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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Terbinafin Teva 250 mg tabletes

Terbinafinum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet $o instrukciju! Iesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet savam arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja $iem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums ir jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar savu arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arl
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav mingtas. Skatit 4. punktu.

Saja instrukeija varat uzzinat:

1 Kas ir Terbinafin Teva un kadam noltkam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Terbinafin Teva lietosanas
3. Kalietot Terbinafin Teva

4 Iespgjamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat Terbinafin Teva

6 lepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Terbinafin Teva un kadam noliikam to lieto

Terbinafin Teva satur terbinafinu, kas ir pretsénisu lidzeklis. Tas iznicina sénites, noardot to $tunu
membranas.

Terbinafin Teva lieto roku un kaju pirkstu nagu sénisu, pedu apakspuses (“atléta peéda”), sportistu
niezes vai cirksna cirpgjédes un citu plasi pazistamu séniSu infekciju (cirpgjédes) arstésanai.

2. Kas Jums jazina pirms Terbinafin Teva lietoSanas

Nelietojiet Terbinafin Teva $ados gadijumos:
- jaJums ir alergija pret terbinafinu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu;
- jaJums ir smagi aknu vai nieru darbibas trauc&jumi.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Terbinafin Teva lietoSanas konsultgjieties ar savu arstu vai farmaceitu:
- jaJums ir psoriaze (slimiba, kad lobas ada), Terbinafin Teva var to pasliktinat;
- jaJums ir sistemas sarkana vilkéde (autoimiina slimiba).

Nekavéjoties sazinieties ar savu arstu:
- jaJums peksni rodas stiprs drudzis vai kakla iekaisums.

Citas zales un Terbinafin Teva

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat, esat lietojis pedgja laika vai varetu
lietot. Tas ir batiski, jo Terbinafin Teva var mijiedarboties ar citam zalém. Tas var pastiprinat vai
samazinat citu zalu iedarbibu.

Ja Jus lietojat kadas no talak minétajam zalem, arsts var mainit Terbinafin Teva devu vai ar1
citu zalu devu:

- rifampicinu (lieto tuberkulozes arstésanai);

- cimetidinu (lieto kunga ¢ilas arsté$anai);
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- tricikliskos antidepresantus, selektivos serotonina atpakalsaistes inhibitorus (lieto depresijas
arstésanai) un monoaminooksidazes inhibitorus (lieto depresijas arsté$anai);

- béta receptoru blokatorus un antiaritmiskos lidzeklus (lieto paaugstinata asinsspiediena un
dazu sirds slimibu arstésanai);

- kofeinu;

- ciklosporinus (novers transplantéto organu atgriasanu);

- flukonazolu un ketokonazolu (lieto sénisu infekciju arstésanai).

Ja Jus lietojat peroralos kontracepcijas lidzeklus Terbinafin Teva terapijas laika, Jums var but
asinosana starp ménesreizém un neregularas ménesreizes.

Terbinafin Teva lieto§ana kopa ar uzturu un dzérienu
Ediens neietekmé Terbinafin Teva iedarbibu, Jums nav jalieto §is tabletes &dienreizu laika.

Griitnieciba, baroSana ar kriiti un fertilitate

Ja Juis esat gritniece vai barojat beérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu but griitnieciba vai planojat
griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Nelietojiet Terbinafin Teva griitniecibas laika, ja vien arsts to nav Ipasi nozimgjis.

Nelietojiet Terbinafin Teva, ja Jis barojat bérnu ar kriiti, jo tas izdalas mates piena.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Terbinafin Teva neietekmé vai nedaudz ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus, tomér pacientiem, kuriem noveérojams reibonis, biitu jaatturas no transportlidzeklu
vadiSanas un mehanismu apkalpoSanas.

Terbinafin Teva satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tabletg, biitiba tas ir “natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Terbinafin Teva

Vienmeér lietojiet §Ts zales saskana ar arsta vai farmaceita noradijumiem. Neskaidribu gadijuma
vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Ieteicama deva pieaugus$ajiem, taja skaita gados vecakiem pacientiem, ir 250 mg vienu reizi diena (1
Terbinafin Teva tablete).
Dalijuma linija paredz&ta tikai, lai palidz&tu Jums salauzt tableti, ja Jums ir griitibas norit to veselu.

Terapijas ilgums
Terapijas ilgums ir atkarigs no infekcijas vietas un smaguma pakapes:

- sportistu niezes vai cirksna cirpgjédes un citas plasi pazistamas sénisu infekcijas (cirpgjede):
parastais terapijas ilgums ir 2 — 4 nedélas;

- p&du apakSpuses (atleta peda), pedu un kaju starppirkstu sénisu infekcijas: terapijas ilgums var
biit [1dz pat 6 nedélam;

- roku pirkstu nagu sénisu infekcija: parasti terapijas ilgums ir 6 nedglas;

- kaju pirkstu nagu sénisu infekcija: parasti terapijas ilgums ir 12 nedglas, bet dazos gadijumos
lidz pat 6 menesus.

Lieto$ana bérniem un pusaudZiem (Iidz 18 gadu vecumam)
Nav pieejama informacija par So zalu lietoSanu b&rniem un pusaudziem, kuri jaunaki par 18 gadiem.
Terbinafin Teva nedrikst lietot bérniem, iznemot gadijumus, kad to neparprotami ieteicis arsts.

Ja esat lietojis Terbinafin Teva vairak neka noteikts
Ja Jus esat lietojis Terbinafin Teva vairak neka noteikts, nekavéjoties sazinieties ar arstu vai tuvakas
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slimnicas neatlickamas palidzibas nodalu.
Pardozesanas simptomi ir galvassapes, slikta dtisa, sapes pakraté un reibonis.

Ja esat aizmirsis lietot Terbinafin Teva

Ja Jiis esat aizmirsis lietot devu, lietojiet to, tiklidz atceraties. Ja ir pienacis laiks jau nakamas devas
lietosanai, izlaidiet aizmirsto devu un turpiniet ar nakamo devu, ka parasti. Nelietojiet dubultu devu,
lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Terbinafin Teva

Arsts pateiks Jums, cik ilgs biis Terbinafin Teva terapijas kurss. Nepartrauciet Terbinafin Teva
lietoSanu pirms noziméta terapijas kursa beigam, jo infekcija var nebiit pilniba izarstéta. Var paiet
dazas nedglas p&c terapijas beigam, lidz izztd visi simptomi.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §is zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Talak uzskaititas blakusparadibas ir nopietnas un to rasanas gadijuma Jums var bt
nepiecieSama tiilitéja palidziba. Jums japartrauc lietot Terbinafin Teva un nekavéjoties
jasazinas ar arstu, ja Jums rodas §adi simptomi:

- sejas, mé&les un balsenes piettikums, kas var izraisit stipri apgriitinatu elposanu (angioedéma);

- peksna alergiska reakcija ar elpas triikumu, izsitumiem, s€ksanu vai izteiktu asinsspiediena
pazeminasanos (anafilakse);

- smagas adas reakcijas, pieméram, Smaga alergiska reakcija ar drudzi, locitavu un/vai acu
iekaisumu vai adas ¢ulgas un lobisanas (Stivensa — DZonsona sindroms, toksiska epidermas
nekrolize);

- dzelteniga ada vai acis, tumsas krasas urins vai bali izkarntjumi, slikta diisa, Estgribas zudums,
nogurums, vemsana, sapes védera (pazimes, kas liecina par aknu darbibas trauc€jumiem,
pieméram, dzelti, hepatitu, holestazi vai aknu mazspgju).

Iesp&jamas ari citas blakusparadibas:

Loti biezas blakusparadibas (var ietekmét vairak neka 1 cilveku no 10)

Vieglas adas reakcijas, pieméram, izsitumi un natrene, locitavu un muskulu sapes, var arf rasties
vienlaicigi ar adas reakcijam. Iespgjama pilnuma sajiita, gremosanas traucgjumi, slikta diisa, sapes
vedera, caureja, samazinata apetite.

BiezZas blakusparadibas (var ietekmét mazak neka 1 cilveku no 10)
Galvassapes.

Retakas blakusparadibas (var ietekmét mazak neka 1 cilveku no 100)
Garsas sajutu traucgjumi, ieskaitot garSas sajutu zudumu. Tas parasti [énam izzad, partraucot zalu
lietoSanu. Ir zinots arT par atseviskiem neparejoSiem garsas traucgjumu gadijumiem.

Retas blakusparadibas (novéro mazak neka 1 no 1000 cilvekiem)
Paaugstinats aknu enzimu Iimenis, visparéji slikta paSsajiita, nogurums. Nejutigums un tirpSanas sajiita
ada vai "skudrinas" (parestézija), samazinata pieskarienu jutiba vai jusana, reibonis.

Loti retas blakusparadibas (rodas mazak neka 1 no 10 000 cilvékiem)

Neregulari, sarkani plankumi uz plaukstu un roku adas (daudzformu erit€éma). Izmainas asins sastava,
smagas imiinas slimibas ar adas simptomiem (SSV), psoriazes saasinasanas (slimiba, kad lobas ada),
matu izkriSana, peksni radusies, sarti, pietiikusi adas laukumi ar daudzam mazinam putitem (akita
generalizeta ekzantematoza pustuloze). Adas nejutigums Vai tirpas (parestézija), samazinata jutiba pret
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pieskarieniem vai jusanas traucgjumi. Smagi psihiski simptomi, pieméram, depresija un trauksme.

Nav zinami (sastopamibas biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem)

Anémija, nesp&ja sajust smarzu (anosmija), vid€ji smagas vai smagas alergiskas reakcijas (seruma
slimibai lidziga reakcija), dzirdes zudums (hipoakizija), dzirdes trauc&jumi (tinnits), asinsvadu
iekaisums (vaskulits), aizkunga dziedzera iekaisums (pankreatits).

Vidgji smaga vai smaga alergiska reakcija, kas rodas saules gaismas ietekmg, sapes un skeleta
muskulu bojajums (rabdomiolize), kermena masas samazinaSanas, kam pamata ir samazinata ediena
uznemsana, gripai Iidziga slimiba, drudzis, palielinats kreatinina fosfokinazes limenis asinis.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arT tiesi Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne:
WWW.Zva.gov.lv.

Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzet nodroSinat daudz plasaku informaciju par $o zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat Terbinafin Teva

Uzglabat §ts zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma pé&c ,,EXP”. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa pe&dejo dienu.

Zalém nav nepiecieSsami Tpasi uzglabaSanas apstakli.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz&s aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Terbinafin Actavis satur
- Aktiva viela ir terbinafins (terbinafina hidrohlorida veida). Katra tablete satur 250 mg terbinafina
(hidrohlorida veida).
- Citas sastavdalas ir mikrokristaliska celuloze, kroskarmelozes natrija sals, beztidens koloidalais
silicija dioksids, hipromeloze un magnija stearats.

Terbinafin Teva ar€jais izskats un iepakojums

Terbinafin Actavis ir baltas, apalas, plakanas tabletes ar dalfjuma Iiniju abas pusé€s. Viena tabletes puse
ir iespiests ,,T” virs daltjuma Iinijas un ,,1” zem tas.

Terbinafin Teva ir pieejams iepakojumos pa 28 tabletem.

Informacija uz primara iepakojuma
Terbinafin Teva 250 mg tabletes
terbinafins

Teva B.V.

teva

Derigs Iidz (EXP)

Serija (Lot)

Registracijas apliecibas Tpasnieks:
Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA, Haarlem, Niderlande

RazZotajs:
Actavis Ltd., B16, Bulebel Industrial Estate, Zejtun ZTN 08, Malta


http://www.zva.gov.lv/?id=613&sa=613&top=3
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