INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Terbinafin Stada 250 mg tabletter
Terbinafin hydrochlorid

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

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

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

- Leegen har ordineret Terbinafin Stada til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far
bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se pkt. 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Terbinafin Stada
Sadan skal du tage Terbinafin Stada

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ok wdE

1.  VIRKNING OG ANVENDELSE

Terbinafin Stada indeholder det aktive stof terbinafinhydrochlorid.
Terbinafin tilhgrer en gruppe af leegemidler kaldet svampedraebende midler.

Terbinafin Stada anvendes til:
- behandling af svampeinfektioner pa huden forarsaget af svampeparasitter som angriber
huden (dermatofytter) som bla.:
- Tinea corporis (ringorm er en svampeinfektion, som kan vise sig overalt pa huden
panar hovedet, haender, fadder og i lysken. Specielt ubeharede omrader bliver ramt).
- Tinea cruris (svampeinfektion i lysken)
- Tinea pedis. (Fodsvamp — der som regel angriber huden mellem teeerne.
- behandling af neglesvamp (onykomykose) som er forarsaget af svampeinfektioner, som
angriber huden (dermatofytter).

Terbinafin Stada er ikke effektivt mod pityriasis versicolor (hudinfektion forarsaget af

geersvampe).

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT TAGE TERBINAFIN STADA
Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Terbinafin Stada



- hvis du er allergisk overfor terbinafin hydrochlorid eller et af de gvrige indholdsstoffer
I dette leegemiddel (angivet i pkt 6).

- hvis du lider af en alvorlig nyresygdom ( hvis dine nyrer ikke virker ordentligt). Din
lege vil sa fortzelle dig, om du kan tage denne medicin.

- hvis du lider af kronisk eller akut leversygdom (hvis din leversygdom har varet i lang
tid eller din lever ikke virker ordentligt). Din lzeege vil sa fortzlle dig, om kan tage
denne medicin.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet far du tager Terbinafin Stada.

Far opstart af behandlingen med Terbinafin Stada, bgr din leege have undersggt dig for
eventuelle leverproblemer, da Terbinafin Stada i meget sjeldne tilfeelde kan udlgse leversvigt
hos patienter med eller uden forudgaende leversygdom (se ogsa afsnit 2 »Tag ikke Terbinafin
Stada” og afsnit 4 ”Bivirkninger”).

Tal straks med din laege hvis du lider eller har lidt af en eller flere af de folgende
symptomer eller lidelser.

Leverlidelser. Terbinafin Stada kan i sjeldne tilfelde forarsage:
- kolestase (ophobning af galde fra leveren).
- hepatitis (leverbetendelse).

Disse sjaeldne bivirkninger viser sig som regel inden for de farste to maneder fra
behandlingens start. Fortal din lzege hvis du oplever tegn pa sygdomme i leveren som f.eks.:
- pruritis (klge).
- faelelsen af at veere syg uden egentlig grund (uforklarlig og vedvarende kvalme).
- appetitlgshed (anorexi).
- treethed.
- gulsot (gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene).
- opkastning.
- mavesmerter.
- mgrk urin.
- lys affgring.

Din lge vil undersgge din leverfunktion. Det kan vare, at du sa er ngdt til at stoppe
behandlingen med Terbinafin Stada.

Hvis du har hgj feber eller ondt i halsen, kan din lzege gnske at tage blodpraver.
Terbinafin Stada kan i sjeldne tilfeelde forarsage forstyrrelser i blodet.

Forteel altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du har eller har haft nogle
behandlingskraevende tilstande og specielt hvis du har eller har haft nogle af de nedenstaende:
- hudproblemer som udslat, radmen i huden, blister pa leeber, gjne eller mund,
afskalning af hud (tegn pa alvorlige hudreaktioner).
- psoriasis (hudsygdom) Terbinafin Stada kan i sjeldne tilfeelde forveerre dette.
- darlig nyrefunktion. Det kan veere ngdvendigt at nedsette dosis.

Hvis der er mistanke om, at du har et svagt immunforsvar, vil l&egen muligvis foretage en
blodteelling efter 6 ugers behandling med Terbinafin Stada.

Patienter med nedsat leverfunktion
Terbinafin Stada ma ikke anvendes af patienter med kronisk eller aktiv leversygdom.



Brug af anden medicin sammen med Terfinadin Stada
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort
det for nylig.

Terbinafin pavirker leverens evne til at udskille visse leegemidler fra kroppen. De leegemidler
det drejer sig om, star beskrevet i dette afsnit. Din leege ved hvilke leegemidler, det drejer sig
om og Vil justere dosis hvis ngdvendigt.

Du skal udvise forsigtighed hvis du samtidig tager noget af nedenstaende medicin.

Medicin, som pavirker Terbinafin Stada:
e Rifampicin (antibiotika som bliver brugt til at behandle infektioner som f.eks.
tuberkulose). Rifampicin kan nedsette virkningen af terbinafin.
e Cimetidin (bruges til at behandle bestemte lidelser i maven eller tarmene). Cimetidin
kan gge virkningen af terbinafin.
e Fluconazol eller ketoconazol (leegemidler, der anvendes til at behandle
svampeinfektioner).
e Amiodaron (legemiddel til behandling af hjerteproblemer).

Medicin, som pavirkes ved samtidig brug af Terbinafin Stada:
e Visse antidepressiva (leegemidler, der bliver brugt til at behandle depression):
- tricykliske antidepressiva (f.eks. amitriptylin, clomipramin, imipramin, desipramin).
- selektive serotonin genoptagshaemmere (SSRler, f.eks. citalopram, escitalopram,
fluoxetin).
e beta-blokkere (anvendes til behandling af for hgjt blodtryk) (f.eks. atenolol,
propranolol, bisoprolol).
e monoaminooxidase type B haammere (MAO-B-hemmere) (anvendes til behandling af
Parkinsons sygdom f.eks. selegilin, rasagilin).
e ciclosporin, et legemiddel, som anvendes til at kontrollere dit immunsystem for at
undga udstedelse af transplanterede organer.
e koffein.

Virkningen af disse leegemidler kan blive gget. Din leege vil justere dosis, hvis ngdvendigt.

P-piller og minipiller
Kvinder, som har taget p-piller/minipiller samtidig med at de tager terbinafin har oplevet:
e Gennembrudsblgdning (opstaet blgdning fra skeden mellem menstruations-
perioderne)
e Uregelmaessig menstruation.

Brug af Terbinafin Stada sammen med mad og drikke
Du kan tage Terbinafin Stada sammen med eller uden mad og drikke.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid eller planlaegger at blive
gravid, skal du sparge din laege eller apotekspersonalet til rads, far du tager Terbinafin Stada.

Graviditet
Terbinafin Stada kan skade det ufgdte barn. Du bgr derfor ikke tage Terbinafin Stada hvis:
e duergravid.



e  dutror, du kan veere gravid.
e  du praver at blive gravid.

Hvis du bliver gravid under behandling med Terbinafin Stada, ber du stoppe behandlingen
med det samme og henvende dig hos din laege.

Amning
Du bar ikke amme, mens du tager denne medicin, fordi dit barn bliver udsat for terbinafin
gennem din melk. Dette kan skade din baby.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Terbinafin Stada er ikke kendt for at skulle pavirke evnen til at feerdes i trafikken eller brugen
af maskiner. Hvis du bliver svimmel af at tage terbinafin, ma du ikke kare eller anvende
maskiner.

Terbinafin Stada indeholder natrium

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3.  SADAN SKAL DU TAGE TERBINAFIN STADA

Tag altid Terbinafin Stada ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i
tvivl, sa sparg leegen eller apotekspersonalet.

Tag medicinen med en tiltreekkelig maengde vand.
Dosering:

VVoksne: Den anbefalede dosis er 250 mg en gang daglig.
Patienter med darlig nyrefunktion

Dette legemiddel anbefales ikke til patienter med darlig nyrefunktion, derfor skal du tale med
din leege, for du tager dette leegemiddel.

Brug til bgrn og unge
Hvis du er barn, ber du ikke tage Terbinafin Stada.

Anvendelse til &ldre

Der er ikke noget, der tyder pa, at eldre har behov for en anden dosering. Der ber dog tages
hgjde for eventuel lever- eller nyresygdom (se ogsa afsnit 2 ”Det skal du vide, far du
begynder at tage Terbinafin Stada” og afsnit 4 ”Bivirkninger”).

Varighed af behandlingen
Varighed af behandlingen kommer an pa, hvilken type af infektion du har, og hvor alvorlig
denne er.

Hudinfektioner
Du bgr tage Terbinafin Stada i 2-4 uger for behandling af:
o Tinea pedis (fodsvamp).
o Tinea corporis (ringorm, er en svampeinfektion som kan vise sig overalt pa
kroppen undtagen pa hoved, haender, fadder eller i lysken).
o Tinea cruris (svampeinfektion i lysken).
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Ved specielle former for fodsvamp kan behandlingen med Terbinafin Stada vare op til 6 uger.
F.eks.:

e interdigital tinea pedis (svamp mellem teeerne).

e svamp pa fodsalen eller pa siden af foden.
Din lege vil genkende disse typer af svampeinfektioner og vil fortelle dig om leengden af
behandlingen.

Ver opmarksom pa, at symptomerne ikke altid forsvinder helt far op til flere uger efter
behandlingen.

Neglesvamp (onykomykose)
Du bgr tage Terbinafin Stada i 6-12 uger for at behandle:
e svamp pa fingerneglene.

Ved serlige typer af neglesvamp kan behandlingen vare lengere. F.eks.:
e  svamp pa taneglene.

De fleste infektioner som bergrer taneglene kraever behandling i 12 uger. Dog kan det veere
ngdvendigt at tage Terbinafin Stada i op til 6 maneder. Dette kommer an pa, hvor godt dine
negle vokser ud igen i de forste par uger af behandlingen.

Ver opmarksom pa, at selve tegnene og symptomerne pa infektionen ikke forsvinder helt for
op til flere uger efter, det har vearet behandlet. Det kan tage flere maneder, fgr de sunde negle
vil vokse frem igen.

Hvis du har taget for mange Terbinafin Stada tabletter
Hvis du ved en fejl kommer til at tage for mange tabletter, kontakt straks laege eller neermeste
skadestue for at fa at vide, hvordan du skal forholde dig.

Symptomer pa overdosering inkluderer:
- hovedpine.
- kvalme.
- mavesmerter.
- svimmelhed.

Hvis du har glemt at tage Terbinafin Stada
Hvis du glemmer at tage en dosis Terbinafin, skal du bare tage den naeste dosis til seedvanlig
tid. Forsag ikke at indhente den glemte dosis og tag ikke dobbeltdosis.

Hvis du holder op med at tage Terbinafin Stada
Du ma ikke stoppe eller ndre i behandlingen uden farst at radfare dig med din leege, ogsa
selvom dine symptomer forbedres.

Din laege har fortalt dig om behandlingsvarigheden af Terbinafin Stada. Du ber falge de
instruktioner, din leege har givet for at fuldfgre behandlingen.

Dette er vigtigt for at sikre det bedst mulige behandlingsresultat. Hvis du stopper med
behandlingen tidligere end aftalt, kan dine symptomer vende tilbage.

Sperg leegen eller apotekspersonalet hvis der er noget, du er i tvivl om.



4.

BIVIRKNINGER

Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis du oplever tab af smagssansen, alvorlige endringer i blodbilledet eller en forveerring af
reaktioner fra huden under behandlingen med Terbinafin Stada, skal du straks stoppe med at
tage Terbinafin Stada.

Nogle bivirkninger er alvorlige i sig selv og forekommer sjzldent eller meget sjeeldent.
Hvis du oplever nogle af disse bivirkninger, stop behandlingen med Terbinafin Stada og
sgg gjeblikkelig leegehjeelp.

Symptomer som uforklarlig, vedvarende kvalme, maveproblemer, tab af appetit eller
useedvanlig treethed eller du faler dig svag, eller hvis din hud eller det hvide i dine gjne
bliver gulfarvet, din urin er usedvanlig merk eller din affering er usaedvanlig lys i
farven (mulige tegn pa leverproblemer).

Symptomer som ondt i halsen med feber og kuldegysninger eller du far usaedvanlige
blgdninger eller bla meerker (mulige tegn pa sygdomme, som pavirker niveauet af
specielle typer blodlegemer).

Symptomer som unormal bleg hud, slimhinder eller negleband, usadvanlig treethed
eller slaphed eller andengd ved anstrengelse (mulige tegn pa en sygdom som pavirker
antallet af rgde blodlegemer).

Symptomer pa en alvorlig overfalsomhedsreaktion (anafylaktisk shock/angiogdem),
som:

- haevelse i ansigtet, tungen eller halsen.

- synkebesveer.

- nzeldefeber og/eller vejrtreekningsbesveer.

Symptomer pa serumsyge-lignende reaktioner (en overfglsomhedsreaktion) som:

- hududslet eller urticaria (neeldefeber).

- artralgi (ledsmerter) og/eller myalgi (muskelsmerter).

- haevelse pa huden i ansigtet og/eller havede kirtler.

- dyspng (vejtreekningsbesveer).

Alvorlige hudreaktioner som Stevens-Johnsons syndrom, toksisk epidermal nekrolyse
(kraftige hudreaktioner som giver rgdmen, dannelse af bleerer og afskalning af huden),
akut generaliseret exanthematgs pustulose (dannelse af adskillige pustler (blerer), for
det meste kombineret med feber og ledsmerter), Erythema exsudativum multiforme
(inflammatorisk (betendelseslignende) hudreaktion, der kan forarsage runde, rede
pletter pa huden, som i nogle tilfelde kan udvikle sig til blarer).
Lysfalsomhedsreaktioner (kraftig gget falsomhed pa huden overfor solens straler, gger
risikoen for solskoldning).

Opstaen eller forvaerring af kutan eller systemisk lupus erythematosus pa huden eller i
kroppen. Disse er sygdomme i immunsystemet (som normalt beskytter kroppen).
Dette pavirker huden (hududslet) og kan pavirke bestemte indre organer, som kan
veere skyld i:

perikarditis (beteendelse i hjerteseekken med brystsmerter, som straler ud i ryggen og
som forbedres ved at sidde oprejst og forveerres, nar man ligger ned).

pleuritis (beteendelse i lungehinden, som kan forarsage smertefuld vejrtreekning,
stakandethed og/eller hoste).

artritis (beteendelse i leddene, som kan forarsage smerter).

myalgi (muskelsmerter).



e Symptomer som udsleat, feber, klge, treethed eller hvis du opdager red-lilla pletter
under hudoverfladen (mulige tegn pa betendelse i blodkarrene).

 Alvorlige smerter i den gvre del af maven, som treekker om i ryggen (mulige tegn pa
betendelse i bugspytkirtlen).

 Uforklarlig muskelsvaghed og smerte eller mark (redbrun) urin (mulige tegn pa
muskelnedbrydning).

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 behandlede)

Nedsat appetit.

Oppustet mave (udspilet mave).

Fordgjelsesbesveer (dyspepsi).

Kvalme.

Mavesmerter.

Diarré.

Hududsleet.

Neldefeber.

« Aurtralgi (ledsmerter) og/eller myalgi (muskelsmerter). Disse bivirkninger kan opsta
som en del af en overfglsomhedsreaktion. De kan forbindes med en allergisk
hudreaktion.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede)
o Appetitlgshed.

e Hovedpine.

o Treethed.

» lldebefindende.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede)
e Tab af smagssans (ageusi).

e Smagsforstyrrelse (dysgeusi).

» Nedsat smagssans (hypogeusi).

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 behandlede)

» Anafylaktisk reaktion (alvorlig allergisk reaktion), angiogdem (havelse af huden i
ansigtet og pa halsen, som kan forarsage vejtraekningsbesvaer) og serumsyge (se ogsa
afsnittet ”Nogle bivirkninger er alvorlige i sig selv og forekommer sjeldent eller
meget sjeldent” ovenfor).

Svimmelhed.

Nedsat folelse ved bergring (hypoastesi).

Prikkende og snurrende fornemmelse i huden (parzestesi).

Ophobning af galde (nar galden ikke kan passere galdegangene. Dette kan gare, at

huden bliver gullig), nedsat leverfunktion (nar leveren ikke virker ordenligt), hepatitis

(leverbetaendelse), gulsot (gulfarvning af huden) (se ogsa pkt. 2. ”Advarsler og

forsigtighedsregler”).

o Leversvigt efterfulgt af levertransplantation eller dgd. I de fleste af disse tilfeelde led
patienterne allerede af en anden alvorlig sygdom.

» Forhgjet leverenzymniveau (en blodprave vil vise, om leveren har taget skade) (se
ogsa pkt. 2. ”Advarsler og forsigtighedsregler”).

Meget sjaeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 behandlede)
o Forandringer i antallet af blodlegemer.



- nedsat antal af hvide blodlegemer (neutropeni eller agranulocytose). Dette kan
forarsage uforklarlig feber eller influenzalignende symptomer, sasom ondt i
halsen.

- nedsat antal blodplader (thrombocytopeni). De kreeves for at blodet kan starkne.
Et nedsat antal blodplader kan forarsage hurtig dannelse af bla marker eller give
naeseblod.

- Fortzel det til din leege, hvis du maerker en stigning i antallet af infektioner, feber,
ondt i halsen, let til dannelse af bla maerker eller blgdning.

Visse hudreaktioner: Lupus erythematosus enten pa huden eller i kroppen (hvis du
allerede lider af dette, kan det forveerres), lysfalsomhed (eget falsomhed overfor
solens straler) og/eller alvorlige hudreaktioner som kan forarsage redme, dannelse af
bleerer, afskalning af huden:

- Stevens-Johnsons syndrom.

- Toksisk epidermal nekrolyse.

(se ogsa afsnittet ” Nogle bivirkninger er alvorlige i sig selv og forekommer sjaeldent
eller meget sjeeldent” ovenfor.

Angst.

Depression.

Psoriasis kan forveerres (psoriasis er en sygdom, som gar, at huden bliver skallet. Det

kan ogsa pavirke neglene og leddene, som kan forarsage ledbetendelse) (se ogsa pkt. 2.
”Advarsler og forsigtighedsregler”).

Hartab (alopeci).
Uregelmaessig menstruation (specielt for kvinder der tager p-piller/minipiller).
Gennembrudsblgdning (blgdning fra skeden som opstar mellem blgdningsperioderne,

specielt kvinder som tager p-piller/minipiller).

Ikke kendt (hyppighed kan ikke estimeres ud fra tilgeengelige data)

Anazmi.

Nedsat lugtesans, inklusive permanent tab af lugtesans (anosmi).

Nedsat hgrelse (hypoacusis), forstyrret harelse, ringen for grerne (tinnitus).
Betaendelse blodkarrene (vaskulitis).

Betaendelse i bugspytkirtlen (pancreatitis).

Muskelnedbrydning (rhabdomyolyse).

Influenzalignende symptomer (f.eks. treethed, kuldegysninger, ondt i halsen, led- eller
muskelsmerter) (influenzalignende sygdom), feber (pyrexi).

Forhgjet kreatininfosfotase i blodet, vaegttab (sekundeert til nedsat smagssans).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege, sygeplejerske eller apotekspersonalet.
Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller
dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de
oplysninger der fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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


http://www.meldenbivirkning.dk/

5. OPBEVARING
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.
Opbevar blisterpakningerne i original emballage.

Brug ikke Terbinafin Stada efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSGSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Terbinafin Stada indeholder
Aktivt stof: Terbinafinhydrochlorid.

Terbinafin Stada 250 mg tabletter
En tablet indeholder 250 mg terbinafin (som hydrochlorid).

@vrige indholdsstoffer:
- mikrokrystallinsk cellulose.
- hypromellose.
- natriumstivelsesglycolat.
- vandfri, kolloid silica.
- magnesiumstearat.

Udseende og pakningsstarrelser

Terbinafin Stada 250 mg tabletter er hvide eller naesten hvide, runde, hvelvede tabletter.
De har delekeerv pa den ene side og 250 mg praeget pa den anden side.

Terbinafin Stada findes i PVC/aluminium blisterpakninger.

Terbinafin Stada 250 mg findes i pakningsstarrelserne 7, 8, 14, 15, 28, 30, 42, 45 og 98
tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser bliver ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Stada Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

D-61118 Bad Vilbel

Tyskland

Dansk repraesentant
PharmaCoDane ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev



Denne indlaegsseddel blev senest revideret December 2020
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