Bipacksedel: Information till anvandaren

Terbinafin Medical Valley 250 mg tablett
terbinafin

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

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa 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, aven 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 Terbinafin Medical Valley ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Terbinafin Medical Valley
Hur du tar Terbinafin Medical Valley

Eventuella biverkningar

Hur Terbinafin Medical Valley ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oaprwNE

1. Vad Terbinafin Medical Valley ar och vad det anvands foér

Terbinafin Medical Valley innehaller terbinafin, ett amne som tillhor en grupp av lakemedel som
kallas antimykotika. Dessa lakemedel motverkar tillvéxten av svamp. Detta lakemedel anvéands for att
behandla ett antal olika typer av svampinfektioner i hud och naglar.

Terbinafin som finns i Terbinafin Medical Valley kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behoéver veta innan du tar Terbinafin Medical Valley

Ta inte Terbinafin Medical Valley:

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

- Om du har eller har haft problem med levern.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Terbinafin Medical Valley:
- Om du nagon gang har haft lever- eller njurproblem

- Om du har psoriasis

- Om du har systemisk lupus erytematosus (SLE)

- Om du far allvarlig hudreaktion

Barn och ungdomar
Terbinafin tabletter rekommenderas inte till barn och ungdomar.

Andra lakemedel och Terbinafin Medical Valley
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, &ven p-piller och receptfria lakemedel.



Vissa andra lakemedel kan interagera med Terbinafin Medical Valley. Dessa inkluderar:

- rifampicin — anvands for att behandla infektioner

- cimetidin — anvands for att behandla magproblem sdsom matsmaéltningsbesvar eller magsar

- ciklosporin — anvands for att kontrollera kroppens immunsystem efter en transplantation

- antidepressiva ldkemedel — inklusive tricykliska antidepressiva lakemedel sasom desipramin,
SSRI (selektiva serotoninaterupptagshammare) eller MAO-hdammare
(monoaminoxidashdmmare)

- p-piller (eftersom oregelbunden menstruation och mellanblédning kan forekomma hos vissa
kvinnliga patienter)

- betablockerare eller hjartrytmstabiliserare — anvands for att behandla hjartproblem sasom
metoprolol, propafenon eller amiodaron

- warfarin — ett lakemedel som anvénds for att fortunna blodet

- lakemedel som anvands for att behandla hjartproblem (t.ex. propafenon, amiodaron)

- svampmedel — anvands for att behandla svampinfektioner sasom flukonazol eller ketokonazol

- dextrometorfan — anvands i en del hostmediciner

- koffein — anvénds i vissa varktabletter eller forkylningsmedel.

Du bor ta blodprov fore och under behandlingen med Terbinafin Medical Valley for att monitorera din
leverfunktion.

Terbinafin Medical Valley med mat och dryck
Tabletterna kan tas med eller utan mat.

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

Terbinafin passerar dver till brostmjolk. Du ska darfor inte amma under behandling med detta
ldkemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Vissa personer har rapporterat att de k&nner sig yra medan de tar Terbinafin Medical Valley. Om du
kénner dig yr ska du inte kora bil eller anvanda maskiner.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra 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. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

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

3. Hur du tar Terbinafin Medical Valley

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

Ta sd manga tabletter som lakaren har sagt att du ska géra. Han/hon kommer att avgora vilken dos du
behover.
Den rekommenderade dosen &r en tablett (250 mg) om dagen.



Anvéandning for barn och ungdomar
Ditt lakemedel rekommenderas inte till barn och ungdomar (<18 ar) pa grund av brist pa erfarenhet i
denna aldersgrupp.

Svdlj hela tabletten tillsammans med vatten. Tugga inte tabletten. Tabletten kan tas med eller utan mat.
Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Hudinfektioner: Behandlingen pagar i 2 till 6 veckor.

Svampinfektion i naglar (onykomykos)
For de flesta patienter tar en effektiv behandling mellan 6 veckor och 3 manader, men vissa patienter
med tanagelinfektion kan behdva behandling i 6 manader eller langre.

Andra inte dosen och sluta inte med behandlingen utan att radfraga likaren.

Om du har tagit for stor mangd av Terbinafin Medical Valley

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.

Huvudsymtomen pa akut forgiftning ar illamaende, magont, yrsel eller huvudvark. Diskutera med
lakare omdelbart om nagot av dessa symptom eller andra abnormala biverkningar upptrader.

Om du har glomt att ta Terbinafin Medical Valley
Om du glommer att ta en tablett, ska du ta den sa snart du kommer ihag det.

Ta din nésta tablett vid vanlig tid och fortsatt sedan som normalt tills du har tagit alla tabletter. Det &r
viktigt att du fortsétter behandlingen tills alla tabletter &r slut, om inte din l&kare sager att du ska sluta
ta dem.

Om du slutar att ta Terbinafin Medical Valley
Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotek.

4. Eventuella biverkningar

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

Det ar mycket viktigt att du omedelbart talar om for lakaren:

e Om du madrker att huden eller 6gonvitorna blir gulaktiga, eller om urinen blir morkare eller om
avforingen blir blekare. Om du far symptom som oférklarligt och ihallande illaméaende,
magbesvar, aptitforlust, onormal trétthet eller svaghetskénsla medan du behandlas med detta
lakemedel. Detta kan tyda pa leverproblem. En 6kning av leverenzym som kan ses vid blodprov.
Sluta omedelbart med behandlingen och meddela lakaren.

e Om du far tilltagande hudutslag med ljuskanslighet, blasor och nasselutslag.
e Om du upplever svaghet, onormala blédningar eller bldméarken, ovanligt blek hud, trotthet eller

svaghet och andfaddhet vid anstrangning eller aterkommande infektioner (detta kan vara tecken pa
blodsjukdom)



e Om du far symtom pa angiodem, som svullnad i ansiktet, tungan eller svalget, svéljsvarigheter,
nasselutslag, andningssvarigheter, krampaktig buksmarta, stelhet, feber och svullna/férstorade
lymfknutor (detta kan vara tecken pa allvarlig allergisk reaktion).

e Symptom som utslag, feber, klada, trotthet eller om du marker lilafargade flackar under hudytan
(tecken pa inflammation i blodkarl)

e Kraftig smarta i magen som stralar ut mot ryggen (mojligt tecken pa inflammation i
bukspottkorteln)

o Oforklarlig muskelsvaghet eller smarta, mork (rod-brun) urin (mojliga tecken pa
muskelnedbrytning)

Kontakta lakare eller apotekspersonal om nagra biverkningar blir vérre eller om du marker nagra
biverkningar som inte ndmns i denna information.

Féljande biverkningar har rapporterats med Terbinafin Medical Valley:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer):

- magproblem sasom aptitforlust, vark, matsmaltningsbesvar, kansla av uppblasthet eller illamaende
- diarré

- klada, utslag, svullnad

- led- eller muskelvérk

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer):
- huvudvérk

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer):

- forlust eller minskning av smaksinnet. Detta gar vanligen dver inom nagra veckor efter att du har
slutat ta lakemedlet. Dock har ett fatal personer (farre &n 1 pa 10.000) rapporterat smakstrningar
som kvarstar en tid och som har lett till minskat fodointag och viktminskning. Det har ocksa
forekommit rapporter om personer som upplevt angest och symptom pa depression som féljd av
smakstorningarna.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 personer):
- sjukdomskansla, yrsel
- domningar eller stickningar

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10000 personer):

- trotthet

- en minskning av vissa typer av blodkroppar. Du kan marka att du lattare far blodningar eller
blamarken, eller sa far du lattare infektioner och dessa kan vara svarare an vanligt

- psoriasisliknande hudutbrott, eller forsamring av psoriasis inklusive utslag eller utbrott av sma
varinehallande blasor

- yrsel/svindel

- harforlust

Foljande biverkningar har rapporterats:
Tecken pa blodsjukdomar: svaghet, onormal blédning, blaméarken eller frekventa infektioner.

Storningar i luktsinnet som kan vara permanent, forsamrad horsel, vasande och/eller ringande i
oronen, influensaliknande symptom, 6kning i blodet av ett muskelenzym som kallas kreatin fosfokinas
(kan ses i blodprov), nedsatt eller suddig syn.

Om nagot av symptomen blir problematiska eller om du mérker nagot som inte namns hér, sok lakare.
Han/hon kan vilja ge dig en annan medicin.



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket (se kontaktdetaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du
bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Terbinafin Medical Valley ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa ytterkartongen och pa blisterférpackningen.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet 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

- Den aktiva substansen ar terbinafin. Varje tablett innehaller 250 mg terbinafin (som hydroklorid).
- Ovriga innehallsamnen &r natriumstéarkelseglykolat (typ A), mikrokristallin cellulosa (E460),
hypromellos (E464), kolloidal, vattenfri kiseldioxid och magnesiumstearat (E572).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Detta lakemedel &r vita, avlanga tabletter med brytskara, i forpackningar med 14, 28 och 98 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningar att marknadsféras.
Innehavare av godkéannande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Medical Valley Invest AB

Bradgardsvéagen 28

236 32 Hollviken

Tillverkare:

LABORATORIOS LICONSA, S.A.

Av. Miralcampo, N° 7, Poligono Industrial Miralcampo
19200 Azugueca de Henares (Guadalajara)

SPANIEN

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
- Portugal: Terbinafina Liconsa 250 mg Comprimidos

- Belgien: Terbinafine Liconsa 250 mg Comprimé/Tabletten

- Danmark: Terbinafin Medical Valley

- Estland: Terbinafine Liconsa

- Ungern: Terbiner 250 mg tabletta



- lrland: Terbinafine Rowa 250 mg tablets

- Luxembourg: Terbinafine Liconsa 250 mg Comprimé

- Nederlanderna: Terbinafine Xiromed 250 mg Tablet

- Slovenien: Terbinafin Liconsa 250 mg tablete

- Sverige: Terbinafin Medical Valley 250 mg tablett

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2022-06-22
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