PAKKAUSSELOSTE: TIETOA KAYTTAJALLE

Terbinafine Aurobindo 125 mg, tabletit
Terbinafine Aurobindo 250 mg, tabletit
terbinafiini

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.
Sailyta t'amé pakkausseloste Saatat tarvita sité myéhemmin uudelleen.

muille, vaikka heilla olisi samanla|5|a oireita kuin sinulla.

Saatko paljon haittavaikutuksia, jotka mainitaan kohdassa 4? Tai saatko
haittavaikutuksen, jota ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa? Ota yhteytta laakariisi
tai apteekkiin.

Taman pakkausselosteen sisalto

Mika Terbinafine Aurobindo on ja mihin sita kaytetaan?

Milloin tata laaketta ei saa kayttaa tai milloin on oltava erityisen varovainen?
Miten tata laaketta kaytetaan?

Mahdolliset haittavaikutukset

Miten tata laaketta sailytetaan?

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
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1. MITA TERBINAFINE AUROBINDO ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN?

(esimerkiksi sormien ja varpaiden valissa) ja kynS|en sienitulehdusten h0|toon.

2. MILLOIN ET SAA KAYTTAA TATA LAAKETTA TAI MILLOIN SINUN TULEE OLLA ERITYISEN
VAROVAINEN SEN KANSSA?

Milloin et saa kayttaa tata laaketta?
olet allerginen terbinafiinille tai jollekin taman laakkeen aineosalle. Nama aineet Ioydat
kohdasta 6
jos sinulla on vakavia munuaisongelmia
jos sinulla on vakavia maksavaivoja.

Milloin sinun tulee olla erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?
jos sinulla on maksavaivoja tai sairaus, joka voi vahingoittaa maksaasi
jos sinulla on psoriasis (ihosairaus, jossa on punaisia laiskia iholla, peitettyna hilseilla)
jos sinuIIa on munuaisongelmia
(agranulosytoosi) tai vakava sairaus, jossa on rakkuloita |hoIIa (toksinen epidermaalinen
nekrolyysi) Sinun tulee Iopettaa t'amén Iéékkeen kéyttb’ ja ottaa vélittb’mésti yhteytt'é

harvoin (katso kohta 4)
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jos sinulla on ihosairauksia, joissa on punaisia kuivia ldiskia nenassa ja poskissa (iho ja
lupus erythematodes).

Ota yhteytta laakariisi, jos jokin ylla mainituista varoituksista koskee sinua tai on koskenut
sinua aiemmin.

Kaytatko muita laakkeita?

Kaytatko Terbinafine Aurobindon lisaksi muita laakkeita, oletko tehnyt niin askettain tai onko
mahdollista, etta kaytat muita laakkeita lahitulevaisuudessa? Kerro siita laakarillesi tai
apteekkarillesi. Tama koskee myos laakkeita, joita saat ilman reseptia.

antibiootti rifampisiini (alentaa taman ladkkeen pitoisuutta veressasi)

simetidiini (Iaake vatsavaivoihin ja narastykseen) lisaa taman laakkeen pitoisuutta
veressasi

masennuslaakkeet (ladkkeet muun muassa masentuneeseen mielialaan) mukaan lukien

sydanvaivoihin ja kohonneeseen silmanpaineeseen) tai rytmihairiolaakkeet (laakkeet
sydamen rytmihairidihin) sydanongelmiin

oraaliset ehkaisyvalmisteet (pilleri). Naispotilaat voivat kokea epasaanndllisia
kuukautiskiertoja tai verenvuotoa kuukautisten valilla

ladkkeet sydanongelmien hoitoon (kuten propafenoni, amiodaroni)

siklosporiini (Iadke, jota kaytetaan elinten tai kudosten hylkimisen estamiseen siirron
jalkeen tai tiettyjen ihosairauksien, kuten psoriaasin ja ekseeman, hoitoon tai
nivelreuman hoitoon)

tolbutamidi diabetekseen

triazolaami ahdistuksen ja/tai unihairiciden lievittamiseen

terfenadiini heinanuhaan tai muihin allergioihin

lagkkeet sienitulehdusten hoitoon (kuten flukonatsoli, ketokonatsoli)

kofeiini.

Huomio: saatat tuntea ylla mainitut laakkeet eri nimella. Lue aina huolellisesti kayttamiesi
laakkeiden pakkausseloste ennen taman laakkeen kayttoa. Ota yhteytta laakariisi tai
apteekkiisi, jos kaytat jotain ylla mainituista laakkeista.

Mihin sinun tulee kiinnittaa huomiota syomisen ja juomisen kanssa?
Ruoan tai juoman kaytto ei vaikuta taman laakkeen hoitoon.

Raskaus ja imetys

Oletko raskaana, epéiletkd olevasi raskaana, haluatko tulla raskaaksi tai imetatko? Al kayta
tata laaketta, ellei laakarisi pida sita valttamattomana. Jos tulet raskaaksi taman laakkeen
kayton aikana, ota mahdollisimman pian yhteytta laakariisi.

Kysy neuvoa laakariltasi tai apteekiltasi ennen laakkeen kayttoa.
Ajaminen ja koneiden kaytto

Jotkut ihmiset ovat ilmoittaneet tuntevansa huimausta taman laakkeen kayton aikana. Jos
tunnet nain, ala aja autoa tai kayta koneita.
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Terbinafiini Aurobindo sisaltaa natriumia

'natriumvapaa’.
3. KUINKA KAYTAT TATA LAAKETTA?

Kayta tata laaketta aina tasmalleen kuten tassa pakkausselosteessa on kuvattu tai kuten
laakarisi, apteekkisi tai sairaanhoitajasi on kertonut. Epailetko oikeaa kayttoa? Ota sitten
yhteytta laakariisi, apteekkiisi tai sairaanhoitajaasi.

Annostus
Aikuiset

veden kanssa. Tabletit voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman. Jos sinulla on munuaisongelmia,
laakari voi puolittaa suositellun annoksen.

Hoidon kesto
Laakarisi kertoo, kuinka kauan hoitosi talla laakkeella kestaa.

nivustaipeen tai vartalon ihotulehdusten hoito kestaa yleensa 2—4 viikkoa; jalkojen
infektioiden hoito kestaa 2—6 viikkoa

kynsien infektioissa 6 viikon - 3 kuukauden hoito voi riittaa, mutta varpaankynsien
infektioissa tarvitaan usein 6 kuukauden tai pidempi hoito.

Joskus infektion oireet haviavat vasta muutaman viikon kuluttua hoidon paattymisesta ja
infektion paranemisesta.

Kaytto lapsilla ja nuorilla alle 18 vuotta
Tata laaketta ei suositella lapsille ja nuorille alle 18 vuotta.

Oletko ottanut liikaa tata laaketta?

Jos sina tai joku tuntemasi henkilo on ottanut enemman tabletteja kuin pitaisi, ota yhteytta
laakariisi tai lahimman sairaalan paivystykseen. Ota tama pakkausseloste ja muutama tabletti
mukaan, jotta laakari tietaa, mita olet ottanut. Voit saada oireita kuten huimausta,
pahoinvointia, paansarkya tai vatsakipua.

Oletko unohtanut ottaa tata laaketta?
Jos oI._et unohtanut ottaa taman laakkeen tavanomaiseen aikaan, ota tabletti mahdollisimman
pian. Ala ota kaksinkertaista annosta unohtuneen annoksen korvaamiseksi.

Jos lopetat taman laakkeen ottamisen

Ala lopeta taman laakkeen kayttoa keskustelematta lagkarisi kanssa, vaikka infektion oireet
paranevat.
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4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Saa.

Lopeta tablettien kaytto ja ota yhteytta laakariisi:
jos sinulla on angioedeeman/anafylaksian oireita, kuten:
- kasvojen, kielen tai kurkun turvotus
- nielemisvaikeudet
- nokkosihottuma
- hengitysvaikeudet
- pyortyminen
jos sinulla on maksan toimintahairio. Taman oireita ovat muun muassa: keltaisuus,
kutina, selittamaton ja jatkuva pahoinvointi, vasymys, oksentelu, tummavarinen virtsa,
vaaleavarinen uloste ja vatsakipu.

Seuraavia haittavaikutuksia on havaittu:

nivelkipu (artralgia) ja lihaskipu (myalgia)
ihottuma, ihon punoitus kutinan kanssa ja nokkosihottuma (urtikaria).
paansarky

johtuen vahentyneesta ruoan saannista ja merkittavasta painonlaskusta.
huimaus

nakovamma

vasymys

tinnitus

kihelmainti (parestesia), tunnottomuus (hypestesia)
painonlasku

punasolujen maaran vaheneminen (anemia).

maksaentsyymien pitoisuuden nousu veressa.
epanormaali maksan toiminta, mukaan lukien maksatulehdus (hepatiitti) ja keltaisuus
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verenvuotojen riskia ja voi myos aiheuttaa hengltysvalkeukS|a ja vasymysta
(agranulosytoosi, neutropenia, trombopenia, pansytopenia)

systeeminen lupus erythematosus, tila, joka voi aiheuttaa laajan kirjon oireita, kuten
nivelkipua, munuaisongelmia, ihottumaa ja kuumetta

Stevens-Johnsonin oireyhtyma (vakava sairaus, jossa esiintyy rakkuloita iholla, suussa,
silmissa ja sukupuolielimissa)

hiustenlahto

toksinen epidermaalinen nekrolyysi (vakava sairaus, jossa esiintyy rakkuloita ja ihon
irtoamista)

vakavat allergiset reaktiot, jotka aiheuttavat kasvojen ja kurkun turvotusta
(angioedeema)

psoriaasimuotoiset purkaukset tai psoriaasin paheneminen.

ihottuma, jossa esiintyy hilseilya tai ihon kuoriutumista, hiustenlahto. Vakavat
ihoreaktiot, joissa esiintyy rakkuloita tai ihon kuoriutumista (esim. erythema exudativum
multiforme [EEM], Stevens-Johnsonin oireyhtym4, toksinen epidermaalinen nekrolyysi,
akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi [AGEP]).

allergiset reaktiot (mukaan lukien anafylaksia)

hajuaistin menetys (anosmia), joka voi olla pysyva, « naon hamartyminen, heikentynyt
naontarkkuus.

kuulon menetys (hypoakuusi)

verisuonten tulehdus (vaskuliitti)

haiman tulehdus, jonka oireina ovat voimakas ylavatsakipu, joka sateilee selkaan,
pahoinvointi ja oksentelu (pankreatiitti)

Iihaskudoksen hajoaminen, jonka oireina ovat Iihaskrampit kuumeja virtsan punaruskea

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos koet haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin. Tama koskee myos mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos ilmoittaa
haittavaikutuksista suoraan Suomen Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimeaan,
verkkosivusto www.fimea.fi. Haittavaikutuksista ilmoittamalla voit auttaa meita saamaan
lisatietoa taman laakkeen turvallisuudesta.

5. MITEN SAILYTAT TATA LAAKETTA?

Pida poissa lasten nakyvilta ja ulottuvilta.

Sailyta alkuperaispakkauksessa valolta suojattuna.
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Ala huuhtele Iéékkeité viemériin tai WC: hen éléké heita niit'é roskakoriin Kysy apteekista, mita

ymparistoon.

6. PAKKAUKSEN SISALTO JA MUUT TIEDOT

Taman laakkeen valkuttava aine on terbinafiini.
Jokainen tabletti sisaltaa 125 mg terbinafiinia (terbinafiinihydrokloridina).
Jokainen tabletti sisaltaa 250 mg terbinafiinia (terbinafiinihydrokloridina)

Tabletit.

125 mg:
Valkoiset tai melkein valkoiset, pyoreat, paallystamattomat, kaksoiskuperat, viistot tabletit,
joissa on 'D' toisella puolella ja '56' toisella puolella.

250 mg:

Valkoiset tai melkein valkoiset, pyoreat, paallystamattomat, kaksoiskuperat, viistot tabletit,
joissa on jakouurre ja 'D' toisella puolella ja '74' toisella puolella. Tabletit voidaan jakaa kahteen
yhta suureen osaan.

Terbinafine Aurobindo -tabletit ovat saatavilla PVC/PVDC/Alumiini lapipainopakkauksessa.
Pakkaukset, joissa on 6, 7, 8, 10, 12, 14, 20, 28, 30, 42, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 250 ja 500
tablettia.

Kaikkia mainittuja pakkauskokoja ei ole markkinoilla.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Aurobindo Pharma B.V.
Baarnsche Dijk 1

3741 LN Baarn

Alankomaat

Valmistaja

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

Malta

Tama tuote on rekisteroity numerolla

Terbinafine Aurobindo 125 mg, tabletit: RVG 106095
Terbinafine Aurobindo 250 mg, tabletit: RVG 106096
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Ranska: TERBINAFINE ARROW GENERIQUES 250 mg, jaettava tabletti

Saksa: Terbinafin Aurobindo 250 mg Tabletten

[talia: Terbinafina Aurobindo Pharma Italia 250 mg compresse
Malta: Terbinafine Aurobindo 125 mg/250 mg tabletit
Alankomaat: Terbinafine Aurobindo 125/250 mg, tabletit

Puola: Terbinafine Aurobindo

Espanja: Terbinafina Aurobindo 250 mg tabletit

Yhdistynyt kuningaskunta: Terbinafine 250 mg tabletit

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty tammikuussa 2022
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