Indleegsseddel: Information til brugeren
Terbinafin Orifarm 250 mg tabletter
terbinafin

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret Terbinafin Orifarm til dig personligt. Lad derfor veere med at give
medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme sympto-
mer, som du har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver veer-
re, eller du far bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indleegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fgr du begynder at tage Terbinafin Orifarm
Sadan skal du tage Terbinafin Orifarm

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse
Terbinafin Orifarm tilhgrer en gruppe leegemidler, som kaldes antimykotika (svampemidler).
Terbinafin Orifarm anvendes til behandling af svampeinfektioner i hud og negle hos voksne.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne
information. Fglg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2.  Detskal du vide, far du begynder at tage Terbinafin Orifarm

Tag ikke Terbinafin Orifarm

- hvis du er allergisk over for terbinafin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Terbinafin
Orifarm (angivet i punkt 6)

- hvis du har meget nedsat leverfunktion

- hvis du har meget nedsat nyrefunktion

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, far du tager Terbinafin Orifarm:

- Hvis du har leverproblemer eller har eller har haft en sygdom, der kan have pavirket
din lever

- Hvis du har psoriasis eller lupus erythema

- Hvis du har alvorlige hud reaktioner (Stevens-Johnson syndrom, tosisk epidermal ne-
krolyse)
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- Huvis du har eller har haft en blod sygdom
- Hvis du har nedsat nyrefunktion

Hvis du far hgj feber eller ondt i halsen under behandlingen, bar du kontakte leegen.

Ver opmaerksom pa falgende:
Det er vigtigt, at du gjeblikkeligt kontakter laegen, hvis du oplever nogle af falgende symp-
tomer:

o uforklarlig vedvarende kvalme, opkastninger, mavesmerter, appetitlgshed, ussedvan-
lig treethed, din hud eller det hvide i dine gjne bliver gulligt, hudklge, useedvanlig
markfarvet urin eller lys affaring (tegn pa leverproblemer)

e udslat, radme, hvis du danner blarer/far breendende fornemmelse i l&eberne, gjnene
eller munden, hudafskalning (tegn pa alvorlige hudreaktioner)

o fortykkede radlige pletter pa huden (psoriasis) eller udslet i ansigt, nyrebetendelse,
feber, led- og muskelsmerter pga. bindeveaevssygdom (lupus erythematosus)

o svakkelse, usedvanlig blgdning, bla marker eller hyppige infektioner (tegn pa blod-
sygdom).

Hvis du far sadanne symptomer, skal du straks kontakte din leege. Behandling med Terbi-
nafin Orifarm bgr muligvis stoppes.

Din lzege kan beslutte at ville tage en blodprave efter 4-6 ugers behandling for at male din
leverfunktion. Hvis blodpreven viser, at der er et problem med din lever, skal behandlingen
med terbinafin stoppes straks.

Brug af anden medicin sammen med Terbinafin Orifarm
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har
gjort det for nylig.

Hvis du bruger anden medicin skal du veere opmarksom pa at noget medicin kan pavirke
virkningen af Terbinafin Orifarm, eller Terbinafin Orifarm kan pavirke virkningen af andre
leegemidler, sa fortzel det til din leege eller pa apoteket far du tager noget andet medicin. Det
er specielt vigtigt, at leegen ved, hvis du far falgende typer medicin:

Antidepressiva (medicin mod depression)

Beta-blokkere (medicin mod hjertesygdomme og/eller forhgjet blodtryk)
Antiarytmika, klasse 1A, 1B og 1C (medicin mod forstyrrelser i hjerterytmen)
Rifampicin (antibiotika)

Cimetidin (medicin mod mavesar)

Fluconazol, ketokonazol eller amiodaron (medicin mod svampeinfektioner)
Dextromethorphan (hostestillende medicin)

Ciclosporin (immundaempende medicin)

Koffein

P-piller (du kan fa menstruationsforstyrrelser og pletbladninger)

Brug af Terbinafin Orifarm sammen med mad og drikke
Du kan tage Terbinafin Orifarm sammen med mad og drikke, men det er ikke ngdvendigt.
Du bar drikke et glas vand samtidig med, at du tager medicinen.



Graviditet og Amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive
gravid, skal du sparge din leege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager Terbinafin Ori-
farm.

Graviditet:
Du ma ikke tage Terbinafin Orifarm, hvis du er gravid, medmindre det er strengt ngdvendigt
og kun efter leegens anvisning.

Amning:
Du ma ikke tage Terbinafin Orifarm, hvis du ammer, da Terbinafin Orifarm gar over i mo-
dermalken.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Terbinafin Orifarm pavirker ikke evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Men hvis du bliver svimmel, mens du tager Terbinafin Orifarm, bar du ikke kare bil, motor-
cykel eller cykel og du bar ikke arbejde med verktgj eller maskiner.

3. Sadan skal du tage Terbinafin Orifarm

Tag altid Terbinafin Orifarm ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du
i tvivl, sa sperg leegen eller pa apoteket.

Synk tabletterne hele med et glas vand.

Voksne og &ldre:
Den sa&dvanlige dosis er: 250 mg én gang om dagen.

Behandlingens varighed afhanger af infektionens type og alvor. Den saedvanlige behand-
lingstid er:

o Hudinfektion: 2-6 uger
o Negleinfektion: 6-12 uger, selvom det for nogle patienter med infektion i tanegle
kan vaere ngdvendigt at tage tabletterne i 6 maneder eller leengere.

Brug til bgrn og unge:
Terbinafin Orifarm anbefales ikke til bgrn og unge.

Patienter med nedsat nyrefunktion:
Terbinafin Orifarm anbefales ikke til patienter med nedsat nyrefunktion. Falg legens anvis-
ninger.

Patienter med nedsat leverfunktion:
Terbinafin Orifarm anbefales ikke til patienter med en kronisk eller aktiv leversygdom.

Hvis du har taget for meget Terbinafin Orifarm

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Terbinafin Orifarm, end
der star her, eller mere end laeegen har foreskrevet, og du feler dig utilpas.

Tag pakningen med.

Symptomer pa overdosering kan veere: hovedpine, kvalme, mavepine, svimmelhed.



Hvis du har glemt at tage Terbinafin Orifarm
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for glemte doser.

4.  Bivirkninger

Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirknin-
ger. Bivirkningerne er normalt lette til moderate og forbigaende. Falgende bivirkninger er
blevet indberettet:

Nogle sjeeldne og meget sjeeldne bivirkninger og bivirkninger med ukendt frekvens kan
veere alvorlige; kontakt din laege, hvis du oplever nogle af falgende symptomer:

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 1.000 patienter):

¢ Nedsat leverfunktion, herunder alvorlig leversvigt. Symptomer er uforklarlig vedvarende
kvalme, appetitlgshed, unormal treethed, opkastning, smerte i gverste hgjre side af maven,
har gullig hud eller gjne, useedvanlig mark urin eller usedvanlig lys affering.

Meget sjeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 10.000 patienter):

e /ndringer i blodveerdier (useedvanlig blgdning, bla meaerker).

e Alvorlige hudreaktioner, sasom erythema multiforme (feber, udslet i ansigt og pa arme og
ben), Stevens-Johnson’s syndrom (feber, bleereformet udsleat sarligt pa heender og fadder,
samt beteendelse ved én eller flere af kroppens dbninger),

o Anafylaktisk reaktion/shock (akut hududsleat, andedraetshesveer og besvimelse (inden for
minutter til timer) pga. overfglsomhed), kan vere livsfarligt, inklusiv anfaldsvis optreae-
dende vaskeophobninger i hud og slimhinder (angiogdem).

e Kutan og systemisk lupus erythematosus (bindevaevssygdom; symptomer kan vere hud-
udslet, hartab, stivhed i led og haevelse af led, forhgjet blodtryk).

Andre bivirkninger:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end én ud af 10 patienter):

e Hovedpine.

e Gener i mave-tarm-regionen, sasom mathedsfalelse, appetitlashed, fordgjelsesbesveer,
kvalme, lette mavesmerter og diarré.

e Udslet.

o Neldefeber.

e Muskel og ledsmerter.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 10 patienter):

o Allergiske hudreaktioner.

e Depression.

o Smagsforstyrrelser eller tab af smagssans, der normalt vender tilbage efter, at du er holdt
op med at tage tabletterne.

Svimmelhed.

Synsforstyrrelser.

Treethed.

Utilpashed.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 100 patienter):
e Bleghed og traethed pga. blodmangel.



/Engstelse.

Falelseslgshed i huden eller prikkende, snurrende fornemmelse.
Nedsat faglelse ved bergring.

@get lysfalsomhed i huden.

Tinnitus.

Feber.

Vegttab.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 10.000 patienter):
Menstruationsforstyrrelser.

Nedsat meaengde af visse blodceller.

Psoriasis-lignende udsleet.

Forverring af psoriasis.

Hartab.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

e Manglende lugtesans, inklusiv permanent manglende lugtesans. Svaekket lugtesans.

e Slgret syn, nedsat syn.

e Serumsygdomslignende reaktion (overfglsomhedsreaktion i form af utilpashed, feber,
udslaet og smerter).

o Feber, treethed, slgjhed pga. betaendelse i blodkar.

Voldsomme mavesmerter og feber pga. beteendelse i bugspytkirtlen. Kontakt leege eller

skadestue.

Hududslet pga. et for hgjt antal af en serlig type hvide blodlegemer.

Muskelsmerter, muskelsvaghed, eller brunfarvet urin pga. nedbrydning af musklerne.

Det kan fare til nyresvigt. Kontakt lzeege eller skadestue. Influenzalignende symptomer.

Nedsat harelse.

Forhgjet blod kreatinin fosfokinase.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine
pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via adressen Sund-
hedsstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S, Websted:
www.meldenbivirkning.dk eller E-mail: sst@sst.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Terbinafin Orifarm utilgengeligt for barn.

Dette legemiddel kraever ingen searlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Tag ikke Terbinafin Orifarm efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen
(Exp) er den sidste dag i den navnte maned.
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Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6.  Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Terbinafin Orifarm indeholder:

Aktivt indholdsstof: terbinafinhydrochlorid.

@vrige indholdsstoffer: magnesiumstearat, kolloid vandfri silica, hypromellose, mikrokry-
stallinsk cellulose og croscarmellosenatrium.

Udseende og pakningsstarrelser

Udseende
Terbinafin Orifarm 250 mg tabletter er en rund, hvid eller rahvid, flad tablet med skra kant,
preeget med “R250” pa den ene side og med kaerv pa den anden side.

Pakningsstarrelser
Blisterpakning med 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98 eller 100 tabletter og bgtter med 60
eller 500 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelse og fremstiller:
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

Mail: info@orifarm.com

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:
Danmark, Norge, Sverige: Terbinafin Orifarm

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret den 10/2015
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