Bipacksedel: Information till anvandaren
Terbinafin Hexal 250 mg tabletter
terbinafin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

) Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

o 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, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

o 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 foljande

Vad Terbinafin Hexal ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Terbinafin Hexal
Hur du anvénder Terbinafin Hexal

Eventuella biverkningar

Hur Terbinafin Hexal ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Terbinafin Hexal r och vad det anvands for
Terbinafin, den aktiva substansen i Terbinafin Hexal, ar ett lakemedel mot svamp.
Terbinafin Hexal anvénds for behandling av olika svampinfektioner i hud och naglar.

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

2. Vad du behéver veta innan du anvander Terbinafin Hexal

Anvand inte Terbinafin Hexal

- om du &r allergisk mot terbinafin eller nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har svart nedsatt leverfunktion.

Om nagot av detta géller dig, tala om det for lakaren innan du tar terbinafin.
Radfraga lakaren om du tror att du har fatt en allergisk reaktion.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Terbinafin Hexal om nagot av féljande galler dig:
o du har problem med njurarna eller levern

o du har psoriasis

o du har lupus erythematosus (en autoimmun sjukdom).

Din lakare bor kontrollera din leverfunktion innan du bérjar anvanda Terbinafin Hexal och var fjarde
till sjatte vecka under behandlingen.

Barn
Barn ska inte ta Terbinafin Hexal-tabletter beroende pa otillréacklig data fran behandling av barn.



Andra lakemedel och Terbinafin Hexal
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Effekten av terbinafin kan paverkas av samtidig behandling med nedan uppréknade lakemedel eller
grupper av lakemedel. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker pa om ditt lakemedel
tillhor ndgot av dem som raknas upp nedan.

- Effekten av terbinafin kan 6ka om man samtidigt anvander l&dkemedel som forhindrar
nedbrytning av terbinafin (t.ex. cimetidin [mot magproblem], flukonazol [mot
svampinfektioner], ketokonazol [mot svampinfektioner], amiodaron [mot ojdmn hjértrytm]).

- Effekten av terbinafin kan minska om man samtidigt anvénder lakemedel som underlattar
nedbrytning av terbinafin (t.ex. rifampicin [ett antibiotikum]).

Effekten av foljande lakemedel kan paverkas om man samtidigt tar terbinafin:

- vissa lakemedel mot hogt blodtryck (vissa betablockerare sdésom metoprolol)

- vissa lakemedel mot ojamn hjartrytm och hjart-karlsjukdom (vissa antiarytmika, klasserna 1A,
1B och 1C, t.ex. propafenon, amiodaron)

- koffein

- hostddmpande lakemedel (t.ex. dextrometorfan)

- vissa lakemedel for behandling av humaérsvangningar (vissa lakemedel mot depression, sdsom
tricykliska antidepressiva, selektiva serotoninaterupptagshammare [SSRI], monoaminoxidas-
hdmmare typ B, desipramin)

- ciklosporin (lakemedel for att forhindra avstétning av transplanterade organ).

Kom ihdg att tala om for lakaren om du tar nagot av dessa lakemedel eller ndgot annat lakemedel.
Lakaren justerar dosen om det blir nédvandigt.

Nér terbinafin tas samtidigt med lakemedel som bryts ner av. samma enzymsystem som terbinafin
(t.ex. terfenadin, triazolam, tolbutamid, etinylestradiol [t.ex i p-piller]) har det oftast inte nagon effekt.

Terbinafin har inte heller ndgon paverkan pa nedbrytningen av fenazon eller digoxin.

Nér terbinafin tas samtidigt med vissa orala preparat som hammar blodkoagulationen
(blodfértunnande t.ex. warfarin) kan tiden det tar for blodet att koagulera (levra sig) forandras under
vissa omstandigheter. Nagot orsakssamband har dock inte faststallts.

Menstruationsrubbningar (t.ex. oregelbunden menstruation, genombrottsblddning, mellanblédningar
och avsaknad av menstruation) har observerats hos vissa patienter som tagit terbinafin och p-piller
samtidigt. Dessa problem upptrddde emellertid inte oftare &n hos kvinnor som enbart anvénde p-piller.

Observera att ovanstaende information ocksa kan vara relevant betraffande lakemedel som anvéants
nyligen.

Terbinafin Hexal med mat och dryck
Terbinafintabletter kan tas fore eller efter maltid.

Graviditet, amning och fertilitet
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.

Eftersom erfarenhet av anvéndning hos gravida kvinnor & mycket begrénsad ska Terbinafin Hexal
inte anvandas under graviditet, om inte Idkaren specifikt ordinerat det.

Terbinafin Hexal ska inte anvandas under amning, eftersom den aktiva substansen terbinafin 6vergar i
bréstmjolk och kan skada barnet.



Korformaga och anvandning av maskiner
En del patienter har rapporterat om yrsel nar de tar Terbinafin Hexal. Om du kanner dig yr ska du inte
framfora fordon eller anvénda maskiner.

Du &r sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver 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.

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

3. Hur du anvander Terbinafin Hexal

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Rekommenderad dos for vuxna, &ven éldre patienter, dr 1 tablett om dagen.

Hur lakemedlet ska anvandas
Svélj tabletterna hela med ett glas vatten, helst samma tid varje dag.
Tabletterna kan tas fore eller efter en maltid.

Behandlingstid

o Vid hudinfektioner fortsatter behandlingen i 2-6 veckor.

o Vid nagelinfektioner varar behandlingen normalt i mellan 6 veckor och 3 manader, men en del
patienter med infektion i tdnaglarna kan behéva behandlas i 6 manader eller langre.

Anvandning hos barn
Anvandning av terbinafin hos barn rekommenderas inte beroende pa begransad erfarenhet.

Behandling av aldre patienter

Det finns inget som tyder pa att aldre patienter behover en annan dosering eller far andra biverkningar
an yngre patienter. Du kan ta Terbinafin Hexal-tabletter i samma dos som yngre vuxna om du ar 65 ar
eller ldre.

Tala med lakare eller apotekspersonal om du kanner att effekten av Terbinafin Hexal &r for stark eller
for svag.

Om du har tagit for stor mangd av Terbinafin Hexal

Kontakta omedelbart ldkare eller sjukhus for radgivning. Du kan behéva medicinsk behandling.
Detsamma galler om nagon annan har tagit ditt Iakemedel av misstag. Lakaren kan forst ge aktivt kol
for att avlagsna den aktiva substansen och satta in fler atgarder om det behovs.

Foljande symtom har observerats vid 6verdosering av Terbinafin Hexal:
Huvudvark, illaméaende, smartor i 6vre delen av buken samt yrsel.

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 bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glémt att ta Terbinafin Hexal
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.



Ta din tablett sa snart du kommer ihdg det. Om det & mindre an 4 timmar tills det ar dags for nasta
tablett ska du dock vénta och ta nésta tablett vid den vanliga tiden.

Om du slutar att ta Terbinafin Hexal

For att bota en svampinfektion kréavs langvarig behandling. Det kan ta flera manader efter
behandlingen innan tecknen och symtomen pa sjukdomen forsvinner helt, eftersom det tar tid for
friska naglar att vaxa ut. Du kan se hur det gar med behandlingen genom att studera utvéaxten av en
frisk nagel. Normalt véxer fingernaglarna cirka 2 mm per manad och tanaglarna cirka 1 mm per
manad. Det infekterade omradet véaxer gradvis bort. Om man anvénder lakemedlet oregelbundet eller
slutar med behandlingen for tidigt finns det risk for att infektionen kommer tillbaka. Tala darfor alltid
pa forhand med lakaren om du vill sluta med behandlingen.

4, Eventuella biverkningar

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

En del biverkningar kan vara allvarliga.

Tala omedelbart om for din lakare om du marker nagot av féljande sallsynta eller mycket séllsynta

symtom:

o Gulfargning av hud eller 6gonvitor, ovanligt mork urin eller ljus avforing, oforklarligt ihallande
illamaende, magproblem, smarta uppe till hoger i buken, aptitforlust, ovanlig trétthet eller
svaghet (kan tyda pa leverproblem).

) Svara hudreaktioner med utslag, ljuskanslighet, blasor, flagnande hud eller utslag.

) Symtom sasom utslag i ansiktet, feber, sjukdomskéansla eller trotthet, led- eller muskelvark (kan
vara tecken pa lupus erythematosus, en autoimmun sjukdom).

o Svar allergisk reaktion som kan orsaka andningssvarigheter, yrsel, rodnad, magkramper, stelhet,
hudutslag, svullnad framst i ansiktet och svalget, feber eller svullna/forstorade lymfkortlar.

o Ovanlig blodning, blamarken, onormalt blek hud, ovanlig trotthet eller svaghet eller andfaddhet
vid anstrangning, halsont med feber och frossbrytningar eller ofta forekommande infektioner
(kan vara ett tecken pa blodsjukdom).

. Symtom som hudutslag, feber, klada, trotthet eller lilaréda flackar under huden (kan vara tecken
pa inflammation i blodkarlen).

o Svara smartor i vre buken som stralar till ryggen (kan vara tecken pa inflammation i
bukspottkorteln).

o Oférklarlig muskelsvaghet och muskelvark, eller mork (rédbrun) urin (kan vara tecken pa
muskelnedbrytning).

Ovriga biverkningar som kan férekomma

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
huvudvark

matsmaéltningsbesvéar

illamaende

magsmartor

diarré

kénsla av uppsvalldhet

aptitforlust

klada, utslag eller svullnad

led- och muskelvark


http://en.wikipedia.org/wiki/Fever
http://en.wikipedia.org/wiki/Malaise

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

depression

smakstorningar och smakforlust

Dessa forsvinner oftast langsamt inom ett antal veckor nar du slutar ta lakemedlet. | mycket
sallsynta fall kan smakstérningar eller smakforlust kvarsta under en langre period.
synstorningar

yrsel eller trotthet

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

minskat antal roda blodkroppar

angest (med symtom sasom somnstérningar, trétthet, kraftloshet eller nedsatt tanke- eller
koncentrationsformaga)

domningar eller stickningar

ringningar eller susningar i éronen

Okad kénslighet mot solljus

feber

viktminskning som beror pa smakstorningar

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

leverproblem sasom leversvikt, leverinflammation, gulfargning av huden eller 6gonvitorna och
forhojd halt av leverenzymer i blodet

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):

minskat antal av vissa blodkroppar

lupus erythematosus (en autoimmun sjukdom)

allvarliga hudreaktioner (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys)

allergiska reaktioner

haravfall

hudsjukdom dar hudceller vaxer alltfor snabbt, vilket leder till tjocka, vita, silverfargade eller
roda flackar pa huden (psoriasisliknande hudutslag, forsamring av psoriasis)

leversvikt, som leder till levertransplantation eller dédsfall. | de flesta av dessa fall hade
patienterna allvarliga underliggande sjukdomar.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

svara allergiska reaktioner (anafylaktiska reaktioner, reaktion som liknar serumsjuka)
nedsatt horsel

dimsyn, nedsatt synskarpa

inflammation i blodkarlen

paverkan pa luktsinnet, aven permanent forlust av luktsinnet

symtom pa depression (t.ex. deprimerad sinnesstamning) som beror pa smakstorningar
inflammation i bukspottkdrteln

lakemedelsorsakade utslag med 6kning av vissa blodkroppar (eosinofili) och inflammation i inre
organ, vilket kallas ”lakemedelsorsakade utslag med eosinofili och systemiska symtom”
(DRESS)

tillstdnd som orsakar svar muskelcellskada som leder till celldod (muskelnekros) som kallas
rabdomyolys eller 6kad mangd muskelenzym (kreatinfosfokinas) i blodet

influensaliknande symtom sasom trétthet, frossa, halsont, led- eller muskelvark

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se



detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
ldkemedels sékerhet.

Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Terbinafin Hexal ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret/tablettourken efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Blister: Forvara blisterférpackningen i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Tablettburk: Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

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 dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

o Den aktiva substansen &r terbinafin
Varije tablett innehaller 250 mg terbinafin som terbinafinhydroklorid.

) Ovriga innehallsamnen &r: natriumstarkelseglykolat (typ A), hypromellos, vattenfri kolloidal
Kiseldioxid, potatisstarkelse och magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Vita eller nastan vita, runda, konvexa tabletter med brytskara pa bada sidorna och koden "TER 250
pa ena sidan. Tabletterna ar forpackade i blister eller tablettburkar.

Forpackningsstorlekar: 8, 10, 14, 20, 28, 30, 42, 56, 98 och 100 tabletter.
Tabletten kan delas i tva lika stora doser.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkénnande for forsaljning
HEXAL A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, D-39179 Barleben, Tyskland
eller

Rowa Pharmaceuticals Ltd. Bantry, Co. Cork, Irland

eller

Lek S.A., Ul. Domaniewska 50 C, PL-02-672 Warszawa, Polen

eller

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien (géller endast for tablettburkar)
eller

Lek Pharmaceuticals d.d. Trimlini 2D, Lendava, 9220, Slovenien (géller endast for
blisterforpackningar)

Denna bipacksedel &ndrades senast 2024-02-29
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