Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Terbinafin Actavis 250 mg toflur
Terbinafin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. EKki mé gefa pad 6drum. pad getur valdid peim
skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Terbinafin Actavis og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Terbinafin Actavis

Hvernig nota & Terbinafin Actavis

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Terbinafin Actavis

Pakkningar og adrar upplysingar

ISR A

1. Upplysingar um Terbinafin Actavis og vid hverju pad er notad

Terbinafin Actavis er sveppalyf sem notad er vid sykingum af voldum sveppa sem eru nemir fyrir
terbinafinhydroklorioi sem er virka innihaldsefnio i Terbinafin Actavis.

Terbinafin Actavis er notad vid sveppasykingum i ta- og fingurndéglum, & iljum og lI6fum sem og vid
utbreiddum sveppasykingum i had, t.d. hringlaga sveppasykingum & buk og sveppasykingum i néra.

Terbinafin Actavis ma nota vid sveppasykingum i harsverdi barna.

Terbinafin Actavis er ekki haegt ad nota vio litbrigdamyglu (pityriasis versicolor), sem er Gtbreidd
sveppasyking med hradurblettum.

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjikdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
bessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum leeknis og leidbeiningum & merkimioa fra lyfjabud.

2. Adur en byrjad er ad nota Terbinafin Actavis

Ekki méa nota Terbinafin Actavis

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir terbinafini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- ef pu ert med alvarlega skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi.

Ef eitthvad af ofangreindu a vid um pig skaltu segja leekninum fra pvi &dur en pu byrjar ad nota

Terbinafin Actavis.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hja lekninum eda lyfjafreedingi &dur en Terbinafin Actavis notad:

- Ef um er ad reeda skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi. pu geetir purft annan skammt.

- Ef pa notar lyf vid punglyndi (sja einnig kaflann ,,Notkun annarra lyfja samhlida Terbinafin
Actavis®)



- Ef pd notar Iyf vid hjartasjikdémum og/eda haprystingi (sja einnig kaflann ,,Notkun annarra lyfja
samhlida Terbinafin Actavis®)

- Ef bt notar lyf vid oreglulegum hjartslaetti (sja einnig kaflann ,,Notkun annarra lyfja samhlida
Terbinafin Actavis®)

- Ef pd ert med psoriasis eda rauda Ulfa

Hafid eftirfarandi i huga

Mikilvaegt er ad segja leekninum strax fra pvi ef fram koma eitt eda fleiri eftirtalinna einkenna:

- bralat 6gledi af 6pekktum orsékum, uppkdst, kvidverkir, lystarleysi, éedlileg preyta, ef hudin eda
hvitan i augunum verda gulleit, 6venju dokkt pvag eda dvenju ljésar haegdir (einkenni
lifrarbilunar).

- Utbrot, rodi, blédrumyndun/svidi i vérum, augum eda munni, hudflognun (einkenni alvarlegra
vidbragda i hud)

- pykkir raudleitir flekkir & hid (psoriasis) eda Utbrot i andliti, nyrnabdlga, hiti, lid- og vodvaverkir
vegna bandvefssjukdoms (raudra ulfa)

- Slappleiki, 6venjulegar bleedingar, marblettir eda tidari sykingar (einkenni bl6dsjukdoms).

Hafid strax samband vid laekninn ef eitthvert ofangreindra einkenna kemur fram. Hugsanlega parf ad
haetta medferd med Terbinafin Actavis.

Laeknirinn getur akvedid ad taka blédprufu eftir 4-6 vikna medferd til ad rannsaka lifrarstarfsemina. Ef
bl6dprufan synir ad truflun sé a lifrarstarfsemi skal strax stédva medferd med Terbinafin Actavis.

Notkun annarra lyfja samhlida Terbinafin Actavis
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad
verda notud.

Radfaerdu pig vid leekninn ef pa tekur eitthvert af eftirtéldum lyfjum:

- Lyf vid punglyndi (prihringlaga punglyndislyf, sérteeka seréténinendurupptokuhemla og MAO-
hemla af tegund B, leitid upplysinga hjé leekninum).

- Lyf vid hjartasjukdomum og/eda haprystingi (beta-blokka, leitid upplysinga hja laekninum).

- Lyf vid 6reglulegum hjartsletti (lyf vid hjartslattartruflunum i flokki 1A, 1B og 1C, leitid
upplysinga hja leekninum).

- Syklalyf (rifampicin).

- Lyf vid magasarum (cimetidin).

- Lyf vid sveppasykingum (flukénazol, ketokonazol).

- Hostastillandi lyf (dextrémetorfan).

- Onamisbealandi lyf (cikldsporin - kemur i veg fyrir ad igreeddum liffeerum sé hafnad).

- Koffein.

Notkun Terbinafin Actavis med mat eda drykk
Terbinafin Actavis ma taka med mat og drykk. bU skalt drekka glas af vatni pegar pu tekur lyfid.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja laekninum
eda lyfjafraeding aour en lyfio er notad.

Medganga

pungadar konur mega ekki nota Terbinafin Actavis nema bryna naudsyn beri til og pa ad radi leeknis.
Brjostagjof

Ekki ma hafa barn & brjosti medan & medferd med Terbinafin Actavis stendur pvi Terbinafin Actavis
skilst ut i brjostamjolk.

Akstur og notkun véla



Ef pa finnur fyrir sundli medan & medferd med Terbinafin Actavis stendur skalt pa ekki aka bifreid,
vélhjoli eda hjola og ekki vinna med verkfeeri eda vélar.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt af
bvi sem getur haft ahrif a slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing a verkun og
aukaverkunum er i 6orum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda petta
vid lekni eda lyfjafreeding.

Terbinafin Actavis inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri toflu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

3. Hvernig nota & Terbinafin Actavis

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota &
Iyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Ef pa tekur toflurnar alltaf & sama tima dagsins attu audveldara med ad muna eftir ad taka lyfid.
Toflunni mé skipta i jafna skammta.
Réadlagdur skammtur er:

Fullordnir
Venjulegur skammtur er 250 mg einu sinni & sélarhring.

Notkun handa bérnum og unglingum

Engin reynsla er af notkun Terbinafn Actavis hja bornum yngri en 2 &ra (venjulega undir 12 kg).
Skammtur handa bérnum sem eru eldri en 2 éra fer eftir likamspyngd:

20-40 kg. 125 mg 1 sinni & sélarhring.

Yfir 40 kg: 250 mg 1 sinni & sélarhring.

Skert nyrna-/lifrarstarfsemi
Terbinafin Actavis er ekki @tlad sjuklingum med nyrnasjukdom.
Terbinafin Actavis er ekki atlad sjuklingum sem eru med eda hafa verid med lifrarsjukdém.

Hve lengi & ad nota Terbinafin Actavis?

Leeknirinn getur veitt upplysingar um hve lengi pd eda barnid pitt parf ad nota Terbinafin Actavis.
Meoferdarlengd fer eftir pvi vio hverju lyfid er notad og pvi hve alvarleg sykingin er. Hvorki skal breyta
skommtum né hztta medferdinni nema ad hofou samradi vid laekni.

Hafio eftirfarandi i huga:

Naglasveppur: Yfirleitt eru sveppafrumurnar daudar pegar medferd lykur (t.d. 12 vikna medferd vid
tanaglasveppi), en ndglin mun ekki lita edlilega Gt fyrr en sa hluti hennar sem syktur var af sveppnum er
vaxinn fram. Vegna pess ad tanogl vex u.p.b. 1-2 mm & manudi getur lidid helt ar fra pvi ad medferd héfst
par til 6ll merki um sveppasykingu i néglum eru horfin.

Hadsveppur: Vegna pess ad hudin parf tima til ad jafna sig geta lidid nokkrar vikur fra pvi medferd lykur
par til htdin verdur edlileg & ny.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Hafid samband vid lekni, sjukrahus eda apotek ef meira hefur verid tekid af Terbinafin Actavis toéflum en
fram kemur i pessum fylgisedli eda meira en leeknirinn hefur maelt fyrir um og pér lidur ekki vel. Hafid
umbudirnar medferdis.

Einkenni ofskommtunar geta verid m.a.: Hofudverkur, dgledi, kvidverkur, sundl.



Ef of stér skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahds eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Ef gleymist ad taka Terbinafin Actavis

Ef bl gleymir ad taka einn skammt af lyfinu, skaltu taka hann um leid og pu manst eftir honum. Ef
neaestum er komid ad naesta skammti skaltu sleppa skammtinum sem gleymdist. EKki & ad tvofalda
skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid a um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Aukaverkanir eru yfirleitt veegar eda midlungsalvarlegar og timabundnar. Greint hefur verid fra
eftirfarandi aukaverkunum.

Sumar mjog sjaldgeefar aukaverkanir og aukaverkanir sem koma érsjaldan fyrir geta verio
alvarlegar:

Mjog sjaldgeaefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):

Skert lifrarstarsemi, p.m.t. alvarleg lifrarbilun. Tafarlaust skal hafa samband vid leekni ef fram kemur
préalat 6gledi af 6pekktum orsokum, égledi, lystarleysi, 6venjuleg preyta, uppkost, verkur ofarlega haegra
megin i kvid, gulleit hud eda augu, dévenjulega dokkt pvag eda dvenjulega ljosar haegdir.

Aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum

10.000 einstaklingum):

Breytingar & bl6dgildum (6venjulegar blaedingar, marblettir), alvarleg vidbrdgd i had t.d. regnbogarodi
(hiti, Gtbrot i andliti og & hand- og fétleggjum), Stevens-Johnson heilkenni (hiti, blédrudtbrot einkum &
héndum og fétum sem og bolga vid eitt eda fleiri likamsop), flognun efsta lags hiidar og brad atbrot i hud
med litlum blédrum; bradaofnaemisvidbrogd/lost (skyndileg haduatbrot, dndunarerfidleikar og yfirlid
(innan mindtna eda klukkustunda) vegna ofnaemis) sem geta verid lifshattuleg, p.m.t. skyndileg
vokvauppsofnun i hid og slimhid (ofsabjdgur); hellurodi og raudir Glifar. I slikum tilvikum skal hafa
samband vid laekni eda sjukrahds an tafar.

Aodrar aukaverkanir

Mijog algengar (geta komid fyrir hja meira en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
Hofudverkur, 6peegindi fra meltingarvegi (t.d. paninn kvidur, lystarleysi, meltingartruflanir, 6gledi, veegur
kvidverkur og nidurgangur), Utbrot, ofsakladi, vodva- og lidverkur.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
punglyndi, breyting & bragdskyni m.a. tap & bragdskyni, sem yfirleitt gengur til baka a nokkrum vikum
eftir ad notkun Terbinafin Actavis taflna hefur verid hatt, sundl, sjontruflanir, ljosnaemi, preyta.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
Folvi og preyta vegna bl6dleysis, kvidi, dofi eda naladofi i hid, minnkad snertiskyn, ljésnaemi, eyrnasud,
hiti og pyngdartap.

Koma érsjaldan fyrir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)
Feekkun akvedinna blédfrumna, psoriasislik Gtbrot, versnun psoriasis og hérlos.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad asetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum)

Missir lyktarskyns, p.m.t. vidvarandi missir lyktarskyns. Minnkad lyktarskyn. Pokusyn, skert sjon.
Bradaofnaemisvidbrogd/lost (skyndileg hadutbrot, dndunarerfidleikar og yfirlid (innan mindtna eda
klukkustunda) vegna ofna@mis). Einkenni sem likjast sermissétt (ofna@miseinkenni sem lysa sér med
vanlidan, hita, Gtbrotum og verkjum). Hiti, preyta, slappleiki vegna &dabdlgu. Miklir kvidverkir og hiti
vegna brisbélgu. Hafid samband vid leekni eda sjlkrahus. Utbrot vegna of mikils fjolda akvedinnar



tegundar hvitra bl6dfrumna. Védvaverkir, vodvamattleysi eda brunleitt pvag vegna nidurbrots vodva.
Petta getur leitt til nyrnabilunar. Hafid samband vid laekni eda sjukrahus. Infldensulik einkenni.
Heyrnarskerding. Aukning kreatinfosfokinasa i bl6di.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki
er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um
oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Terbinafin Actavis
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbddum 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram

Ekki méa skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i apoteki
um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Terbinafin Actavis inniheldur

- Virka innihaldsefnid er terbinafin & formi terbinafinhydréklérids.

- Onnur innihaldsefni eru magnesiumsterat, vatnsfri kisilkvoda, natriumkrosskarmellési,
hypromello6si og Orkristalladur sellul6si.

Lysing & utliti Terbinafin Actavis og pakkningasteerdir

Huvitar, kringlottar, flatar, 11 mm téflur, med deiliskoru & badum hlidum og hlidarskoru, merktar med “T”
ofan vid skoru og “1” nedan skoru & annarri hlidinni.

Pakkningasteerdir:
Pynnupakkningar: 7, 10, 14, 28, 30, 42, 50, 56, 98 og 112 t6flur.
Plastglos: 28, 50 og 100 toflur.

EKkKi er vist ad allar pakkningarsteerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Actavis Group PTC ehf.
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Framleioandi

Actavis Ltd

BLB15-016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

Umbodsmadur & Islandi:
Teva Pharma Iceland ehf.
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pessi fylgisedill var sidast uppferdur i mai 2023.



