis

Slovenské republika Terbinafin Teva 250 mg

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 9. 2. 2023




