SASKAŅOTS ZVA 23-09-2021

Lietošanas instrukcija: informācija lietotājam
Terbinafine Olainfarm 250 mg tabletes

Terbinafinum
Pirms zāļu lietošanas uzmanīgi izlasiet visu instrukciju, jo tā satur Jums svarīgu informāciju.

-
Saglabājiet šo instrukciju! Iespējams, ka vēlāk to vajadzēs pārlasīt.

-
Ja Jums rodas jebkādi jautājumi, vaicājiet ārstam vai farmaceitam.

-
Šīs zāles ir parakstītas tikai Jums. Nedodiet tās citiem. Tās var nodarīt ļaunumu pat tad, ja šiem cilvēkiem ir līdzīgas slimības pazīmes.

-
Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu. Tas attiecas arī uz iespējamām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Skatīt 4. punktu.

Šajā instrukcijā varat uzzināt:

1.
Kas ir Terbinafine Olainfarm un kādam nolūkam to lieto

2.
Kas Jums jāzina pirms Terbinafine Olainfarm lietošanas

3.
Kā lietot Terbinafine Olainfarm
4.
Iespējamās blakusparādības

5.
Kā uzglabāt Terbinafine Olainfarm
6.
Iepakojuma saturs un cita informācija

1.
Kas ir Terbinafine Olainfarm un kādam nolūkam to lieto
Terbinafine Olainfarm satur terbinafīnu – vielu, kas pieder pie pretsēnīšu zāļu grupas, kas aptur sēnīšu augšanu. Šīs zāles tiek lietotas, lai ārstētu vairākas ādas un nagu sēnīšu infekcijas. 
2.
Kas Jums jāzina pirms Terbinafine Olainfarm lietošanas
Pirms šo zāļu lietošanas izlasiet zemāk norādīto informāciju.

Nelietojiet Terbinafine Olainfarm šādos gadījumos:

· ja Jums ir alerģija pret terbinafīnu vai kādu citu (6. punktā minēto) šo zāļu sastāvdaļu.
· ja Jums ir vai iepriekš ir bijuši aknu darbības traucējumi;

Brīdinājumi un piesardzība lietošanā
Pirms Terbinafine Olainfarm lietošanas konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu:
· ja esat grūtniece vai plānojat grūtniecību; 
· ja jums ir vai kādreiz ir bijuši aknu vai nieru darbības traucējumi
· ja Jums ir psoriāze;

· ja Jums ir sistēmiskā sarkanā vilkēde (SSV);

· ja Jums ir nopietnas ādas reakcijas.
Bērni un pusaudži
Terbinafīna tablešu lietošana bērniem un pusaudžiem nav ieteicama.
Citas zāles un Terbinafine Olainfarm
Pastāstiet ārstam vai farmaceitam par visām zālēm, kuras lietojat, pēdējā laikā esat lietojis vai varētu lietot, ieskaitot iekšķīgi lietojamos kontraceptīvos (pretapaugļošanās) līdzekļus un zāles, kuras var iegādāties bez receptes.

Dažas citas zāles var mijiedarboties ar Terbinafine Olainfarm. Pastāstiet ārstam, ja Jūs lietojat kādas no šīm zālēm:

· rifampicīns – lieto infekciju ārstēšanai;

· cimetidīns – lieto kuņģa darbības traucējumu, piemēram, gremošanas traucējumu vai kuņģa čūlas ārstēšanai;

· antidepresanti, to skaitā tricikliskie antidepresanti, piemēram, dezipramīns, SSAI (selektīvie serotonīna atpakaļsaistīšanas inhibitori) vai MAOI (monoamīnoksidāzes inhibitori);
· perorālie kontraceptīvie līdzekļi (jo dažām pacientēm var rasties neregulāras mēnešreizes vai asiņošana starp mēnešreizēm);

· bēta blokatori vai antiaritmiskie līdzekļi – lieto sirds slimību ārstēšanai, piemēram, metoprolols, propafenons vai amiodarons;

· varfarīns – zāles, ko lieto asins šķidrināšanai;

· zāles, ko lieto sirds slimību ārstēšanai (piemēram, propafenons, amiodarons);

· ciklosporīns – zāles, ko lieto, lai kontrolētu imūnsistēmas darbību, lai novērstu transplantēto orgānu atgrūšanu;
· pretsēnīšu līdzekļi – lieto sēnīšu infekciju ārstēšanai, piemēram, flukonazols vai ketokonazols;

· dekstrometorfāns – izmanto dažās klepus zālēs;
· kofeīns – izmanto dažos pretsāpju vai pretsaaukstēšanās līdzekļos.
Pirms terapijas ar Terbinafine Olainfarm un ārstēšanas laikā Jums jāveic asins analīzes, lai kontrolētu Jūsu aknu darbību.
Terbinafine Olainfarm ar uzturu un dzērienu
Tabletes var lietot kopā ar ēdienu vai bez tā.
Grūtniecība un barošana ar krūti
Ja Jūs esat grūtniece vai barojat bērnu ar krūti, ja domājat, ka Jums varētu būt grūtniecība, vai plānojat grūtniecību, pirms šo zāļu lietošanas konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu.

Terbinafīns izdalās mātes pienā,tādēļ šo zāļu lietošanas laikā Jūs nedrīkstat barot bērnu ar krūti.

Transportlīdzekļu vadīšana un mehānismu apkalpošana
Daži cilvēki ir ziņojuši par reiboni Terbinafine Olainfarm lietošanas laikā. Ja rodas šī sajūta, Jūs nedrīkstat vadīt transportlīdzekli vai apkalpot mehānismus.

Informācija par nātrija saturu
Šīs zāles satur mazāk par 1 mmol nātrija (23 mg) katrā tabletē, būtībā tās ir “nātriju nesaturošas”.

3.
Kā lietot Terbinafine Olainfarm
Vienmēr lietojiet šīs zāles tieši tā, kā ārsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidrību gadījumā vaicājiet ārstam vai farmaceitam.

Lietojiet tādu tablešu daudzumu, kādu norādījis Jūsu ārsts. Viņš/viņa izlems par Jums nepieciešamo devu.

Ieteicamā deva ir viena tablete (250 mg) vienu reizi dienā.

Lietošana bērniem un pusaudžiem
Šīs zāles nav ieteicams lietot bērniem un pusaudžiem (< 18 gadiem), jo nav pieredzes par zāļu lietošanu šajā vecuma grupā.

Norijiet tableti ar nelielu daudzumu ūdens. Nekošļājiet tableti. Tableti var lietot kopā ar ēdienu vai bez tā. 
Tableti var sadalīt vienādās devās.
Ādas infekcijas: ārstēšanas ilgums ir no 2 līdz 6 nedēļām.
Onihomikoze (nagu sēnīšu infekcija)

Ārstēšana parasti ilgst no 6 nedēļām līdz 3 mēnešiem, kaut gan dažiem pacientiem ar kāju nagu infekcijām var būt nepieciešama 6 mēnešus vai ilgāka ārstēšana.

Lietošana pacientiem ar aknu mazspēju

Šai pacientu grupai lietošana nav ieteicama.

Lietošana pacientiem ar nieru mazspēju

Ārsts var samazināt Terbinafine Olainfarm tablešu devu, ko Jūs lietojat.  
Nemainiet devu vai nepārtrauciet ārstēšanu bez konsultēšanās ar Jūsu ārstu.
Ja esat lietojis Terbinafine Olainfarm vairāk nekā noteikts

Ja Jūs nejauši esat lietojis pārāk daudz tablešu, nekavējoties konsultējieties ar ārstu.

Ja esat aizmirsis lietot Terbinafine Olainfarm
Ja esat aizmirsis lietot tableti, lietojiet to, tiklīdz atceraties.

Lietojiet nākošo tableti ierastajā laikā un turpiniet lietot kā līdz šim, līdz esat pabeidzis visu nozīmēto kursu.

Ir svarīgi, lai Jūs pabeigtu lietot visas tabletes, kuras Jums ir nozīmējis ārsts, ja vien viņš neliek Jums pārtraukt zāļu lietošanu.

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto tableti.

Ja pārtraucat lietot Terbinafine Olainfarm
Ja Jums ir kādi jautājumi par šo zāļu lietošanu, jautājiet ārstam vai farmaceitam.

4.
Iespējamās blakusparādības
Tāpat kā visas zāles, šīs zāles var izraisīt blakusparādības, kaut arī ne visiem tās izpaužas.
Ir ļoti svarīgi nekavējoties paziņot savam ārstam:
· Dzeltenīga āda vai acu baltumi. Neparasti tumšs urīns vai gaiši izkārnījumi, neizskaidrojama pastāvīga slikta dūša, kuņģa darbības traucējumi, apetītes zudums vai neparasts nogurums vai vājuma sajūta (tas var norādīt uz aknu darbības traucējumiem), paaugstināts aknu enzīmu līmenis, ko var konstatēt asins analīžu rezultātos.
· Smagas ādas reakcijas, tai skaitā izsitumi, jutība pret gaismu, pūslīši vai papulas.

· Nespēks, neparasta asiņošana, zilumu rašanās, patoloģiski bāla āda, neparasts nogurums vai vājuma sajūta, vai elpas trūkums slodzes laikā, vai biežas infekcijas (tās var būt asins sastāva pārmaiņu pazīmes).
· Apgrūtināta elpošana, reibonis, tūska (galvenokārt sejas un rīkles), piesarkums, spazmveida sāpes vēderā, stīvums, izsitumi, drudzis un pietūkuši/palielināti limfmezgli (smagas alerģiskas reakcijas iespējamās pazīmes).

· Tādi simptomi kā izsitumi, drudzis, nieze, nespēks, vai ja pamanāt, ka zem ādas ir radušies purpurkrāsas plankumi (asinsvadu iekaisuma pazīmes).
· Stipras sāpes vēdera augšdaļā, kas izstaro uz muguru (aizkuņģa dziedzera iekaisuma iespējamās pazīmes).

· Neizskaidrojams muskuļu vājums vai sāpes, vai tumšs (sarkanbrūns) urīns (muskuļu sairšanas iespējamās pazīmes).

Biežākās blakusparādības ir:

· galvassāpes;
· kuņģa darbības traucējumi, piemēram, apetītes zudums, sāpes, gremošanas traucējumi, vēdera uzpūšanās sajūta vai slikta dūša;
· caureja;
· nieze, izsitumi vai tūska;
· muskuļu un locītavu sāpes.

Pēc Terbinafine Olainfarm lietošanas ziņots par šādām nevēlamām blakusparādībām:
Retāk (var rasties mazāk nekā 1 no 100 cilvēkiem):
· garšas sajūtas zudums un garšas sajūtas  traucējumi. Tie parasti pāriet dažu nedēļu laikā pēc zāļu lietošanas pārtraukšanas. Tomēr ļoti neliels skaits cilvēku (mazāk nekā 1 no 10 000) ir ziņojuši, ka garšas traucējumi kādu laiku saglabājās, kā rezultātā viņi atteicās no pārtikas un zaudēja svaru. Ir arī ziņots, ka dažiem cilvēkiem šo garšas traucējumu dēļ radās satraukums vai depresijas simptomi.
Reti (var rasties mazāk nekā 1 no 1 000 cilvēkiem):
· slikta pašsajūta, reibonis;
· nejutīgums vai tirpšanas sajūta.
Ļoti reti (var rasties mazāk nekā 1 no 10 000 cilvēkiem): 
· noguruma sajūta;

· dažu veidu asins šūnu skaita samazināšanās. Jūs varētu ievērot, ka asiņošana un zilumi Jums rodas vieglāk nekā parasti, vai arī infekcijas Jums rodas biežāk un ir smagākas nekā parasti;

· psoriāzei līdzīgi ādas izsitumi vai jebkāds psoriāzes paasinājums, ieskaitot izsitumus vai mazus, strutas saturošus pūslīšveida izsitumus; 
· vertigo;

· matu izkrišana;

· sarkanās vilkēdes rašanās un saasināšanās (hroniska slimība ar tādiem simptomiem kā ādas izsitumi un sāpes muskuļos un locītavās).

Ir saņemti ziņojumi par šādām blakusparādībām:

Asins sastāva izmaiņu pazīmes: nespēks, neparasta asiņošana, zilumu rašanās vai biežas infekcijas. 

Ožas sajūtas traucējumi, kas var būt pastāvīgi, pavājināta dzirde, šņākšana un/vai zvanīšana ausīs, gripai līdzīgi simptomi, muskuļu enzīma, ko sauc par kreatīnfosfokināzi, paaugstināts līmenis asinīs (to var konstatēt asins analīzēs), pavājināta vai miglaina redze.
Ja kāds no šiem simptomiem kļūst traucējošs vai ja Jūs ievērojat ko citu, kas nav minēts šajā instrukcijā, vērsieties pie ārsta. Viņš/viņa varētu Jums izrakstīt citas zāles.
Ziņošana par blakusparādībām
Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu. Tas attiecas arī uz iespējamajām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Jūs varat ziņot par blakusparādībām arī tieši Zāļu valsts aģentūrai, Jersikas ielā 15, Rīgā, LV 1003. Tīmekļa vietne: www.zva.gov.lv
Ziņojot par blakusparādībām, Jūs varat palīdzēt nodrošināt daudz plašāku informāciju par šo zāļu drošumu.
5.
Kā uzglabāt Terbinafine Olainfarm
Uzglabāt šīs zāles bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Šīm zālēm nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi.
Nelietot šīs zāles pēc derīguma termiņa beigām, kas norādīts uz kastītes un blistera.
Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.

Neizmetiet zāles kanalizācijā vai sadzīves atkritumos. Vaicājiet farmaceitam, kā izmest zāles, kuras vairs nelietojat. Šie pasākumi palīdzēs aizsargāt apkārtējo vidi.

6.
Iepakojuma saturs un cita informācija
Ko Terbinafine Olainfarm 250 mg tabletes satur

· Aktīvā viela ir terbinafīns. Katra tablete satur 250 mg terbinafīna (hidrohlorīda veidā).

· Citas sastāvdaļas ir nātrija cietes glikolāts (A tipa), mikrokristāliskā celuloze (E460), hipromeloze (E464), bezūdens koloidālais silīcija dioksīds un magnija stearāts (E572).
Terbinafine Olainfarm 250 mg tabletes ārējais izskats un iepakojums
Šīs zāles ir baltas garenas tabletes ar dalījuma līniju, pa 8, 14, 28 un 42 tabletēm kartona kastītē.
Visi iepakojuma lielumi tirgū var nebūt pieejami.

Reģistrācijas apliecības īpašnieks un ražotājs
Reģistrācijas apliecības īpašnieks:
AS Olainfarm
Rūpnīcu iela 5

Olaine, LV‑2114

Latvija

Ražotājs:

LABORATORIOS LICONSA, S.A.

Av. Miralcampo, Nº 7, 

Polígono Industrial Miralcampo

19200 Azuqueca de Henares

(Guadalajara)

SPĀNIJA

Šīs zāles Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalībvalstīs ir reģistrētas ar šādiem nosaukumiem:

· Portugāle:
Termycol 250 mg Comprimidos

· Čehija:
Terfimed 250
· Igaunija:
Terbinafine Olainfarm 250 mg
· Francija:
Terbinafine Liconsa 250 mg, comprimé sécable

· Vācija:
Terbinafin Heumann 250 mg Tabletten

· Holande:
Terbinafine Liconsa 250 mg Tablet
· Ungārija:
Terbinafine‑Q Pharma 250 mg Tabletta
· Īrija:
Terbinafine Liconsa 250 mg tablets
· Itālija:
Terbinafina Alter ”250 mg” compresse

· Latvija:
Terbinafine Olainfarm 250 mg tabletes

· Slovēnija:
Ferbitan 250 mg tablete
· Slovākija:
Terfimed 250
Šī lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta 09/2021
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