Bipacksedel: Information till anvandaren
Azurifin 250 mg tabletter

terbinafin

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Azurifin &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Azurifin
Hur du anvénder Azurifin

Eventuella biverkningar

Hur Azurifin ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o~ E

1. Vad Azurifin ar och vad det anvands for

Azurifin tillhor en grupp lakemedel mot svamp och som anvands for behandling av svampinfektioner:
- i l[jumskar

- i huden (ringorm)

- i tanaglar och fingernaglar (gula, ogenomskinliga och fortjockade naglar)

- pa fotter (fotsvamp)

Terbinafin som finns i Azurifin kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Azurifin

Anvand inte Azurifin:

- om du ar allergisk mot terbinafin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du har allvarligt forsamrad njurfunktion eller leverfunktion.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Azurifin om:

- du lider av leversjukdom.

- du lider av njursjukdom.

- du lider av psoriasis (fjallande hudsjukdom) eller lupus erythematosus (autoimmun sjukdom,
som paverkar huden, leder, njure och hjarna), da den kan forvarras medan du tar Azurifin .

Barn och ungdomar
Anvéndning av Azurifin till barn rekommenderas inte.



Andra lakemedel och Azurifin

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan ténkas anvanda

andra lakemedel. Det ar sarskilt viktigt att tala om for lakare om féljande:

- Rifampicin (ett antibiotikum)

- Cimetidin (anvands for att behandla magsar)

- Tricykliska antidepressiva, selektiva serotoninaterupptagshammare och
monoaminooxidashammare (lakemedel mot depression)

- Amiodaron, betablockerare, andra antiarytmika (hjartmediciner)

- Ciklosporin (anvénds for att forebygga och behandla avstétning av transplantat och anvéands
aven vid immunsjukdomar).

- Tolbutamine (anvénds mot diabetes).

- Terfenadin (ett antihistamin).

- Triazolam (ett lugnande medel).

- P-piller. Genombrottsblodning och oregelbundna menstruationer kan intraffa nér Azurifin tas
med p-piller.

- Flukonazol, ketokonazol (anvands for att behandla svampinfektioner)

- Koffein

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Om du ammar ska du inte anvanda Azurifin. Om du &r gravid eller planerar att bli gravid ska du endast
anvanda Azurifin om din lakare beslutat att det ar nddvandigt. Du far endast ta Azurifin enligt lakarens
anvisningar.

Korformaga och anvandning av maskiner

Azurifin kan paverka din formaga att kora bil eller att anvanda verktyg eller maskiner. Du ar sjalv
ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som kréaver
skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Azurifin innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvédnder Azurifin

Anvand alltid detta ldkemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar osaker.

Svilj tabletterna med vatten.
Den rekommenderade dosen ar:

Vuxna (inklusive aldre):
Behandlingstiden beror pa typ av svampinfektion och svarighetsgraden av infektionen.

Svampinfektion i l[jumskar, hud och fotter:
250 mg (en 250 mg Azurifin tablett) en gang dagligen i 2-4 veckor. Vissa fall av fotsvamp kan krava
upp till 6 veckors behandling.

Fullstandig lakning av infektionen kan drdja flera veckor efter avslutad behandling.



Svampinfektion i naglarna:

Fingernaglar: 250 mg (en 250 mg Azurifin tablett) en gang dagligen i 6 veckor.

Tanaglar: 250 mg (en 250 mg Azurifin tablett) en gang dagligen i 12 veckor. Vissa fall kan krava
behandling i upp till 6 manader.

Fullstandig lakning av infektionen kan drdja flera veckor efter avslutad behandling. En frisk nagel kan
ta flera manader att véxa ut igen.

Om du anvant for stor mangd av Azurifin

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning. Symtom pa en 6verdos ar huvudvark, illamaende, smarta i dvre delen av magen
(epigastriesmarta) och yrsel.

Om du har glomt att anvanda Azurifin
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Om du har glomt att ta en dos, ta den sa snart du
kommer ihdg och ta sedan nasta dos vid ratt tidpunkt.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Du maste kontakta din ldkare omedelbart om du marker nagot av foljande:

- Forsamrad leverfunktion eller leversvikt med sankta leverenzymer (ses pa prover), gulnad hud
eller 6gonvitor (gulsot), leverinflammation (hepatit) och blockerat flode av galla (kolestas).
Symtom ar klada, konstant illamaende, forlorad aptit, trétthet, utmattning, magsmarta, mork urin
eller blek avforing.

- Allergisk (6verkanslighet) reaktion med svullnad av ansikte, lappar, tunga eller hals, svarigheter
att andas eller svalja (anafylaxi) eller hudrektioner sa som utslag eller bleka eller roda
oregelbundna upphéjda hudflackar med svar klada (nasselutslag).

- Hudreaktion med svara hudutslag med rodnad, feber, blasor eller sar (Steven-Johnsons syndrom),
svara hudutslag med rodnad, fjallning och svullnad av huden som padminner om allvarliga brannsar
(toxisk epidermal nekrolys), runda, oregelbundna roda flackar pa huden pa hander och armar
(erytema multiforme), kénslighet mot solljus eller artificiellt ljus (t.ex. solarium).

- Feber eller ont i halsen.

Beratta for din lakare om du upptacker nagon av féljande biverkningar eller upptacker nagra andra
biverkningar som inte ndmns har:

Mycket vanliga (forekommer hos fler an 1 av 10 anvandare): Magbesvar (t ex uppkordhet,
aptitloshet, illamaende, buksmartor, diarré, sura uppstétningar). Muskel- och ledvark. Hududvark.

Vanliga (forekommer hos upp till 1 av 10 anvandare): Symtom pa depression (t ex nedstamdhet)
pa grund av smakforandringar. Yrsel. Nedsatt syn. Trotthet.

Mindre vanliga (férekommer hos upp till 1 av 100 anvandare): Smakférandring eller smakforlust
som vanligen normaliseras en tid efter avslutad behandling. Detta har lett till oro eller angest och
aptitnedsattning och viktnedgang hos nagra enstaka patienter. Tala om for din ldkare om
smakforandringen varar mer dn nagra dagar. Blodbrist. Nedsatt kanslighet vid beréring, stickningar
och domningar. Tinnitus. Feber. Okad hudkanslighet vid solbestralning. Viktminskning pa grund av
smakforandringar.

Sallsynta (férekommer hos upp till 1 av 1000 anvandare): Leverpaverkan.



Mycket séllsynta (forekommer hos upp till 1 av 10 000 anvandare): Allvarliga hudreaktioner,
allergiska reaktioner och allvarliga allergiska reaktioner. Svullnad av ansikte, lappar, tunga eller svalg,
ibland med andndd eller svaljsvarigheter. Minskade nivaer av olika typer av blodkroppar. Forvarrande
eller utbrott av psoriasis, haravfall. SLE (systemisk lupus erythematosus) (en autoimmun sjukdom).

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare): Luktférandringar eller forlust av
lukt, inklusive permanent forlust av lukt. Nedsatt horsel. Inflammation i blodkérlen. Inflammation i
bukspottkdrteln. Inflammation i levern. Gulsot. Influensaliknande symtom (t ex trétthet, frossa,
halsont, led- eller muskelvirk). Okade nivaer av ett muskelenzym (kreatininfosokinas) i blodet.
Suddig syn, nedsatt synskérpa. Hudutslag med ¢kad mangd av en viss typ av vita blodkroppar
(eosinofili). Hudutslag med systemiska symtom.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via
Lakemedelsverket, Box 26, SE-751 03 Uppsala. Webbplats: www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Azurifin ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Denna produkt kréaver ej nagra sarskilda forvaringsforhallanden.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen, etiketten eller blistret. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar terbinafin, som terbinafinhydroklorid. Varje tablett innehaller 250 mg av
den aktiva substansen.

- Ovriga innehallsémnen &r mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium, kolloidal vattenfri
kiseldioxid, hypromellos och magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vit, rund, plan tablett med brytskara pa bada sidor och pa den ena sidan méarkt T ovanfor brytskaran
och ”1” under brytskaran.

Azurifin finns i foljande forpackningsstorlekar (blister): 7, 14, 20, 28, 30, 42, 50, 60, 84, 90, 98, 100,
50x1 tabletter

Azurifin finns i féljande forpackningsstorlekar (burk): 14, 28, 500 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla foérpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Holsten Pharma GmbH

Hahnstrasse 31-35

60528 Frankfurt am Main

Tyskland


http://www.lakemedelsverket.se

Tillverkare:

Actavis Ltd.

BLB015-016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta
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