ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJADLA U ZYTKOWNIKA

Nalezy zapozn& sig¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalery zachowa t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mée ponownie przeczyta

- Naley zwrdckt sie do lekarza lub farmaceuty gdy potrzebna jest radaodatkowa
informacja,

- Lek ten zostat przepisasyisle okr&lonej osobie i nie naly go przekazywainnym osobom,
gdyz moze im zaszkod#i nawet jéli objawy ich choroby gtakie same,

- Je&li nasili sie ktorykolwiek z objawow niepadanych lub wysipia jakiekolwiek objawy
niepazadane nie wymienione w ulotce, najgpowiadomé lekarza lub farmacegit

VERBINAF
250 mg, tabletki
Terbinafinum

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Verbinadfw jakim celu s¢ go stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Verbinaf
Jak stosowalek Verbinaf

Mozliwe dziatania niepzadane

Jak przechowywdek Verbinaf

Inne informacje

oA WNE

Lek Verbinaf tabletkzawiera jako substarcgzynr terbinafiny chlorowodorek. Lek dziata
przeciwgrzybiczo na dermatofity z rodz&8jtichophyton(np. T. rubrum, T. mentagrophytes,

T. verrucosum, T. tonsurans, T. violacgulticrosporum (np. M. canis) i Epidermophyton floaoas
oraz dradzaki z rodzajuCandida (np. C. albicang)Pityrosporum.

Terbinafina ju w matych stzeniach dziata grzybobojczo na dermatofity sple i niektore
dimorficzne grzyby. Na dealzaki dziata grzybobdjczo lub grzybostatycznie, weziabsci od gatunku.

Wskazania do stosowania:

Leczenie grzybicy paznokci wywotanej przez dermigtof

Leczenie zakeen grzybiczych skory, takich jak: grzybica tutowiazgbica pachwin i grzybica stop
wywotanych przez dermatofity oraz leczeniezt@kowych zakaen skory wywotanych przez rodzaj
Candida

Leczenie grzybicy owtosionej skory gtowy wywotamezez dermatofity.

Kiedy nie stosowd leku Verbinaf
- jesli wystepuje lub wysgpowata nadwraiwosé na terbinafig lub ktémkolwiek substang
pomaocnicz leku.

Kiedy zachowa szczegodlip ostrainosé stosugc lek Verbinaf

Nalezy powiadomé lekarza o chorobachatvoby, gdy: nie zaleca gistosowania leku Verbinaf

u pacjentow z przewleklymi lub czynnymi chorobanatreby. Przed podgciem decyzji o leczeniu
lekiem Verbinaf lekarz zleci wykonanie badaajcych na celu ocenczynndgci watroby.

Jesli wystapia objawy zaburzenia czynga watroby, takie jalkéwiad, jadtowstet, uporczywe
nudndgci, wymioty, zneczenie, bol w prawej gornej i brzuchazoéttaczka, ciemne zabarwienie
moczu lub jasne stolce, najenatychmiast przerwastosowanie leku Verbinaf i skontaktoivsie z
lekarzem. Lekarz zadecyduje, czy rigleaprzestaleczenia lekiem Verbinaf.
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Nalezy powiadomé lekarza o chorobach nerek. U pacjentéw z zabuapenizynngéci nerek (klirens
kreatyniny poniej 50 ml/min lub sfzenie kreatyniny w surowicy przekraczeg¢ 300umol/l) lekarz
zaleci zmniejszenie dawki (patrz punkt 3. Jak sk@édek Verbinaf).

W razie wysipienia cézkich odczynéw skornych (np. zespét Stevena-Johnsoagwica toksyczno—
rozptywna naskorka, reakcje nadwiaosci naswiatto oraz obrgk naczynioruchowy), naky
natychmiast przerwastosowanie leku Verbinaf i skontaktoévsic z lekarzem.

Nalezy poinformowd lekarza o zaburzeniach odpofoibi 0 wyskepowaniu tuszczycy.

Stosowanie leku Verbinaf u dzieci

Doswiadczenie zwjzane z bezpiecastwem doustnego stosowania terbinafiny u dzieciazsje na
to, ze profil dziata niepazadanych jest podobny jak u dorostych. Nie zaobseravmareakcji nowych,
niezwyktych lub cg¢zszych od reakcji odnotowanych u dorostychsWiadczenia zwjzane ze
stosowaniem terbinafiny u dziecei dnak ograniczone, dlatego nie zaleggpsidawania leku w tej
grupie pacjentéw.

Stosowanie leku Verbinaf u pacjentow z zaburzeniamynngci nerek

Pacjenci z zaburzeniami czyriconerek (klirens kreatyniny pargj 50 ml/min lub sizenie
kreatyniny w surowicy przekraczgie 300umol/l) powinni otrzymywa potowe zwykle stosowanej
dawki leku.

Stosowanie leku Verbinaf u pacjentéw z zaburzeniammynnaci wgtroby:
Nie zaleca si stosowania u pacjentéw z przewlektymi lub czynnghmrobami wtroby.

Stosowanie leku Verbinaf u pacjentow w podesztyrekui

Nie ma danych wskazgych na konieczrié zmiany dawkowania u oséb w podesziym wieku oraz
doniesi@ o dziataniach niepadanych innych i u mtodszych pacjentéw. U pacjentow w podesziym
wieku, naley wzia¢ pod uwag ryzyko wystpienia zaburz@czynndgci watroby lub nerek.

Stosowanie z innymi lekami:
Nalery poinformowd lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekaatvet tych, ktére
wydawane g bez recepty, a szczegdlnie o lekach wymienionyaiig).

Terbinafina mae nieznacznie zmniejszéub zwicksza wydalanie lekow metabolizowanych przez
ukfad cytochromu P450 (np. cyklosporyny, terfenagynazolamu, tolbutamidu, doustnyétodkow
antykoncepcyjnych).

Pacjenci przyjmujcy jednoczénie leki, ktore g metabolizowane przez enzym CYP2D6, takie jak
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, leki blokog receptory-adrenergiczne, selektywne
inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny oraz inibilny MAO typu B, powinni by scisle
kontrolowani przez lekarza.

Donoszono o przypadkach zaburzeiesaczkowania u pacjentek leczonych terbinafin
jednoczénie stosujcych doustndrodki antykoncepcyjne.

Eliminacije terbinafiny z osocza magrzyspieszaleki pobudzajce jej metabolizm (np.
ryfampicyna), a spowolnéaleki o dziataniu hamapym aktywnd¢ cytochromu P450 (jak
cymetydyna). Jdi lekarz uznaze konieczne jest rownoczesne podawanie tych lekt@sbmafiry,
odpowiednio dostosuje dawki terbinafiny.

U pacjentéw przyjmujcych terbinafie jednoczénie z warfaryn rzadko obserwowano zmiany w INR
(wspotczynnik krzepliwéci) i (lub) czasie protrombinowym.

Informacje zawarte w tej ulotce mptakze dotyczy lekdw stosowanych w przesdolub tych, ktore
bedq stosowane w przyszio.

Stosowanie leku Verbinaf z jedzeniem i piciem:
Pokarm nie wptywa na biodagnas¢ terbinafiny. Lek mae by podawany niezaimie od jedzenia.

Cigza i karmienie piersg:
Cigza
Przed zastosowaniem preparatu rzgleoradz¢ sie lekarza.
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Nie nalery stosowd leku Verbinaf u kobiet w okresieagly, chybaze lekarz uznaze potencjalne
korzysci kuracji uzasadniajpodicie takiego ryzyka.

Karmienie piersi:

Przed zastosowaniem leku ngleporadzi sie lekarza.

Terbinafina przenika do mleka kobiecego i dlategkirkarmice piersi nie powinny by nia
leczone.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn:
Terbinafina nie wptywa na zdol&é®prowadzenia pojazdow i obstugiwaniaadzer mechanicznych
w ruchu.

Lek Verbinaf nalgy stosowa zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadktpliwosci nalecy
ponownie skontaktowssie z lekarzem.

Lek nalery stosowad codziennie, tak dlugo jak zalecit lekarz. Uriwia to wyleczenie i zapobiega
nawrotom choroby.

Lek jest przeznaczony do stosowania doustnego.

Czas trwania leczenia zaleod wskazania i ezkosci zakaenia.

Dorosli
Zazwyczaj 250 mg raz na dab

Dzieci
Doswiadczenia zwjzane ze stosowaniem terbinafiny u dziegesinak ograniczone, dlatego nie
zaleca si podawania leku w tej grupie pacjentow.

Czas trwania leczenia:

Zakazenia grzybicze skory

Zakazenia grzybicze stop: 2 do 6 tygodni.

Zakazenia grzybicze tutowia, pachwin: 2 do 4 tygodni.
Zakazenia grzybicze owtosionej skory gtowy: 4 tygodnie

Zakazenia grzybicze paznokci

Grzybicze zakzenia paznokci zazwyczaj wymagajtuzszego leczenia nizakaenia skorne.
W wigkszaici przypadkow, zakeenia paznokci leczy siod 6 do 12 tygodni.

Zakazenia grzybicze paznokcik: zazwyczaj wystarcza 6-tygodniowe leczenie.

Zakazenia paznokci stop: zazwyczaj leczenie trwa 12dypgo

Pacjenci z wolnym tempem wzrostu paznokci w piepwzygodniach leczenia mggvymaga
dluzszej terapii.

Zupetne usipienie objawow zakaenia grzybiczego m@ nie nastpowa do kilku tygodni po
przeprowadzonym leczeniu grzybicy.

W przypadku wrzenia,ze dzialanie leku jest za mocne lub za stabe zgaterrdct sie do lekarza.
Zazycie wikszej ng zalecana dawki leku Verbinaf:

Odnotowano kilka przypadkéw przedawkowania terbimafdo 5 g), ktére wywotaty nudroi,
wymioty, bole brzucha, zawroty gtowy, wysyplczste oddawanie moczu i bole gtowy.

W razie przyicia wiekszej ni zalecana dawki leku, nale niezwtocznie zwrééisie do lekarza lub
farmaceuty.

Pominigcie zaycia leku Verbinaf:
Nie nalery stosowd dawki podwadjnej w celu uzupetnienia porgitej dawki.



Pominkta dawlke nalezy zazy¢ mazliwie jak najszybciej. Kolejne dawki zgwaé zgodnie z ustalonym
schematem.

Jak kady lek, lek Verbinaf nie powodowa dziatania niepggdane, chocianie u kadego one
wystpiq. J&li nasili sie ktorykolwiek z objawow lub wygtiq jakiekolwiek objawy niegadane nie
wymienione w ulotce, nalg powiadomt lekarza lub farmaceut

Czgstaé¢ wyskpowania dziata niepazadanych szacowano naptijaco:

- bardzo egto (czsciej niz u 1 na 10 pacjentow),

- czesto (czsciej niz u 1 na 100 pacjentow, ale rzadziej nil na 10 pacjentéw),

- niezbyt czsto (czsciej niz u 1 na 1000 pacjentow ale rzadziej nil na 100 pacjentow),

- rzadko (czsciej niz u 1 na 10 000 pacjentéw, ale rzadzigjunil na 1000 pacjentow),

- bardzo rzadko (rzadziejmu 1 na 10 000 pacjentow).

Dzialania niepgadane g zazwyczaj przemijage, tagodne do umiarkowanych.
Dziatania niepgadane przedstawiono w zatesci od czstasci wystepowania.

Bardzo czsta Niestrawngéc¢, uczucie petngri w zotadku, utrata apetytu, nudém, tagodny bol
brzucha i biegunka, alergiczne odczyny skdrne (pkaypokrzywka), bol stawow, bél edhiowy.

Czesta Bol glowy.
Niezbyt czsta Utrata poczucia smaku i zaburzenia smaku.

Rzadko:Cigzkie zaburzenia czynioi watroby, w tymzottaczka, cholestaza (zastdtci) oraz
zapalenie wtroby, zie samopoczucie i zezenie, zespot Stevensa-Johnsona, martwica toksyczn
rozptywna naskorka, nadwiawos¢é naswiatto i obrzk naczynioruchowy, parestezje (zaburzenia
czucia), niedoczulica, zawroty gtowy, zie samopezizngczenie.

Bardzo rzadkoDepresja i¢k, bol stawdw i bol misniowy, zaostrzenie objawow tuszczycy,
pojawienie s lub zaostrzenie tocznia rumieniowatego skérnagddadowego, zmiany w obrazie
krwi, jak i zmniejszenie liczby granulocytow oktjochtonnych lub zanik granulocytow,
zmniejszenie liczby ptytek krwi.

* Lek naley przechowywa w miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.
* Nie przechowywéw temperaturze powgj 25°C.

Nie naley stosowa leku Verbinaf po uptywie terminu wansci zamieszczonego na opakowaniu.
Leku Verbinaf nie naly wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadkiey
zapyta farmaceug co zrobi z lekami, ktorych sijuz nie potrzebuje. Takie pepowanie pomie
chroni¢ srodowisko.

Co zawiera lek Verbinaf

- Substang czynry leku jest: 250 mg terbinafiny, w postaci terlfing chlorowodorku;

- Pozostate sktadniki leku to: hypromeloza, cetalaikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia
sodowa, krzemionka koloidalna bezwodna, magneanst&n, woda oczyszczona.



Jak wyglada lek Verbinaf i co zawiera opakowanie
Opakowanie zawiera 14 tabletek w blistrze PVC/Akekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialnyi wytworca
Podmiot odpowiedzialny
FARMACOM Sp. z o.0.

ul. Mogilska 80

31- 546 Krakow

Wytworca
Teva Operations Poland Sp. z 0.0.

ul. Mogilska 80
31-546 Krakow

W celu uzyskania bardziej szczego6towych informaeajiezy zwrocic sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego, ktérego nazwa i adres zostahapegowye;.

Data zatwierdzenia ulotki: pazdziernik 2011r.



