BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Terbinafine Aurobindo 125 mg, tabletter
Terbinafine Aurobindo 250 mg, tabletter
terbinafin

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar anvanda detta lakemedel eftersom den
innehaller viktig information for dig.

Spara denna bipacksedel. Du kanske behover lasa den igen.

Har du fler fragor? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

Ge inte detta lakemedel till andra, eftersom det ar forskrivet endast till dig. Det kan vara
skadligt for andra, aven om de har samma symtom som dul.

Far du mycket besvar av ndgon av biverkningarna som namns i avsnitt 4? Eller far du en
biverkning som inte namns i denna bipacksedel? Kontakta da din lakare eller
apotekspersonal.

Innehall i denna bipacksedel
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Vad ar Terbinafine Aurobindo och vad anvands det for?

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?
Hur anvander du detta lakemedel?

Mojliga biverkningar

Hur forvarar du detta lakemedel?

Forpackningens innehall och ovrig information

1. VAD AR TERBINAFINE AUROBINDO OCH VAD ANVANDS DET FOR?

Terbinafine Aurobindo tillhor en grupp lakemedel som kallas antimykotika. Det anvands for
behandling av svampinfektioner i huden (till exempel mellan fingrar och tar) och naglar.

2. NAR SKA DU INTE ANVANDA DETTA LAKEMEDEL ELLER VARA EXTRA FORSIKTIG MED

DET?

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?

du ar allergisk mot terbinafin eller mot nagot av amnena i detta lakemedel. Dessa
amnen finns i avsnitt 6

om du har allvarliga njurproblem

om du har allvarliga leverproblem.

Nar ska du vara extra forsiktig med detta lakemedel?

om du har leverproblem eller en sjukdom som kan skada din lever

om du har psoriasis (hudakomma med réda flackar pa huden tackta med fjall)

om du har njurproblem

om du utvecklar en allvarlig minskning av antalet vita blodkroppar, vilket okar risken for
infektioner (agranulocytos) eller allvarlig sjukdom med blasbildning pa huden (toxisk
epidermal nekrolys). Du bor sluta anvanda detta lakemedel och omedelbart kontakta din
lakare om du upplever dessa biverkningar, som ar kanda for att vara mycket sallsynta
(se avsnitt 4)
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om du har huddkommor med réda torra flackar pa nasan och kinderna (hud och lupus
erythematosus).

Kontakta din lakare om nagon av ovanstaende varningar galler dig eller har gallt dig tidigare.

Anvander du andra lakemedel?

Anvander du andra lakemedel utover Terbinafin Aurobindo, har du nyligen gjort det eller finns
det mojlighet att du kommer att anvanda andra lakemedel i narmaste framtid? Beratta det da
for din lakare eller apotekare. Detta galler aven lakemedel som du kan fa utan recept.

antibiotikumet rifampicin (minskar koncentrationen av detta lakemedel i ditt blod)
cimetidin (ett Iakemedel mot magbesvar och halsbranna) okar koncentrationen av detta
lakemedel i ditt blod

antidepressiva (medel mot bland annat depressiv sinnesstamning) inklusive tricykliska
antidepressiva, SSRI (selektiva serotoninaterupptagshammare) eller MAO-hammare
(MAO-hammare)

betablockerare (viss grupp medel mot hogt blodtryck, vissa hjartbesvar och forhojt
ogontryck) eller antiarytmika (medel mot hjartrytmrubbningar) for hjartproblem

orala preventivmedel (p-piller). Kvinnliga patienter kan uppleva oregelbundna
menstruationscykler eller blodningar mellan menstruationerna

lakemedel for att behandla hjartproblem (sdsom propafenon, amiodaron)

ciklosporin (Iakemedel som anvands for att forhindra avstotning av organ eller vavnader
efter en transplantation eller for att behandla vissa hudsjukdomar, sdsom psoriasis och
eksem, eller for att behandla reumatoid artrit)

tolbutamid for diabetes

triazolam for att lindra angest och/eller somnproblem

terfenadin for hosnuva eller andra allergier

lakemedel for behandling av svampinfektioner (sdsom flukonazol, ketokonazol)

koffein.

Observera: det ar mojligt att du kanner till ovanstdende lakemedel under ett annat namn. Las
alltid bipacksedeln for de lakemedel du redan anvander noggrant innan du anvander detta
lakemedel. Kontakta din lakare eller apotekare om du anvander ndgot av de ovan namnda
lakemedlen.

Vad ska du tanka pa med mat och dryck?
Anvandning av mat eller dryck paverkar inte behandlingen med detta lakemedel.

Craviditet och amning

Ar du gravid, tror du att du ar gravid, vill du bli gravid eller ammar du? Anvand da inte detta
lakemedel, om inte din lakare anser det nodvandigt. Om du blir gravid medan du behandlas
med detta lakemedel, kontakta din lakare sa snart som mgjligt.

Fraga din lakare eller apotekare om rad innan du anvander ett lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Vissa personer har rapporterat att de kande sig yra medan de anvande detta lakemedel. Nar

du kanner detta bor du inte kora bil eller anvanda maskiner.

Terbinafin Aurobindo innehaller natrium
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Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, vilket innebar att det
i huvudsak ar 'natriumfritt'.

3. HUR ANVANDER DU DETTA LAKEMEDEL?

Anvand alltid detta lakemedel exakt som beskrivs i denna bipacksedel eller enligt vad din
lakare, apotekare eller sjukskoterska har sagt till dig. Ar du osaker pa ratt anvandning?
Kontakta da din lakare, apotekare eller sjukskoterska.

Dosering

Vuxna

Den foreskrivna dosen beror pa typen och allvaret av inflammationen.

Den vanliga doseringen ar 250 mg Terbinafine Aurobindo per dag. Ta tabletten hel med ett
glas vatten. Tabletterna kan tas med eller utan mat. Om du har njurproblem kan lakaren halvera
den rekommenderade dosen.

Behandlingens varaktighet
Din lakare kommer att tala om for dig hur lange din behandling med detta lakemedel kommer
att paga.

vid allmanna svampinfektioner i huden kommer behandlingen sannolikt att pagai 4
veckor

behandlingen av hudinfektioner i ljumsken eller pa kroppen varar vanligtvis 2 till 4
veckor; behandlingen av infektioner pa fotterna varar 2 till 6 veckor

for nagelinfektioner kan en behandling pa 6 veckor till 3 manader vara tillracklig, men
for infektioner i tdnaglarna behovs ofta en behandling pa 6 manader eller langre.

Ibland forsvinner symtomen pa infektion forst nagra veckor efter att behandlingen avslutats
och infektionen har lakt helt.

Anvandning hos barn och ungdomar upp till 18 ar
Detta lakemedel rekommenderas inte for barn och ungdomar upp till 18 ar.

Har du tagit for mycket av detta lakemedel?

Om du, eller nagon du kanner, har tagit fler tabletter an vad som ar tillatet, kontakta din lakare
eller akutmottagningen pa narmaste sjukhus. Ta med denna bipacksedel och nagra tabletter
sa att lakaren vet vad du har tagit. Du kan fa symtom som yrsel, illamaende, huvudvark eller
smarta i magomradet.

Har du glomt att ta detta lakemedel?
Om du har glomt att ta detta lakemedel vid den vanliga tiden, ta tabletten sa snart som
mojligt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd dos.

Om du slutar ta detta lakemedel

Sluta inte anvanda detta lakemedel utan att radfraga din lakare, aven om infektionssymtomen
forbattras.

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/sv

Har du fler frdagor om anvandningen av detta lakemedel? Kontakta da din lakare eller
apotekare.

4. MOJLIGA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan aven detta lakemedel ha biverkningar, aven om inte alla drabbas av
dem.

Sluta anvanda tabletterna och kontakta din lakare:

om du far symtom pa angioodem/anafylaxi, sdsom:

- swvullnad i ansiktet, tungan eller halsen

- svaljsvarigheter

- nasselutslag

- andnod

- svimning
om du far hudreaktioner som strimmor, blasor eller ett progressivt hudutslag
om du har nedsatt leverfunktion. Symtomen pa detta inkluderar: gulsot, klada,
oforklarlig och ihdllande illamaende, trotthet, krakningar, morkfargad urin, ljus avforing
och buksmarta.

Foljande biverkningar observerades:

Mycket vanliga (férekommer hos fler an 1 av 10 anvandare)
minskad aptit
magont, uppblasthet, diarré, matsmaltningsbesvar (dyspepsi), illamaende
ledvark (artralgi) och muskelvark (myalgi)
hudutslag, rodnad i huden med klada och nasselutslag (urtikaria).
huvudvark

Vanliga (forekommer hos farre an 1av 10 anvandare)
depression
storning eller forlust av smak. Detta forsvinner vanligtvis langsamt nar du har slutat ta
detta lakemedel. Mycket sallsynta fall av langvariga smakstorningar har rapporterats,
ibland ledande till minskat matintag och betydande viktminskning.
yrsel
synnedsattning
trotthet

Ibland (forekommer hos farre a@n 1 av 100 anvandare)
tinnitus
stickande kansla (parestesi), domningar (hypestesi)
viktnedgang
minskning av antalet réda blodkroppar (anemi).
Okad kanslighet i huden for solljus.

Séllan (férekommer hos farre an 1 av 1000 anvandare)
forhojd koncentration av leverenzymer i blodet.
abnorm leverfunktion, inklusive leverinflammation (hepatit) och gulsot (gul fargning av
hud och 6gon), gallvagsobstruktion (kolestas), onormala leverfunktionstestresultat,
leverfunktionsstorningar (framst kolestatisk till naturen).
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Mycket sallan (forekommer hos farre an 1 av 10 000 anvandare)
minskning av antalet olika typer av blodkroppar; detta kan leda till okad risk for allvarliga
infektioner och blodningar och kan ocksa orsaka andndd och trotthet (agranulocytos,
neutropeni, trombocytopeni, pancytopeni)
systemisk lupus erythematosus, ett tillstand som kan orsaka en rad olika symtom som
ledvark, njurproblem, hudutslag och feber
Stevens-Johnsons syndrom (en allvarlig sjukdom med blasbildning pa huden, i munnen,
dgonen och kdnsorganen)
haravfall
toxisk epidermal nekrolys (en allvarlig sjukdom med blasbildning och avstoétning av
huden)
allvarliga allergiska reaktioner som orsakar svullnad i ansiktet och halsen (angioodem)
psoriasiforma utslag eller forvarring av psoriasis.
utslag med fjalining eller avflagning av huden, haravfall. Allvarliga hudreaktioner med
blasbildning eller avflagning av huden (t.ex. erythema exudativum multiforme [EEM],
Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys, akut generaliserad exantematisk
pustulos [AGEP]).

Okand (kan inte faststallas med tillgangliga data):
allergiska reaktioner (inklusive anafylaxi)
oférmaga att kanna lukt (anosmi) vilket kan vara permanent, « suddig syn, nedsatt
synskarpa.
horselnedsattning (hypoacusis)
inflammation i blodkarlen (vaskulit)
inflammation i bukspottkorteln med symtom som svar smarta i ovre delen av buken
som stralar ut mot ryggen, illaméende och krakningar (pankreatit)
nedbrytning av muskelvavnad med symtom som muskelkramper, feber och rodbrun
missfargning av urinen (rabdomyolys) influensaliknande symtom eller feber
hudutslag som atfdljs av en 6kning av vissa celler i blodet (eosinofili).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, kontakta din lakare eller apotekare. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt
via Lakemedelsverket, webbplats www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera
biverkningar kan du hjalpa oss att fa mer information om sakerheten for detta lakemedel.

5. HUR FORVARAR DU DETTA LAKEMEDEL?

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet. Det finns pa kartongen och
blisterforpackningen efter “Exp.:". Det anges med en manad och ett ar. Sista dagen i den

manaden ar utgangsdatumet.

Forvaras i originalforpackningen for att skydda mot ljus.
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Spola inte ner lakemedel i avloppet eller toaletten och kasta dem inte i soporna. Fraga din
apotekare vad du ska gora med lakemedel som du inte langre anvander. De forstors pa ett
ansvarsfullt satt och hamnar inte i miljon.

6. FORPACKNINGENS INNEHALL OCH OVRIG INFORMATION

Vilka amnen finns i detta lakemedel?
Den aktiva substansen i detta lakemedel ar terbinafin.
Varje tablett innehaller 125 mg terbinafin (som terbinafinhydroklorid).
Varje tablett innehéller 250 mg terbinafin (som terbinafinhydroklorid).
De andra amnena i detta lakemedel ar: mikrokristallin cellulosa, natriumstarkelseglykolat
(typ A), vattenfri kolloidal kiseldioxid, hypromellos och magnesiumstearat.

Hur ser Terbinafin Aurobindo ut och hur mycket finns det i en forpackning?
Tabletter.

125 mg:
Vita till brutna vita, runda, icke-filmdragerade, bikonvexa, avfasade tabletter med 'D' pa ena
sidan och '56' pa andra sidan.

250 mg:
Vita till brutna vita, runda, icke-filmdragerade, bikonvexa, avfasade tabletter med en brytskara
och med 'D' pa ena sidan och '74' pa andra sidan. Tabletterna kan delas i tva lika delar.

Terbinafin Aurobindo tabletter finns tillgangliga i PVC/PVDC/Aluminium blisterforpackning.
Forpackningar med 6, 7, 8, 10, 12, 14, 20, 28, 30, 42, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 250 och 500
tabletter.

Inte alla namnda forpackningsstorlekar marknadsfors.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forsaljning

Aurobindo Pharma B.V.

Baarnsche Dijk 1

3741 LN Baarn

Nederlanderna

Tillverkare

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

Malta

Denna produkt ar registrerad under
Terbinafine Aurobindo 125 mg, tabletter: RVG 106095
Terbinafine Aurobindo 250 mg, tabletter: RVG 106096

Detta lakemedel ar registrerat i EES-landerna under foljande namn
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Frankrike: TERBINAFINE ARROW GENERIQUES 250 mg, delbar tablett

Tyskland: Terbinafin Aurobindo 250 mg tabletter

[talien: Terbinafina Aurobindo Pharma Italia 250 mg tabletter
Malta: Terbinafine Aurobindo 125 mg/250 mg tabletter
Nederlanderna: Terbinafine Aurobindo 125/250 mg, tabletter

Polen: Terbinafin Aurobindo

Spanien: Terbinafin Aurobindo 250 mg tabletter

Forenade kungariket: Terbinafin 250 mg tabletter

Denna bipacksedel godkandes senast i januari 2022
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