PAKENDI INFOLEHT: TEAVE KASUTAJALE

Terbinafine Aurobindo 125 mg, tabletid
Terbinafine Aurobindo 250 mg, tabletid
terbinafiin

Lugege hoolikalt kogu infoleht enne, kui hakkate seda ravimit kasutama, sest siin on oluline
teave teie jaoks.
Hoidke see infoleht alles. Teil véib seda hiljem vaja minna.
Kas teil on veel kusimusi? Vétke uhendust oma arsti voi apteekriga.
Arge andke seda ravimit teistele, sest see on maaratud ainult teile. See véib olla kahjulik
teistele, isegi kui neil on samad sumptomid kui teil.
Kas teil tekib méni kdrvaltoime, mis on loetletud jaotises 47 V&i tekib teil kérvaltoime,
mida selles infolehes ei ole mainitud? V&tke Uhendust oma arsti véi apteekriga.

Selle infolehe sisu

Mis on Terbinafine Aurobindo ja milleks seda ravimit kasutatakse?

Millal ei tohi te seda ravimit kasutada véi millal peate olema eriti ettevaatlik?
Kuidas seda ravimit kasutada?

Véimalikud kdrvaltoimed

Kuidas seda ravimit sailitada?

Pakendi sisu ja muu teave
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1. MIS ON TERBINAFINE AUROBINDO JA MILLEKS SEDA RAVIMIT KASUTATAKSE?

Terbinafine Aurobindo kuulub ravimite ruihma, mida nimetatakse antimukootikumideks. Seda
kasutatakse naha (naiteks sérmede ja varvaste vahel) ja kiilinte seeninfektsioonide raviks.

2. MILLAL EI TOHI SEDA RAVIMIT KASUTADA VOI PEAKSITE OLEMA SELLEGA ERITI
ETTEVAATLIK?

Millal ei tohi seda ravimit kasutada?
te olete allergiline terbinafiini voi selle ravimi méne koostisosa suhtes. Neid aineid leiate
jaotisest 6
kui teil on tésised neeruprobleemid
kui teil on tsised maksaprobleemid.

Millal peaksite olema selle ravimiga eriti ettevaatlik?
kui teil on maksaprobleeme véi haigus, mis voib teie maksa kahjustada
kui teil on psoriaas (nahahaigus, mille korral on nahal punased laigud, mis on kaetud
soomustega)
kui teil on neeruprobleemid
kui teil tekib tésine valgete vereliblede arvu vahenemine, mis suurendab nakkuste riski
(agranulotsiitoos) véi tdsine haigus, mille korral tekivad villid nahal (toksiline
epidermaalne nekrollis). Te peate selle ravimi kasutamise I6petama ja viivitamatult
oma arstiga uhendust votma, kui teil esinevad need kdrvaltoimed, mis on teadaolevalt
vaga haruldased (vt jaotis 4)
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kui teil on nahahaigused, mille korral on punased kuivad laigud ninal ja p&skedel (nahk ja
luupus erythematodes).

Vétke Uhendust oma arstiga, kui moni ulaltoodud hoiatusest kehtib teie kohta véi on kehtinud
minevikus.

Kas te kasutate veel teisi ravimeid?
Kas te kasutate lisaks Terbinafine Aurobindo'le veel teisi ravimeid, olete seda hiljuti teinud voi

apteekrile. See kehtib ka ravimite kohta, mida saate ilma retseptita.

antibiootikum rifampitsiin (vahendab selle ravimi kontsentratsiooni teie veres)
tsimetidiin (ravim maoarrituse ja kdrvetiste vastu) suurendab selle ravimi
kontsentratsiooni teie veres

antidepressandid (ravimid muu hulgas depressiivse meeleolu vastu), sealhulgas
tritsuklilised antidepressandid, SSRI-d (selektiivsed serotoniini tagasihaarde inhibiitorid)
v6i MAQ inhibiitorid (MAQO inhibiitorid)

beetablokaatorid (teatud riihm ravimeid kérge vereréhu, teatud stidameprobleemide ja
suurenenud silmaréhu vastu) véi antiaritmikumid (ravimid siidame riitmihairete vastu)
sudameprobleemide korral

suukaudsed rasestumisvastased vahendid (pillid). Naissoost patsientidel véib esineda
ebaregulaarseid menstruatsioonitsukleid voi veritsusi menstruatsioonide vahel

ravimid siidameprobleemide raviks (nagu propafenoon, amiodaroon)

tsiiklosporiin (ravim, mida kasutatakse elundite véi kudede aratdukereaktsiooni
valtimiseks parast siirdamist vdi teatud nahahaiguste, nagu psoriaas ja ekseem, raviks
vGi reumatoidartriidi raviks)

tolbutamiid diabeedi jaoks

triasolaam arevuse ja/voi uneprobleemide leevendamiseks

terfenadiin heinapalaviku v&i muude allergiate jaoks

ravimid seeninfektsioonide raviks (nagu flukonasool, ketokonasool)

kofeiin.

Pange tahele: on véimalik, et te tunnete ulaltoodud ravimeid teise nime all. Lugege alati
hoolikalt labi nende ravimite infoleht, mida te juba kasutate, enne kui hakkate seda ravimit
kasutama. V6tke uhendust oma arsti voi apteekriga, kui te kasutate ménda ulalnimetatud
ravimit.

Millele peaksite tahelepanu poorama toidu ja joogi osas?
Toidu véi joogi kasutamine ei méjuta selle ravimi kasutamist.

Rasedus ja imetamine

Kas olete rase, arvate, et véite olla rase, soovite rasestuda véi toidate last rinnaga? Arge
kasutage seda ravimit, valja arvatud juhul, kui teie arst peab seda vajalikuks. Kui te rasestute
selle ravimiga ravi ajal, votke véimalikult kiiresti uhendust oma arstiga.

Kusige ndu oma arstilt vdi apteekrilt enne ravimi kasutamist.
Autojuhtimine ja masinate kasutamine

Modned inimesed on teatanud, et nad tundsid end uimaseks, kui nad seda ravimit kasutasid. Kui
tunnete end nii, ei tohi te autot juhtida ega masinaid kasitseda.
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Terbinafiin Aurobindo sisaldab naatriumi
See ravim sisaldab vahem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) tableti kohta, mis tahendab, et see on
sisuliselt 'naatriumivaba’.

3. KUIDAS KASUTADA SEDA RAVIMIT?

Kasutage seda ravimit alati tapselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes v&i nagu teie arst,
apteeker voi 6de on teile oelnud. Kui te pole kindel diges kasutamises, votke uhendust oma
arsti, apteekri voi 6ega.

Annustamine

Taiskasvanud

Valjakirjutatud annus séltub pdletiku tuubist ja raskusastmest.

Tavaline annus on 250 mg Terbinafine Aurobindo paevas. Votke tablett tervelt koos klaasi
veega. Tablette vdib vétta koos toiduga voi ilma. Kui teil on neeruprobleeme, voib arst
soovitada annust poole vérra vahendada.

Ravi kestus
Teie arst utleb teile, kui kaua teie ravi selle ravimiga kestab.

uldiste nahaseeninfektsioonide korral kestab ravi téenaoliselt 4 nadalat

kubeme vdi kehanaha infektsioonide ravi kestab tavaliselt 2 kuni 4 nadalat; jalgade
infektsioonide ravi kestab 2 kuni 6 nadalat

kuunte infektsioonide korral vdib piisata 6 nadala kuni 3 kuu pikkusest ravist, kuid
varbakuunte infektsioonide korral on sageli vaja ravi 6 kuud véi kauem.

Ménikord kaovad infektsiooni sumptomid alles mitu nadalat parast ravi IGpetamist ja
infektsiooni taielikku paranemist.

Kasutamine lastel ja noorukitel kuni 18 aastat
Seda ravimit ei soovitata lastele ja noorukitele kuni 18 aastat.

Kas olete vétnud liiga palju seda ravimit?

Kui teie vOi keegi, keda teate, on vétnud rohkem tablette kui peaks, votke uhendust oma
arstiga voi lahima haigla erakorralise meditsiini osakonnaga. Vétke kaasa see infoleht ja méned
tabletid, et arst teaks, mida olete vétnud. Teil véivad tekkida sellised sumptomid nagu
pearinglus, iiveldus, peavalu véi valu khupiirkonnas.

Kas olete unustanud seda ravimit votta? B
Kui olete unustanud seda ravimit tavalisel ajal votta, votke tablett nii kiiresti kui véimalik. Arge
vOtke kahekordset annust, et unustatud annust tasa teha.

Kui I6petate selle ravimi vétmise

Arge Idpetage selle ravimi kasutamist ilma arstiga konsulteerimata, isegi kui infektsiooni
sumptomid paranevad.
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Kas teil on veel kisimusi selle ravimi kasutamise kohta? Votke lhendust oma arsti voi
apteekriga.

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Nagu kdik ravimid, véib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Lopetage tablettide kasutamine ja vétke uhendust oma arstiga:

kui teil tekivad angioodeemi/anafiilaksia simptomid, nagu:

- nao, keele vodi kurgu turse

- neelamisraskused

- ndgestobi

- hingamisraskused

- minestus
kui teil tekivad nahareaktsioonid nagu triibud, villid v&i progresseeruv nahaloove
kui teil on maksafunktsiooni haired. Selle sumptomiteks on muu hulgas: kollatébi,
sugelus, seletamatu ja pusiv iiveldus, vasimus, oksendamine, tumedat varvi uriin,
heledat varvi valjaheide ja khuvalu.

Jargmised kdrvaltoimed on taheldatud:

Vaga sageli (esinevad rohkem kui 1-1 kasutajal 10-st)
sO0giisu vahenemine
kéhuvalu, puhitus, kdhulahtisus, seedehaired (dispepsia), iiveldus
liigesevalu (artralgia) ja lihasvalu (mialgia)
nahal6dve, naha punetus sligeluse ja ndgestévega (urtikaaria).
peavalu

Sageli (esinevad vahem kui 1-| kasutajal 10-st)
depressioon
maitsehaired vi maitsekaotus. See kaob tavaliselt aeglaselt parast ravimi vétmise
I6petamist. Vaga harvadel juhtudel on teatatud pikaajalistest maitsehairetest, mis
mdnikord viivad toidu tarbimise vahenemiseni ja markimisvaarse kaalulanguseni.
peapooritus
nagemispuue
vasimus

Ménikord (esineb vahem kui 1-1 kasutajal 100-st)
tinnitus
kihelev tunne (paresteesia), tundetus (hlipoesteesia)
kaalulangus
punaste vereliblede arvu vahenemine (aneemia).
Suurenenud naha tundlikkus paikesevalguse suhtes.

Harva (esineb vahem kui 1-1 kasutajal 1000-st)
maksaensuumide suurenenud kontsentratsioon veres.
ebanormaalne maksafunktsioon, sealhulgas maksapéletik (hepatiit) ja kollatobi (naha ja
silmade kollasus), sapiteede obstruktsioon (kolestaas), ebanormaalsed
maksafunktsiooni testide tulemused, maksafunktsiooni haired (peamiselt kolestaatilist
laadi).
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Vaga harva (esineb vahem kui 1-I kasutajal 10 000-st)
erinevat tuupi vererakkude arvu vahenemine; see voib suurendada tosiste
infektsioonide ja verejooksude riski ning pdhjustada ka hingamisraskusi ja vasimust
(agranulotsiitoos, neutropeenia, trombotstitopeenia, pantsiitopeenia)
susteemne erutematoosne luupus, haigus, mis véib pdhjustada laia valikut sumptomeid
nagu liigesevalu, neeruprobleemid, nahaloove ja palavik
Stevens-Johnsoni stindroom (raske haigus, mille korral tekivad villid nahal, suus,
silmades ja suguelunditel)
juuste valjalangemine
toksiline epidermaalne nekroliils (raske haigus, mille korral tekivad villid ja naha
irdumine)
tosised allergilised reaktsioonid, mis pohjustavad n&o ja kurgu turset (angioédeem)
psoriaasilaadsed loobed vdi psoriaasi agenemine.
loove koos naha ketendamise vai irdumisega, juuste valjalangemine. Tésised
nahareaktsioonid villide v&i naha irdumisega (nt multiformne erliteem [EEM], Stevens-
Johnsoni sundroom, toksiline epidermaalne nekrollus, age generaliseerunud
eksantematoosne pustuloos [AGEP]).

Pole teada (ei saa olemasolevate andmete pdhjal kindlaks maarata):
allergilised reaktsioonid (sealhulgas anaftilaksia)
I6hnataju kaotus (anosmia), mis vdib olla pusiv, « hagune nagemine, nagemisteravuse
vahenemine.
kuulmislangus (hlpoakuusia)
veresoonte pdletik (vaskuliit)
kéhunaarme pdletik, mille sumptomiteks on tugev valu ulakdhus, mis kiirgub selga,
iiveldus ja oksendamine (pankreatiit)
lihaste lagunemine, mille sumptomiteks on lihaskrambid, palavik ja uriini punakaspruun
varvus (rabdomuollis), gripilaadsed simptomid vdi palavik
nahal6dve, millega kaasneb teatud vererakkude arvu suurenemine (eosinofiilia).

Korvaltoimete teatamine

Kui teil tekivad kérvaltoimed, vétke Uhendust oma arsti voi apteekriga. See kehtib ka véimalike
kdrvaltoimete kohta, mida selles infolehes ei ole mainitud. Kérvaltoimetest saate teatada ka
otse Hollandi kdrvaltoimete keskusele Lareb, veebisait www.lareb.nl. Kbrvaltoimetest
teatamine aitab meil saada rohkem teavet selle ravimi ohutuse kohta.

5. KUIDAS SEDA RAVIMIT SAILITADA?

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kélblikkusaja [8ppu. See on margitud karbil ja blistril parast
“Exp.:". Seal on margitud kuu ja aasta. Selle kuu viimane paev on kdlblikkusaja viimane paev.

Hoida originaalpakendis valguse eest kaitstult.

Arge visake ravimeid kraanikaussi v&i WC-sse ega priigikasti. Kiisige oma apteekrilt, mida teha
ravimitega, mida te enam ei kasuta. Need havitatakse vastutustundlikult ja ei satu keskkonda.
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6. PAKENDI SISU JA MUU TEAVE

Millised ained on selles ravimis?
Selle ravimi toimeaine on terbinafiin.
lga tablett sisaldab 125 mg terbinafiini (terbinafiinvesinikkloriidina).
lga tablett sisaldab 250 mg terbinafiini (terbinafiinvesinikkloriidina).
Muud ained selles ravimis on: mikrokristalne tselluloos, naatriumtarklisgliikolaat (tlilp
A), veevaba kolloidne ranidioksiid, hlipromelloos ja magneesiumstearaat.

Kuidas naeb Terbinafine Aurobindo valja ja kui palju on pakendis?
Tabletid.

125 mg:
Valged kuni murtud valged, ummargused, katmata, kaksikkumerad, kaldservadega tabletid,
mille Uhel kuljel on 'D' ja teisel kuljel '56".

250 mg:

Valged kuni murtud valged, ummargused, katmata, kaksikkumerad, kaldservadega tabletid,
millel on murdejoon ja mille Uhel kuljel on 'D' ja teisel kuljel '74'. Tabletid saab jagada kaheks
vordseks pooleks.

Terbinafine Aurobindo tabletid on saadaval PVC/PVDC/Alumiinium blisterpakendis.
Pakendid 6, 7, 8, 10, 12, 14, 20, 28, 30, 42, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 250 ja 500 tabletti.

Mitte k&iki nimetatud pakendisuurusi ei turustata.

Muugiloa hoidja ja tootja
Muugiloa hoidja
Aurobindo Pharma B.V.
Baarnsche Dijk 1

3741 LN Baarn

Holland

Tootja

APL Swift Services (Malta) Limited
HF 26, Hal Far Industrial Estate
Birzebbugia BBG 3000

Malta

See toode on registreeritud all
Terbinafine Aurobindo 125 mg, tabletid: RVG 106095
Terbinafine Aurobindo 250 mg, tabletid: RVG 106096

See ravim on EEA liikkmesriikides registreeritud jargmiste nimede all

Prantsusmaa: TERBINAFINE ARROW GENERIQUES 250 mg, comprimé sécable
Saksamaa: Terbinafin Aurobindo 250 mg Tabletten

Itaalia: Terbinafina Aurobindo Pharma Italia 250 mg compresse

Malta: Terbinafine Aurobindo 125 mg/250 mg tabletid
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Holland: Terbinafine Aurobindo 125/250 mg, tabletid
Poola: Terbinafiin Aurobindo

Hispaania: Terbinafiin Aurobindo 250 mg tabletid
Uhendkuningriik:  Terbinafiin 250 mg tabletid

Seda pakendi infolehte uuendati viimati jaanuaris 2022
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