Pakuotes lapelis: informacija vartotojui

Terbinafine Aurobindo 125 mg, tabletés
Terbinafine Aurobindo 250 mg, tabletes
terbinafinas

Atidziai perskaitykite visg pakuotés lapelj prie$ pradédami vartoti §j vaistg, nes jame
pateikiama svarbi informacija.
ISsaugokite §j pakuoteés lapelj. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.
Jei turite klausimy, kreipkités ] savo gydytojg arba vaistininka.
Neduokite Sio vaisto kitiems, nes jis skirtas tik jJums. Jis gali pakenkti kitiems, net jei jy
simptomai tokie patys kaip jlsuy.
Ar pasireiske stiprus Salutinis poveikis, nurodytas 4 skyriuje? Arba ar pasireiSké Salutinis
poveikis, nenurodytas Siame pakuotes lapelyje? Kreipkités j savo gydytojg arba
vaistininka.

Sio pakuotés lapelio turinys

Kas yra Terbinafine Aurobindo ir kam jis vartojamas?

Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bGti atsargiems?
Kaip vartoti §j vaistg?

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti §j vaistg?

Pakuotés turinys ir kita informacija
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1. KAS YRA TERBINAFINE AUROBINDO IR KAM JIS VARTOJAMAS?

Terbinafine Aurobindo priklauso vaisty grupei, vadinamai antimycotikais. Jis vartojamas odos
(pvz., tarp pirsty ir kojy pirsty) ir nagy grybelinéms infekcijoms gydyti.

2. KADA NEGALITE NAUDOTI SIOS PRIEMONES ARBA TURITE BUTI YPAC ATSARGUS?

Kada negalite naudoti Sios priemonés?
esate alergiskas terbinafinui arba bet kuriai i$ $io vaisto sudedamuyjy medziagy. Sias
medZziagas galite rasti 6 skyriuje
jei turite rimty inksty problemy
jei turite rimty kepeny problemu.

Kada turite bati ypac atsargds su Sia priemone?
jei turite kepeny problemy arba ligg, kuri gali pazeisti jasy kepenis
jei turite psoriaze (odos liga su raudonomis démémis, padengtomis Zvyneliais)
jei turite inksty problemy
jei iSsivysto rimtas baltyjy kraujo kineliy sumazéjimas, dél kurio padideja infekcijy rizika
(agranulocitoze) arba rimta liga su pasliy susidarymu ant odos (toksiné epidermio
nekrolizé). Turite nutraukti Sios priemonés vartojima ir nedelsdami kreiptis j gydytoja, jei
pasireiskia Sie Salutiniai poveikiai, kurie yra Zzinomi kaip labai reti (Zr. 4 skyriy)
jei turite odos ligas su raudonomis sausomis démémis ant nosies ir skruosty (oda ir
lupus erythematodes).
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Kreipkités j gydytoja, jei bet kuris i§ auk3&iau paminéty jsp&jimy jums tinka arba buvo
praeityje.

Ar vartojate kitus vaistus?

Ar vartojate kitus vaistus be Terbinafine Aurobindo, ar neseniai vartojote, ar yra galimybe, kad
artimiausiu metu vartosite kitus vaistus? Pasakykite tai savo gydytojui arba vaistininkui. Tai
taip pat taikoma vaistams, kuriuos galite gauti be recepto.

antibiotikas rifampicinas (sumaZina Sios priemonés koncentracija jasy kraujyje)
cimetidinas (vaistas nuo skrandzio problemy ir rémens) padidina $ios priemonés
koncentracijg jasy kraujyje

antidepresantai (vaistai nuo, be kita ko, depresinés nuotaikos), jskaitant triciklius
antidepresantus, SSRI (selektyvius serotonino reabsorbcijos inhibitorius) arba MAO
inhibitorius (MAQO inhibitorius)

beta blokatoriai (tam tikra vaisty grupé nuo auksto kraujospldzio, tam tikry Sirdies
problemy ir padidéjusio akispldzio) arba antiaritmikai (vaistai nuo $irdies ritmo
sutrikimy) Sirdies problemoms

geriamieji kontraceptikai (tableté). Moterims pacientéms gali pasireiksti nereguliars
menstruacijy ciklai arba kraujavimas tarp menstruacijy

vaistai Sirdies problemoms gydyti (tokie kaip propafenonas, amiodaronas)
ciklosporinas (vaistas, naudojamas organy ar audiniy atmetimui po transplantacijos
arba tam tikroms odos ligoms, tokioms kaip psoriaze ir egzema, gydyti arba
reumatoidiniam artritui gydyti)

tolbutamidas diabetui

triazolamas nerimui ir/arba miego problemoms palengvinti

terfenadinas Sienligei ar kitoms alergijoms

vaistai grybeliy infekcijoms gydyti (tokie kaip flukonazolas, ketokonazolas)
kofeinas.

Atkreipkite démes;j: gali bati, kad Siuos vaistus zinote kitu pavadinimu. Visada atidziai
perskaitykite vaisty, kuriuos jau vartojate, pakuoteés lapelj pries pradédami vartoti §j vaista. Jei
vartojate vieng i$ auk3&iau paminéty vaisty, susisiekite su savo gydytoju arba vaistininku.

| ka reikia atkreipti démesj valgant ir geriant?
Maisto ar gerimy vartojimas neturi jtakos gydymui Siuo vaistu.

NeStumas ir zindymas

Ar esate nésc&ia, manote, kad galite bati nésc€ia, norite pastoti ar Zindote kadikj? Tuomet
nevartokite Sio vaisto, nebent jlsy gydytojas mano, kad tai batina. Jei pastosite vartodama §j
vaistg, kuo greiciau susisiekite su savo gydytoju.

Prie$S vartodami bet kok] vaistg, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.
Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Kai kurie Zmoneés pranesé, kad jauciasi apsvaige vartodami §j vaista. Jei taip jauCiates,
nevairuokite ir nevaldykite mechanizmy.

Terbinafinas Aurobindo sudétyje yra natrio

Siame vaistiniame preparate yra maziau nei 1 mmol natrio (23 mg) vienoje tabletéje, tai reiskia,
kad jis iS5 esmés yra 'be natrio'.
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3. KAIP VARTOTI S} VAISTA?

Visada vartokite §j vaistg tiksliai taip, kaip apradyta Siame pakuotés lapelyje arba kaip nurodé
jasy gydytojas, vaistininkas ar slaugytojas. Jei abejojate dél teisingo vartojimo, kreipkites |
savo gydytoja, vaistininkg ar slaugytoja.

Dozavimas

Suaugusiesiems

Paskirta dozé priklauso nuo uzdegimo tipo ir sunkumo.

Jprasta dozé yra 250 mg Terbinafine Aurobindo per dieng. Nurykite tablete visg, uzgerdami
stikline vandens. Tabletes galima vartoti su maistu arba be jo. Jei turite inksty problemy,
gydytojas gali rekomenduoti sumazinti doze perpus.

Gydymo trukme
JUsy gydytojas pasakys, kiek laiko truks gydymas Siuo vaistu.

esant bendroms odos grybelinéms infekcijoms, gydymas grei€iausiai truks 4 savaites
gydymas odos infekcijoms kirk3nyse ar ant kiino paprastai trunka 2—4 savaites; pedy
infekcijy gydymas trunka 2—6 savaites

nagy infekcijoms gydyti gali pakakti 6 savaiciy iki 3 ménesiy, taciau kojy nagy
infekcijoms daznai reikia gydymo, trunkancio 6 ménesius ar ilgiau.

Kartais infekcijos simptomai visiSkai iSnyksta tik po keliy savaiCiy po gydymo pabaigos ir

Vartojimas vaikams ir paaugliams iki 18 mety
Sis vaistas nerekomenduojamas vaikams ir paaugliams iki 18 metu.

Ar vartojote per daug Sio vaisto?

Jei jUs ar kas nors, kg pazjstate, iSgeré daugiau tableciy nei leidziama, kreipkités j gydytoja
arba artimiausios ligoninés skubios pagalbos skyriy. Pasiimkite §j pakuotés lapelj ir keletg
tableciy, kad gydytojas Zinoty, kg vartojote. Galite jausti tokius simptomus kaip galvos
svaigimas, pykinimas, galvos skausmas ar skausmas pilvo srityje.

Ar pamirSote iSgerti §j vaistg?

Jei pamirSote iSgerti §j vaistg jprastu laiku, iSgerkite tablete kuo greiiau. Nevartokite dvigubos
dozes, kad kompensuotumeéte praleistg doze.

Jei nustojate vartoti §j vaista
Nenustokite vartoti Sio vaisto nepasitare su gydytoju, net jei infekcijos simptomai pagereja.

Ar turite kity klausimy apie 3io vaisto vartojima? Kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

4. GALIMOS SALUTINES REAKCIJOS

Kaip ir bet kuris vaistas, 3is vaistas gali sukelti Salutiniy reakcijy, nors ne kiekvienas jas patiria.
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Nustokite vartoti tabletes ir kreipkités j gydytoja:
jei pasireiskia angioedemos/anafilaksijos simptomai, tokie kaip:
- veido, liezuvio ar gerklés patinimas

rijimo sunkumai
dilgeliné
dusulys

- alpimas
jei atsiranda odos reakcijos, tokios kaip strijos, puslés ar progresuojantis odos bérimas
jei sutrikusi kepeny funkcija. Simptomai gali bati: gelta, niezulys, nepaaiSkinamas ir
nuolatinis pykinimas, nuovargis, vémimas, tamsios spalvos Slapimas, Sviesios spalvos
iSmatos ir pilvo skausmas.

Buvo pastebétos Sios Salutines reakcijos:
Labai daZnai (pasireiskia daugiau nei 1i$ 10 vartotojy)
sumazeéjes apetitas
skrandzio skausmas, pilvo pGtimas, viduriavimas, virskinimo sutrikimai (dispepsija),
pykinimas
sgnariy skausmas (artralgija) ir raumeny skausmas (mialgija)
odos bérimas, odos paraudimas su niezuliu ir dilgéliné (urtikarija).
galvos skausmas

Daznai (pasireiSkia maziau nei 1i$ 10 vartotojy)
depresija
skonio sutrikimas ar praradimas. Paprastai tai létai iSnyksta nustojus vartoti §j vaista.
Buvo pranesta apie labai retus ilgalaikius skonio sutrikimus, kartais vedancius prie
sumazéjusio maisto vartojimo ir reikSmingo svorio netekimo.
galvos svaigimas
regejimo sutrikimas
nuovargis

Kartais (pasirei$kia maziau nei 1i$ 100 vartotojy)
spengimas ausyse
dilg€iojimo pojatis (parestezija), nejautrumas (hipestezija)
svorio netekimas
raudonyjy kraujo kiineliy skai¢iaus sumazéjimas (anemija).
Padidéjes odos jautrumas saulés 3viesai.

Retai (pasireikia maZziau nei 1i$ 1000 vartotojy)
padidejusi kepeny fermenty koncentracija kraujyje.
nenormali kepeny funkcija, jskaitant kepeny uzdegima (hepatitg) ir gelta (odos ir akiy
pageltimas), tulzies lataky obstrukcija (cholestaze), nenormalls kepeny funkcijos
tyrimy rezultatai, kepeny funkcijos sutrikimai (daugiausia cholestatinio pobtdzio).

Labai retai (pasirei$kia maziau nei 1i§ 10 000 vartotojy)
skirtingy kraujo Igsteliy tipy skai€iaus sumazejimas; tai gali padidinti rimty infekcijy ir
kraujavimy rizikg, taip pat gali sukelti dusulj ir nuovargj (agranulocitoze, neutropenija,
trombopenija, pancitopenija)
sisteminé raudonoji vilklige, liga, kuri gali sukelti jvairius simptomus, tokius kaip sgnariy
skausmas, inksty problemos, odos bérimas ir kar§&€iavimas
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Stevenso-Johnsono sindromas (sunki liga su pusliy susidarymu ant odos, burnoje,
akyse ir lytiniuose organuose)

plauky slinkimas

toksiné epidermio nekrolizé (sunki liga su pasliy susidarymu ir odos atmetimu)
sunkios alerginés reakcijos, sukeliancios veido ir gerklés patinima (angioedema)
psoriaziforminés iSbérimo formos arba psoriazés paiméjimas.

bérimas su odos pleiskanojimu ar lupimu, plauky slinkimas. Sunkios odos reakcijos su
pUsliy susidarymu ar odos lupimu (pvz., daugiaformé eksudaciné eritema [EEM],
Stevenso-Johnsono sindromas, toksiné epidermio nekrolizé, Gminé generalizuota
egzanteminé pustuliozé [AGEP]).

Nezinoma (negali bati nustatyta pagal turimus duomenis):
alerginés reakcijos (jskaitant anafilaksijg)
nesugebéjimas uzuosti (anosmija), kuris gali bati nuolatinis, « nery$kus matymas,
sumazéjes regéjimo astrumas.
klausos praradimas (hipoakuzija)
kraujagysliy uzdegimas (vaskulitas)
kasos uzdegimas, pasireiskiantis stipriu skausmu virSutingje pilvo dalyje, plintanciu |
nugarg, pykinimu ir vémimu (pankreatitas)
raumeny audinio irimas, pasireiSkiantis raumeny spazmais, kar§Ciavimu ir raudonai rudos
spalvos $lapimu (rabdomiolize), j gripa panasis simptomai arba kar$ciavimas
odos bérimas, susijes su tam tikry kraujo Igsteliy padidéjimu (eozinofilija).

Salutiniy poveikiy prane$imas

Jei pasireiskia Salutinis poveikis, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka. Tai taip pat taikoma
galimiems Salutiniams poveikiams, kurie néra paminéeti Siame pakuotes lapelyje. Taip pat galite
tiesiogiai pranesti apie Salutinj poveikj per Nyderlandy Salutiniy poveikiy centrg Lareb,
svetainé www.lareb.nl. PraneSdami apie Salutinj poveik], galite padéeti mums gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. KAIP LAIKYTI S} VAISTA?

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Nenaudokite Sio vaisto pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézuteés ir lizdinés
plokstelés po ,Exp.:". Nurodytas ménuo ir metai. Paskutiné to ménesio diena yra galiojimo
pabaigos data.

Laikyti originalioje pakuotéje, kad bty apsaugota nuo Sviesos.

Vaisty neidpilkite j kanalizacijg ar tualetg ir nemeskite j Siuksliadéze. Paklauskite savo
vaistininko, kg daryti su vaistais, kuriy nebenaudojate. Jie bus sunaikinti atsakingai ir nepateks j
aplinka.

6. PIRMINES PAKUOTES TURINYS IR KITA INFORMACIJA

Kokios medziagos yra Siame vaistiniame preparate?
Veiklioji medziaga Siame vaistiniame preparate yra terbinafinas.
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Kiekvienoje tabletéje yra 125 mg terbinafino (kaip terbinafino hidrochlorido).
Kiekvienoje tabletéje yra 250 mg terbinafino (kaip terbinafino hidrochlorido).

Kitos medziagos Siame vaistiniame preparate yra: mikrokristaliné celiulioz€, natrio
krakmolo glikolatas (A tipas), bevandenis koloidinis silicio dioksidas, hipromeliozé ir
magnio stearatas.

Kaip atrodo Terbinafine Aurobindo ir kiek yra pakuoteje?
Tabletes.

125 mg:
Baltos arba beveik baltos, apvalios, nepadengtos, abipus iSgaubtos, nuozulnios tabletées su 'D'
vienoje puseje ir '56' kitoje puséje.

250 mg:

Baltos arba beveik baltos, apvalios, nepadengtos, abipus iSgaubtos, nuozulnios tabletes su
lauzimo linija ir su 'D' vienoje puséje ir '74' kitoje puseje. Tabletes galima padalyti j dvi lygias
dalis.

Terbinafine Aurobindo tabletés tiekiamos PVC/PVDC/Aliuminio lizdinése plokstelése.
Pakuoteés po 6, 7, 8, 10, 12, 14, 20, 28, 30, 42, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 250 ir 500 tableciy.

Ne visos nurodytos pakuotes dydziai yra tiekiami j rinka.

Rinkodaros teises turétojas ir gamintojas
Rinkodaros teisés turétojas

Aurobindo Pharma B.V.

Baarnsche Dijk 1

3741 LN Baarn

Nyderlandai

Gamintojas

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

Malta

Sis produktas registruotas pagal
Terbinafine Aurobindo 125 mg, tabletés: RVG 106095
Terbinafine Aurobindo 250 mg, tabletés: RVG 106096

Sis vaistas EEE valstybése narése registruotas $iais pavadinimais

Prancizija: TERBINAFINE ARROW GENERIQUES 250 mg, comprimé sécable
Vokietija: Terbinafin Aurobindo 250 mg Tabletten

Italija: Terbinafina Aurobindo Pharma Italia 250 mg compresse
Malta: Terbinafine Aurobindo 125 mg/ 250mg tablets

Nyderlandai: Terbinafine Aurobindo 125/250 mg, tabletés

Lenkija: Terbinafine Aurobindo

Ispanija: Terbinafina Aurobindo 250 mg tabletes
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Jungtine Karalyste: Terbinafine 250 mg tabletés

Si pakuotés lapelis paskutinj kartg patvirtintas 2022 m. sausio mén.
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