Pakendi infoleht: teave kasutajale

Terbinafin Actavis, 250 mg tabletid
Terbinafiin

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud tiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla
neile kahjulik, isegi kui haigusnidhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti véi apteekriga. Korvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Terbinafin Actavis ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Terbinafin Actavis’e vStmist
Kuidas Terbinafin Actavis’t kasutada

Voimalikud k&rvaltoimed

Kuidas Terbinafin Actavis’t sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis ravim on Terbinafin Actavis ja milleks seda kasutatakse

Terbinafin Actavis sisaldab terbinafiini, mis on seenevastane aine. See tapab seened, hédvitades
nende rakumembraani.

Terbinafin Actavis’t kasutatakse varba- ja sGrmekiilinte seennakkuste, jalatalla seene (nn
atleedijalg), kubeme ja kehanaha laialdase seennakkuse raviks.

2. Mida on vaja teada enne Terbinafin Actavis’e votmist

Arge votke Terbinafin Actavis’t:

- kui olete terbinafiini vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline;

- kui teil on raske neeru- vdi maksafunktsiooni kahjustus.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Terbinafin Actavis’e votmist pidage néu oma arstiga

- kui teil on maksa- voi neerufunktsiooni hdired. Te vdite vajada teistsuguseid annuseid;

- kui teil on psoriaas (teatud koorikuline nahahaigus). Terbinafin Actavis vdib seda dgestada;
- kui teil on lupus erytematosus (autoimmuunne haigus).

Votke otsekohe iihendust oma arstiga
- kui teil tekib ootamatult kdrge palavik v&i kurgu valulikkus.

Muud ravimid ja Terbinafin Actavis

Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud vdi kavatsete
kasutada mis tahes ravimeid. See on oluline, sest Terbinafin Actavis vdib teiste ravimitega anda
koostoimeid. Ta vdib teiste ravimite toimet suurendada v&i vihendada.



Kui te votate jirgmisi ravimeid, voib arst muuta Terbinafin Actavis’e vii teiste ravimite

annuseid:

- rifampitsiin (kasutatakse tuberkuloosi raviks),

- tsimetidiin (kasutatakse maohaavandite raviks),

- tritsiiklilised antidepressandid, selektiivsed serotoniini tagasihaarde inhibiitorid ja
monoamiini oksilidaasi inhibiitorid (kasutatakse depressiooni raviks),

- beeta-adrenoblokaatorid ja antiartitmikumid (kasutatakse korge vererdhu ja monede
stidamehdirete raviks),

- kofeiin,

- tsliklosporiin (aitab &ra hoida siirdatud elundi dratduke reaktsiooni),

- flukonasool ja ketokonasool (kasutatakse seenhaiguste raviks).

Kui te Terbinafin Actavis’e ravi ajal vitate suukaudseid rasestumisvastaseid tablette, vdib esineda
labimurde verejookse ja tstiklihdireid.

Terbinafin Actavis koos toidu, joogi ja alkoholiga
Toit ei mdjuta Terbinafin Actavis’e toimet, seega ei pea te votma tablette s66gi ajal.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle
ravimi kasutamist ndu oma arsti v3i apteekriga.

Arge votke Terbinafin Actavis’t raseduse ajal, kui see ei ole just arsti poolt mézratud.
Arge votke Terbinafin Actavis’t imetamise ajal, sest ravim eritub rinnapiima.

Autojuhtimine ja masinatega t66tamine
Terbinafin Actavis’el ei ole markimisvédrset toimet autojuhtimise ja masinate kdsitsemise
voimele, siiski kui tunnete pearinglust, véltige sdidukite juhtimist vdi masinate kdsitsemist.

3. Kuidas Terbinafin Actavis’t kasutada

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Tavaline annus tdiskasvanutele, k.a eakad, on 250 mg {iks kord 66pdevas (1 tablett Terbinafin
Actavis’t).

Ravikuuri pikkus
Ravikuuri pikkus sdltub infektsiooni asukohast ja raskusest:

- kubeme ja laiaulatuslik kehanaha seennakkus: peamine ravikuuri pikkus on 2...4 nidalat.

- jalatalla seennakkus (atleedi jalg), jala ja varvastevaheline seennakkus: ravikuuri pikkus voib
kesta kuni 6 nidalat.

- sormekiitinte seennakkus: peamine ravikuuri pikkus on 6 nédalat.

- varbakiinte seennakkus: ravikuuri pikkus on tavaliselt 12 nédalat, kuid monel juhul ka kuni
6 kuud.

Kasutamine lastel ja noorukitel (alla 18-aastased)



Puudub informatsioon selle ravimi kasutamise kohta lastel ja alla 18-aastastel noorukitel. Arge
andke Terbinafin Actavis’t lastele juhul, kui seda ei ole médranud arst.

Neeru- ja maksafunktsiooni héired
Te vodite vajada vdiksemaid annuseid. Arst {itleb teile, kui palju ravimit vdtta.

Kui te vatate Terbinafin Actavis’t rohkem kui ette niihtud

Kui te olete vdtnud Terbinafin Actavis’t rohkem kui ette néhtud, votke otsekohe arstiga tihendust
voi kutsuge kiirabi.

Uleannuse siimptomid on peavalu, iiveldus, tilakéhu valu ja pearinglus.

Kui te unustate Terbinafin Actavis’t votta

Kui te unustate annuse votta, tehke seda niipea kui see teile meenub. Kui jairgmise annuse
vOtmise aeg on juba ldhedal, jatke ununenud annus vahele ja votke jargmine annus Sigel ajal.
Arge votke kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral votmata.

Kui te Iopetate Terbinafin Actavis’e votmise

Arst {itleb teile, kui kaua ravi Terbinafin Actavis’ega kestab. Arge 18petage Terbinafin Actavis’e
votmist enne ettendhtud ravikuuri 16ppu, sest infektsioon ei pruugi olla veel tdiesti vélja ravitud.
Pérast ravi 1dppu vdib minna veel mdned néddalad, enne kui kdik simptomid kaovad.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Jargmised korvaltoimed on tésised ning vajavad kohest arstiabi. Lopetage Terbinafin
Actavis’e votmine ning votke koheselt iihendust arstiga, kui teil esineb jirgmisi siimptome:

- ndo- keele ja hingetoru turse, mis vdib pohjustada hingamisraskusi (angioddeem).

- ootamatu allergiline reaktsioon koos hingeldamise, nahalo6be, vilistava hingamise ning
vererdhu langusega (anafiilaksia).

- raskekujuline nahareaktsioon nagu raske allergiline reaktsioon, millega kaasneb palavik,
pdletik liigestes ja/voi silmades vi villiline voi kooruv nahaldéve (Stevensi-Johnsoni
stindroom, toksiline epidermaalne nekroliiiis).

- naha vdi silmavalgete kollasus, tume uriin vdi hele viljaheide, iiveldus, s66giisu kaotus,
vésimus, oksendamine, kdhuvalu (viitavad maksaprobleemidele nagu kollatdbi, hepatiit,
kolestaas voi maksapuudulikkus).

Lisaks vdivad esineda jargmised kdrvaltoimed:

Viiga sageli esinevad korvaltoimed (voivad esineda enam kui 1 patsiendil 10-st):

Kerged nahareaktsioonid, nagu 166ve ja ndgestobi. Liigeste ja lihasvalu vdivad samuti esineda
koos nahareaktsioonidega. Samuti vdivad esineda tdiskdhutunne, seedehdired, iiveldus, kdhuvalu,
kohulahtisus, sd6giisu vihenemine.

Sageli esinevad korvaltoimed (voivad esineda kuni 1 patsiendil 10-st):
Peavalu.



Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed (véivad esineda kuni 1 patsiendil 100-st):

Maitsetundlikkuse hédired, k.a maitsetundlikkuse kadumine. See probleem laheneb tavaliselt ise
parast ravimi kasutamise 16petamist. Teatatud on tiksikutest plisivatest maitsetundlikkuse héirete
juhtudest.

Harva esinevad korvaltoimed (voivad esineda kuni 1 patsiendil 1000-st):

Maksaensiitiimide taseme tdus, iildine halb enesetunne, vdsimus. Surisev vdi torkiv tunne nahal
(paresteesia), puutetundlikkuse vihenemine, pearinglus.

Raskekujuline nahareaktsioon nagu raske allergiline reaktsioon, millega kaasneb palavik, pdletik
liigestes ja/vdi silmades (Stevensi-Johnsoni stindroom) v&i naha kattumine villidega ja koorumine
(toksiline epidermaalne nekroliitis).

Viiga harva esinevad kérvaltoimed (voivad esineda kuni 1 patsiendil 10 000-st):
Ebaregulaarsed nahalaigud kitel ja kasivartel (multiformne eriiteem). Muutused verepildis, raske
immuunhaigus koos nahastimptomitega (stisteemne eriitematoosne luupus), psoriaasi d4genemine
(koorikuline nahahaigus), juuste véljalangemine, dkki ilmuv punetav tursunud mitmete viikeste
pustulitega kolle nahal (dge generaliseerunud eksantematoosne pustuloos). Rasked
pstihhiaatrilised stimptomid, nagu depressioon ja drevus.

Teadmata korvaltoimed (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):
Aneemia, vdimetus tunda 18hna (anosmia), m&ddukas kuni raske allergiline reaktsioon (seerumi-
haiguse laadne reaktsioon ja anafiilaktiline reaktsioon), kuulmiskadu (hiipoakuusia),
kuulmiskahjustus, kuulmishdire (tinnitus), veresoonte pdletik (vaskuliit), kdhunddrme pdletik
(pankreatiit).

Madddukas kuni raske allergiline reaktsioon tulenevalt pdikesevalgusest, skeletilihaste valu ja
kahjustus (rabdomtioliitis), kehakaalu vihenemine sd6giisu vihenemise tottu, gripilaadne haigus,
palavik, vere kreatiniinfosfokinaasi taseme suurenemine.

Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vdib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

5. Kuidas Terbinafin Actavis’t séilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil pérast ,,K&lblik kuni”.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejazitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas
visata dra ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Terbinafin Actavis sisaldab

- Toimeaine on terbinafiin terbinafiinvesinikkloriidina. Uks tablett sisaldab 250 mg terbinafiini
(vesinikkloriidina).



- Teised koostisosad on mikrokristalne tselluloos, kroskarmelloosnaatrium, veevaba kolloidne
ranidioksiid, hiipromelloos ja magneesiumstearaat.

Kuidas Terbinafin Actavis viilja nieb ja pakendi sisu

Terbinafin Actavis on valge, iimmargune tablett poolitusjoonega mdlemal poolel. Uhele poolele
on pressitud sisse tilespoole poolitusjoont “T” ja allapoole “1”.

Terbinafin Actavis on saadaval jargmistes pakendi suurustes:

Blistrid: 7, 8, 10, 14, 28, 30, 42, 50, 56, 98 ja 112 tabletti.

Tableti purgid: 50 ja 100 tabletti.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mutigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja:

Actavis Nordic A/S.,
Ornegérdsvej 16,
DK-2820 Gentofte,

Taani

Tootjad:
Actavis Ltd.,

B16, Bulebel Industrial Estate,
Zejtun ZTN 08,
Malta

Actavis hf,,
Reykjavikurvegi 78,
220 Hafnafjordur,
Island

Actavis Nordic A/S,
Ornegérdsvej 16,
2820 Gentofte,
Taani

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja
poole.

UAB Actavis Baltics Eesti Filiaal,

Tiigi 28/Kesk tee 23a,

Rae vald, 75301 Harjumaa,

Tel: (+372) 6100 565

Infoleht on viimati uuendatud mais 2013



