PAKENDI INFOLEHT

Enneravimi vétmist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage palun ndu arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud isiklikult teile ja seda ei tohi anda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

I nfolehes antakse Ulevaade:

Mis ravim on Terbinafine Sandoz ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Terbinafine Sandoz tablettide votmist
Kuidas Terbinafine Sandoz tablette votta

Vodimalikud korvaltoimed

Terbinafine Sandoz tablettide séilitamine

Lisainfo

ANl A e

Terbinafine Sandoz 250 mg tablett
Terbinafiinvesinikkloriid

Toimeaine on terbinafiinvesinikkloriid.

Abiained on magneesiumstearaat (E572), kolloidne veevaba rini (E551), kroskarmelloosnaatrium,
hiipromelloos (E464) ja mikrokristalne tselluloos (E460).

MUugiloa hoidja:
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl, Austria

Tootja:
Sandoz Pharmaceuticals GmbH, Carl-Zeiss-Ring 3, D-85737 Ismaning, Saksamaa

1 MISRAVIM ON TERBINAFINE SANDOZ JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Uks Terbinafine Sandoz 250 mg tablett sisaldab terbinafiinvesinikkloriidi koguses, mis vastab 250 mg
terbinafiinile.

Terbinafine Sandoz 250 mg tablett on timar valge tablett, mille iihele kiiljele on pressitud T 250 ja teisel
kiiljel on poolitusjoon.

Pakend:
PVC-PVDC/ALI blisterpakend voi keeratava LDPE-st korgiga HDPE-mahuti.
7,10, 14, 28, 30, 42, 50, 56, 98 voi 112 tabletti iihes pakendis. Kodik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Terbinafiin kuulub antimiikootiliste ehk seentevastaste ravimite rithma. Seda kasutatakse dermatofiititide
(teatud seente) poolt pohjustatud naha ja kiilinte seenhaiguste raviks.

Milleks Terbinafine Sandoz tablette kasutatakse:

- Peanaha seenhaiguste (tinea capitis) raviks

- Kogu keha nahaseenhaiguste (tinea corporis), kubeme ja reite piirkonna nahaseenhaiguste (tinea
cruris) ning jalgade nahaseenhaiguste (tinea pedis) raviks, kui haiguse raskusaste ja ulatus digustavad
suukaudset ravi tablettidega

- Kiilinte seenhaiguste (oniihhomiikooside) raviks

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE TERBINAFINE SANDOZ TABLETTIDE VOTMIST



Arge votke Terbinafine Sandoz tablette:

- kui te olete iilitundlik (allergiline) terbinafiini voi Terbinafine Sandoz tablettide mone koostisosa
suhtes.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Terbinafine Sandoz:

- Kui teil esineb maksapuudulikkuse nihte voi simptomeid. Kui teil esineb iiveldus, isutus, visimus,
nahakollasus, teie uriin on tavalisest tumedam ja viljaheide heledam, tuleb arstil teie maksafunktsiooni
niitajaid kontrollida ning terbinafiini kasutamine 15petada.

- Kui teil on halvenenud neerufunktsioon. Patsiendid, kelle kreatiniini kliirens on alla 50 ml/min voi
kelle kreatiniinisisaldus vereseerumis on iile 300 pumol/l, peaksid terbinafiini saama poole vdrra
vihendatud annuses.

- Kui teil on psoriaas (vdga harvadel juhtudel on teatatud psoriaasi dgenemisest).

- Kui te olete vanemaealine. Eakad patsiendid voivad Terbinafine Sandoz tablette kiill votta, kuid
olemasoleva neeru- voi maksahaiguse korral tuleb neil ravimi annust vastavalt vihendada.

Palun informeerige oma arsti, kui midagi tilaltoodust kehtib teie kohta.

Rasedus:

Enne ravimi kasutamist pidage ndu arsti voi apteekriga.

Andmeid terbinafiini kasutamise kohta rasedatel on ebapiisavalt. Raseduse ajal v3ib Terbinafine Sandoz
tablette kasutada ainult &8rmisel vajadusel. Rasedad ei tohiks Terbinafine Sandoz tablette votta.

Imetamine;

Enne ravimi kasutamist pidage ndu arsti voi apteekriga.
Terbinafiin eritub rinnapiima, mistdttu imetavad emad ei tohi Terbinafine Sandoz tablette votta.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine;

Ei ole teada, et terbinafiin mdjutaks autojuhtimise voi masinate kisitsemise vdimet.

Voétmine koos teiste ravimitega:

Palun informeerige oma arsti, kui te kasutate vai olete hiljuti kasutanud mingeid muid ravimeid, kaasa
arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Terbinafiin pérsib ensiitimsiisteemi CYP2D6 aktiivsust ning vOib seetdttu mojutada teatud ravimite, nditeks
tritsiikliliste antidepressantide, B-blokaatorite, selektiivsete serotoniini tagasihaarde inhibiitorite (SSRI-de) ja
B-tiilipi monoamiini oksiidaasi (MAO) inhibiitorite lammutumist organismis. Terbinafiini ja
rasestumisvastaste tablettide samaaegne kasutamine voib pdhjustada menstruaaltsiikli héireid ning
labimurdeveritsust. Samaaegse ravi korral flukonasooli ja terbinafiiniga tuleks terbinafiini annust vihendada.

3. KUIDAS TERBINAFINE SANDOZ TABLETTE VOTTA

Votke Terbinafine Sandoz tablette alati vastavalt arstilt saadud juhistele. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
nodu arsti voi apteekriga. Arge muutke oma annuseid voi Idpetage ravi ilma eelnevalt arstiga konsulteerimata.

Téiskasvanud:

Taiskasvanutel on tavaliseks annuseks 250 mg terbinafiini (iiks Terbinafine Sandoz 250 mg tablett)
O0Opéaevas.



Eakatel patsientidel tuleks kontrollida maksa- ja neerufunktsiooni niitajaid ning annuseid vastavalt
kohandada.

Teie arst {itleb teile, kui kaua ravi kestab. Ravi kestus sdltub seennakkuse tiilibist ja raskusest ning
haiguspiirkonna paiknemisest kehal.

Jalgade nahaseenhaiguste (tinea pedis) ravi kestab tavaliselt 2...6 nddalat. Kubeme ja séirte ning teiste
kehapiirkondade nahaseenhaiguste (tinea corporis, tinea cruris) ravi kestab 2...4 nidalat.

Juuste ja peanaha seenhaiguste (tinea capitis) ravi kestab tavaliselt 4 nédalat.

Kiiilinte seenhaiguste (onithhomiikooside) ravi kestab tavaliselt 6...12 niddalat. SGrmekiiiinte nakkuse korral
piisab enamikel juhtudel 6-niddalasest ravist Terbinafine Sandoz tablettidega. Varbakiiiinte nakkuse ravi
kestab tavaliselt 12 nidalat. Aeglase kiitinekasvuga patsiendid peavad Terbinafine Sandoz tablette votma
kauem (6 kuud v&i enam).

Kui teil on tunne, et Terbinafine Sandoz tablettide toime on liiga tugev voi liiga nork, radkige sellest arstile
voi apteekrile. Ravi tulemuslikkus on naha seenhaiguste korral ndha parast monenéddalast ja kiilinte
seenhaiguste korral parast monekuulist ravi.

Kui tevétate Terbinafine Sandoz tablette rohkem kui ette nahtud:

Kui te olete votnud suurema annuse Terbinafine Sandoz tablette kui ette ndhtud, konsulteerige otsekohe oma
arsti voi apteekriga. Terbinafine Sandoz tablettide iileannustamine voib pohjustada peavalu, oksendamist,
kdhuvalu ja pearinglust.

Kui teunustate Terbinafine Sandoz tablette votta;

Kui te olete unustanud Terbinafine Sandoz tabletti digel ajal votta, votke see niipea, kui see teile meenub.
Kui on juba peaaegu kées jargmise annuse votmise aeg, votkegi jairgmine Terbinafine Sandoz tablett tavalisel
ettendhtud ajal.

Arge votke kahekordset annust, kui ravim jii eelmisel korral vdtmata.

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu koik ravimid, v3ib ka Terbinafine Sandoz pdhjustada kdrvaltoimeid. Kdige sagedasemad korvaltoimed
on seedehiired pérast s60ki, tdiskdhutunne, s66giisu langus, iiveldus, kerge kdhuvalu, kdhulahtisus, peavalu
ja nahalodve.

Harva voib tekkida maitsetundlikkuse hiireid ja kadumist, kuid tavaliselt taastub see aeglaselt pérast ravi
16ppu.

Poorduge otsekohe oma arsti poole voi 1dhima haigla erakorralise abi osakonda, kui te tdheldate endal

jérgmisi siimptomeid:

- Piusiv iiveldus, s66giisu langus, viasimus, silmavalgete ja naha kollasus, tume uriin ja hele véljaheide.
Terbinafine Sandoz tablettide manustamine pohjustab harva maksafunktsiooni héireid. Ravimi
manustamine tuleb 16petada ning podrduda otsekohe arsti poole.

- Palavik, halb enesetunne, haavandid suus, seedekulglas vi tupes, verevalumite ja ebaharilike veritsuste
teke. Véga harva voib terbinafiini manustamine kutsuda esile muutusi verepildis, nditeks vere
valgeliblede vdhesust (neutropeenia, agranulotsiitoos) ja vereliistakute vahesust (trombotsiitopeenia).

- Palavik, lihas- ja liigesvalu, peavalu, tilkuv nina ja kéha. Harva pohjustab terbinafiin raskeid
nahareaktsioone, mis algselt avalduvad gripitaoliste siimptomitena, kuid hiljem kujuneb vélja raske
nahareaktsioon (epidermise toksiline nekroliiiis, Stevens-Johnson’i siindroom).



Koik tilaltoodud korvaltoimed on harvad, kuid tdsised ning nende ilmnemisel on vaja erakorralist
meditsiinilist abi.

Kui tidheldate endal mdnda jargmistest kdrvaltoimetest, lopetage koheselt Terbinafine Sandoz tablettide

vOtmine ning informeerige oma arsti voi poorduge otsekohe 1dhima haigla erakorralise abi osakonda:

- Kite, jalgade, pahkluupiirkonna, ndo, huulte, suu voi kori turse, mis voivad pohjustada neelamis- voi
hingamisraskusi.

Need on viga rasked, kuid harvad korvaltoimed. Nende tekkimine tdhendab, et teil on tekkinud terbinafiini

suhtes viga raske allergiline reaktsioon ning teil on vaja erakorralist meditsiinilist abi.

Kui tidheldate endal mistahes korvaltoimeid, mida ei ole loetletud selles infolehes, informeerige sellest oma
arsti voi apteekrit.

5. TERBINAFINE SANDOZ TABLETTIDE SAILITAMINE

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Hoida originaalpakendis.

Mitte kasutada parast pakendil méargitud kdlblikkusaja 16ppu.

6. LISAINFO

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta podrduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
K-Biiroo Marketing OU

Kalevi 112/2

50104 Tartu

Tel. +372 733 8080

Infoleht on viimati kaasajastatud: aprill 2005

Infoleht on viimati kooskdlastatud: august 2005



