Pakendi infoleht: teave kasutajale

Terbinafine Olainfarm 250 mg, tabletid
Terbinafiin

Enne ravimi kasutamist 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 voi apteekriga.

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

Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord

SUNAEPD =

1.

Mis ravim on Terbinafine Olainfarm 250 mg ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Terbinafine Olainfarm 250 mg votmist

Kuidas Terbinafine Olainfarm 250 mg votta

Voéimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Terbinafine Olainfarm 250 mg siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Mis ravim on Terbinafine Olainfarm 250 mg ja milleks seda kasutatakse

Terbinafine Olainfarm 250 mg sisaldab terbinafiini, mis kuulub seentevastaste ravimite hulka, mis
peatavad seente kasvu. Selle ravimi kasutamine on néidustatud alljérgnevate terbinafiini suhtes
tundlike naha- ja kiiiinte seeninfektsioonide raviks:

Tinea corporis (kehanaha seenhaigus)

Tinea cruris (kubemepiirkonna naha seenhaigus)
Tinea pedis (jalgade naha seenhaigus)
Onychomycosis (kiilinte seenhaigus).

2.

Mida on vaja teada enne Terbinafine Olainfarm 250 mg votmist

Enne selle ravimi v3tmist lugege hoolikalt infolehte.

Arge votke Terbinafine Olainfarm 250 mg:

kui olete terbinafiini voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 13igus 6) suhtes
allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Terbinafine Olainfarm 250 mg v&tmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga:

Lapsed

kui te votate teisi ravimeid;

kui teil esinevad sellised siimptomid, nagu seletamatu piisiv iiveldus, oksendamine kdhuvalu,
isutus, ebatavaline védsimus, kui teie nahk v6i silmavalged muutuvad kollaseks, kui teie uriin
on ebatavaliselt tume vdi rooja virvus véga hele (maksa- v3i neerufunktsiooni hdired);

kui teil tekivad tihked puna-hdbedased laigud (psoriaas) v&i 166ve néol, liigesvalu,
lihaskahjustused, palavik (kutaanne ja siisteemne eriitematoosne luupus);

kui teil esineb ndrkust, ebatavalist veritsust, verevalumeid vdi sagedasi infektsioone
(verehiirete ndhud);

suukaudu manustataval terbinafiinil puudub toime Pityriasis versicolor'i ja seene Candida
poolt pohjustatud nahainfektsioonide korral.



Terbinafiini tablette lastele ei soovitata.

Muud ravimid ja Terbinafine Olainfarm 250 mg

Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te vdtate voi olete hiljuti vdtnud voi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid, kaasa arvatud suukaudseid rasestumisvastaseid vahendeid ning ilma retseptita ostetud
ravimeid.

Monedel ravimitel voib esineda koostoimeid Terbinafine Olainfarm 250 mg-ga. Sealhulgas:

- tritsiiklilised antidepressandid, nagu klomipramiin v3i amitriptiiliin;

. mdned antidepressandid (nt desipramiin);

- mdned siildamehaiguste ravimid (nt propafenoon, amiodaroon);

- mdned seenhaiguste ravimid (nt flukonasool, ketokonasool);

- mdned kéharavimid (nt dekstrometorfaan);

- mdned korgevererShutdve ravimid (nt metoprolool);

- mdned antibiootikumid (nt rifampitsiin);

- kofeiin;

- mdned haavandtdve ravis kasutatavad ravimid (nt tsimetidiin);

- kdik suu kaudu manustatavad rasestumisvastased vahendid, sest naissoost patsientidel vdib
esineda menstruaaltsiiklihdireid voi ldbimurdeveritsust;

- tsiiklosporiin, ravim mida kasutatakse organismi immuunsiisteemi kontrollimiseks.

Terbinafine Olainfarm 250 mg koos toidu ja joogiga
Tablette v&ib votta koos toiduga kui ka ilma.

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Terbinafiin eritub rinnapiima. Seetdttu ei tohi selle ravimi kasutamise ajal rinnaga toita.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Terbinafiinil ei ole vdi on ebaoluline toime autojuhtimise v8i masinatega to6tamise vdimele. Ometi
vdib terbinafiin harva pShjustada monedel inimestel pearinglust.

3. Kuidas Terbinafine Olainfarm 250 mg vdatta

Votke seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage nSu oma arsti vdi apteekriga.

Soovitatav annus on:
Votke sisse arsti poolt médratud tablettide annus. Arst otsustab kui suurt annust vajate.

Taiskasvanud
Tavaline annus on iiks tablett (250 mg) iiks kord 66pédevas.

Kasutamine lastel
Ravim ei ole mdeldud kasutamiseks lastele ja noorukitele (< 18-aastased) ravikogemuse puudumise
tottu selles vanusegrupis.

Manustamisviis )
Neelake tablett alla vdhese veega. Arge nérige tabletti. Tablette v3ib v&tta koos toiduga kui ka ilma.
Tableti saab jagada vordseteks annusteks.

Nahainfektsioonid

Soovitavad on jargmised raviperioodid:

— Tinea pedis (jalgade naha seenhaigus — interdigitaalne, plantaarne / mokassiinne vorm): 2 kuni 4
nddalat. Soovitatav ravi pikkus vdib olla kuni 6 niddalat



—  Tinea corporis (kehanaha seenhaigus): 2 kuni 4 nédalat
Tinea cruris (kubemepiirkonna naha seenhaigus): 2 kuni 4 nédalat

Oniihhomiikoos (kiitinte seeninfektsioon)

Enamiku patsientide puhul kestab efektiivne ravi 6 kuni 12 nédalani.
Sormekiitinte ontihhomiikoos

Enamikul sdrmekiiiinte seeninfektsiooni juhtudest piisab 6-nddalasest ravist.
Varbakiiiinte onithhomiikoos

Enamikul varbakiiiinte seeninfektsiooni juhtudest piisab 12-niddalasest ravist.
Patsiendid, kelle kiitined kasvavad aeglaselt, vdivad vajada pikemat raviperioodi.

On voimalik, et infektsiooni siimptomid ei taandu pérast infektsiooni pShjustanud seene kadumist veel
ka mitme nidala (nahk) v&i kuu (kiitined) méddumisel.

Kasutamine maksakahjustusega patsientidel
Ravimit ei soovitata kasutada selle grupi patsientidel.

Kasutamine neerukahjustusega patsientidel
Kasutamine selles patsientide grupis ei ole soovitatav.

Arge muutke annuse suurust ega 1dpetage ravimi votmist ilma oma arstiga konsulteerimata.

Kui te votate Terbinafine Olainfarm 250 mg rohkem kui ette ndhtud
Kui te kogemata votate rohkem tablette, konsulteerige otsekohe oma arstiga.

Ageda miirgistuse tunnusteks on iiveldus, kdhuvalu, pearinglus voi peavalu. Kui teil esineb kasvai iiks
mainituist vdi mdni muu kdrvaltoime, konsulteerige viivitamatult oma arstiga.

Kui te unustate Terbinafine Olainfarm 250 mg vétta
Kui te unustasite tableti votta, votke see niipea, kui see teile meenub.

Arge votke kahekordset annust, kui tablett jii eelmisel korral vétmata.

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

4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

On viga oluline, et teatate oma arstile viivitamatult:

—  kui te mérkate infektsiooni siimptomeid, nagu palavik ja tervisliku iildseisundi tdsine
halvenemine, voi palavik koos lokaalse infektsiooni siimptomitega, nagu kurgu/neelu/suuddne
valu v&i urineerimisprobleemid, podrduge viivitamatult oma arsti poole.

Ravim vdib pdhjustada valgete vereliblede arvu vihenemist ning teie vastupanuvgime
nakkushaigustele v&ib langeda.

Et valgete vereliblede voimalikku vihenemist (agranulotsiitoosi) kindlaks teha, tuleb teha
vereproov. On oluline teavitada oma arsti ravimi kohta.

—  kui tekib progresseeruv nahalodve. Lopetage koheselt ravimi v3tmine ning teatage sellest oma
arstile.

- kui mirkate, et teie nahk v6i silmavalged muutuvad kollaseks, uriin on tumedama virvusega voi
véljaheited on heledama virvusega. Lopetage koheselt ravimi vétmine ning teatage sellest oma
arstile.



- kui tdheldate endal kurguvalu, millega kaasneb palavik ning kiilmavérinad vdi kui teil tekib
ebaharilik veritsemine voi laigud nahal, iikskdik milline tdsine nahaprobleem, samuti vésimus,
pearinglus, depressioon, rahutus v3i ndrkus.

- kui teil esineb selle ravimi kasutamise ajal jargmisi siimptomeid, nagu seletamatu ja piisiv
iiveldus, seedehdired, s66giisu kadumine, ebaharilik vdsimus v&i ndrkustunne.

- kui teil tekivad angio6deemi stimptomid, nagu paistes niagu, keel v3i neel, raskused neelamisel vi
ndgeslodve ning hingamisraskused, 18petage koheselt ravimi votmine ning teavitage oma arsti.

Kui iikskdik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te mérkate monda kdrvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun rédgkige sellest oma arstile vdi apteekrile.

Terbinafine Olainfarm 250 mg kasutamisel on teatatud jargmistest kdrvaltoimetest:

Viiga sageli esinevad korvaltoimed (voivad esineda enam kui I inimesel 10-st):
tdaiskShutunne, sodgiisu puudus, seedehdired, iiveldus, kerged valud alakdhus ning kdhulahtisus;
allergilised nahareaktsioonid, nagu ndgeslo6ve vdi kublad; valu liigestes voi lihastes.

Sageli esinevad korvaltoimed (voivad esineda kuni 1 inimesel 10-st)
peavalu.

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed (voivad esineda kuni 1-1 inimesel 100-st):

maitsetundlikkuse kadumine, mis md6dub tavaliselt paari nddala jooksul pérast tablettide vdtmise
18petamist; isutus, mis vdga harvadel rasketel juhtudel on pShjustanud markimisvédrset kehakaalu
langust.

Harva esinevad korvaltoimed (véivad esineda kuni 1-1 inimesel 1000-st):
maksa héired.

Viiga harva esinevad korvaltoimed (voivad esineda kuni 1-1 inimesel 10000-st):

rasked maksaprobleemid; rasked nahareaktsioonid (dkilise algusega, mis voivad uuesti tekkida ja
levida, ilmneda nahapinnast kdrgemate kupladena, millega v4ib kaasuda siigelemine ja palavik),
psoriaasi dgenemine; teatud vererakkude arvu vihenemine (neutropeenia, agranulotsiitoos,
trombotsiitopeenia); juuste viljalangemine; depressioon; drevus; vdsimus; rasked
iilitundlikkusreaktsioonid (ndo, silmade vdi keele paistetus, neelamisraskus, iiveldus ja oksendamine,
ndrkus, pearinglus, hingamisraskus); nahahaiguste ja siisteemse eriitematoosse luupuse vallandumine
ja dgenemine; terbinafiini koos suukaudsete kontratseptiividega vOtvatel patsientidel on teatatud ka
menstruaaltsiikli hiiretest (libimurdeverejooksud ja tsiikli ebakorrapérasus).

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Terbinafine Olainfarm 250mg siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.
See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pakendil ja blistril. Kdlblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele péevale.



Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete 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 Terbinafine Olainfarm 250 mg sisaldab

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

- Teised koostisosad on naatriumtirklisgliikolaat (tiiiip A), mikrokristalne tselluloos (E460),
hiipromelloos (E464), kolloidne veevaba réni ja magneesiumstearaat (E572).

Kuidas Terbinafine Olainfarm 250 mg viilja néieb ja pakendi sisu
See ravim on valge piklik poolitusjoonega tablett, mida miitiakse pakendis, milles on 8, 14, 28 ja 42
tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja:

JSC Olainfarm

5 Rupnicu Street

LV 2114 Olaine

Lati Vabariik

Tootja:

LABORATORIOS LICONSA, S.A.

Av. Miralcampo nr 7, Poligono Industrial Miralcampo
19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara)

Hispaania

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jirgmiste

nimetustega:

Portugal: Termycol 250 mg Comprimidos

TSehhi Vabariik: Terfimed 250

Eesti: Terbinafine Olainfarm 250 mg
Prantsusmaa: Terbinafine Velvian 250 mg, comprimé sécable
Saksamaa: Terbinafin Heumann 250 mg Tabletten
Holland: Terbinafine Terbano 250 mg Tablet
Ungari: Terbinafine Terbano 250 mg tabletta
lirimaa: Terbinafine Terbano 250 mg tablets
Itaalia: Terbinafina Alter “250 mg” compresse
Lati: Terbinafine Olainfarm 250 mg Tabletes
Sloveenia: Terbinafin Terbano 250 mg tablete

Slovakkia Vabariik: Terfimed 250
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