Prospect: informatii pentru consumator/pacient

Terbonil 250 mg comprimate
Terbinafinum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice Iintrebari suplimentare, adresati-vA medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-l dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacad au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi
pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Terbonil comprimate si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Terbonil comprimate
3. Cum sa utilizati Terbonil comprimate

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Terbonil comprimate

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Terbonil comprimate si pentru ce se utilizeaza
Terbonil comprimate contine ca substanta activa terbinafina, care este un medicament antifungic.
Terbonil comprimate este utilizat pentru tratamentul infectiilor fungice ale pielii si unghiilor.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa utilizati Terbonil comprimate
Nu utilizati Terbonil comprimate:
e daca sunteti alergic la terbinafind sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6).
e daca aveti sau ati avut probleme hepatice de orice fel.

Atentionari si precautii
Tnainte sa utilizati Terbonil comprimate, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:

e daca aveti probleme cu ficatul sau o boala care va poate afecta ficatul.

e daca aveti psoriazis (boald de piele cu pete rosii iesite In relief acoperite cu solzi argintii)

e daca aveti probleme cu rinichi.

e daca se dezvoltd o reducere severa a numarului de globule albe din singe, ceea ce face mai
probabild infectiile (agranulocitozd) sau boli grave cu vezicule ale pielii (necroliza
epidermica toxicd). Trebuie sa incetati sa luati terbinafina si sa va adresati imediat medicului
dumneavoastra daca prezentati aceste reactii adverse despre care se stie cd apar foarte rar
(vezi pct.4).

e daca aveti lupus eritematos sistemic.

Copiii si adolescentii nu trebuie sa primeasca in mod normal comprimate de Terbonil.

Terbonil comprimate impreuna cu alte medicamente



Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar
putea sa utilizati orice alte medicamente.

Unele medicamente pot interfera cu tratamentul dumneavoastra. Spune-ti medicului
dumneavoastra daca luati urmatoarele medicamente:

e Rifampicina utilizatd in anumite infectii.

e Cimetidina utilizata in cazul problemelor gastrice, cum ar fi indigestie sau ulcer.

e Antidepresive, incluzand antidepresive triciclice, ISRS (inhibitori selectivi ai recaptarii
serotoninei), sau inhibitorii MAO (inhibitori de monoaminoxidaza).
Contraceptive orale (tulburari ale ciclului menstrual si sangerari).
Beta-blocante sau anti-aritmice utilizate in cazul problemelor cardiace.
Warfarina, un medicament folosit pentru a va subtia sangele
Medicamente pentru tratarea problemelor cardiace (de exemplu, propafenona, amiodarona).
Ciclosporina, un medicament utilizat pentru a controla sistemul imunitar al organismului, in
scopul de a preveni respingerea organelor transplantate.

e Medicamente utilizate pentru tratamentul infectiilor fungice (de exemplu, fluconazol,

ketoconazol).

e Medicamente utilizate pentru tratarea tusei (de exemplu, dextrometorfan).

o Cafeina.
Spuneti intotdeauna medicului dumneavoastra despre toate medicamentele pe care le luati. Se iau n
vedere medicamente pe care le-ati cumparat singur, precum si medicamente pe baza de reteta de la
medicul dumneavoastra.

Este necesar sa va verificati periodic functia hepatica Tnainte si in timpul tratamentului cu Terbonil
comprimate.

Terbonil comprimate impreuni cu alimente si bauturi
Comprimatele ar trebui sa fie luate de preferinta la aceeasi ora in fiecare zi si pot fi luate pe
stomacul gol sau dupa masa.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca afi putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu trebuie sa luati Terbonil decat daca medicul dumneavoastra va spune acest lucru. Daca ramaneti
gravida in timp ce luati acest medicament, trebuie sd spuneti medicului dumneavoastrd cat mai
curand posibil.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Unele persoane au raportat senzatie de ameteala sau buimacie in timpul tratamentului cu Terbonil
comprimate. In cazul in care se Intdmpla acest lucru, nu conduceti vehicule si nu folositi orice alte
utilaje.

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per comprimat, adicd practic ,,nu
contine sodiu”.

3. Cum sa utilizati Terbonil comprimate
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.



Medicul dumneavoastra va decide doza de Terbonil comprimate pe care trebuie sa o luati si de cate
ori. Daca nu sunteti sigur, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Continuati sa luati comprimatele atat timp cat vi s-a spus, cu exceptia cazului in care aveti
probleme.

In acest caz, consultati medicul dumneavoastra.

Doza uzuala recomandata pentru adulti, inclusiv varstnici, este de 250 mg o data pe zi.

e Pentru infectii ale pielii, continuati sa luati comprimatele timp de 2 pana la 6 saptamani.

e Pentru infectiile unghiilor tratamentul dureaza, de obicei, intre 6 saptdmani si 3 luni, desi
unii pacienti cu infectii ale unghiilor de la picioare ar putea necesita tratament timp de 6 luni
sau mai mult.

e Daca rinichii dumneavoastrd nu functioneazd foarte bine, medicul dumneavoastrd poate
reduce doza de Terbonil comprimate pe care o luati.

Cum sa luati Terbonil
Inghititi comprimatele intregi, cu un pahar de apa. Comprimatele ar trebui sa fie luate de preferinta
la aceeasi ora in fiecare zi si pot fi luate pe stomacul gol sau dupa masa.

Daca utilizati mai mult Terbonil comprimate decéat trebuie

Daca dumneavoastrad sau altcineva pe care il cunoasteti a luat mai multe comprimate decat trebuie,
anuntati imediat medicul dumneavoastra sau mergeti la departamentul de urgentd al celui mai
apropiat spital. Luati cu dumneavoastra acest prospect sau cateva comprimate, astfel incat medicul
dumneavoastra sa stie ce ati luat.

Dacai uitati sa utilizati Terbonil comprimate

Daca ati uitat sa utilizati Terbonil comprimate, nu va ingrijorati. Luati comprimatul imediat ce va
amintiti. Luati urmdtorul comprimat la ora obisnuita, apoi continuati ca de obicei pana cand ati
terminat toate comprimatele. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Terbonil comprimate
Este important sa terminati toate comprimatele care vi s-au dat, cu exceptia cazului in care
medicul dumneavoastra va spune sa Incetati sa le luati.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Orice reactii adverse sunt de obicei ugoare sau moderate si nu dureaza prea mult.

Unele reactii adverse pot fi grave.

Opriti administrarea comprimatelor si spuneti imediat medicului dumneavoastra daca observati
oricare dintre urmatoarele simptome rare:

o Ingilbenirea pielii sau al ochilor. Colorare neobisnuitd de inchisi a urinei sau fecale de
culoare deschisa, greatd persistenta si inexplicabild, probleme de stomac, pierderea poftei
de méncare sau oboseala neobisnuitd sau slabiciune (acestea pot indica probleme hepatice),
cresterea nivelului de enzime hepatice, care poate fi observat conform rezultatului unor
teste de sange.



e Reactii cutanate severe, inclusiv eruptii cutanate, sensibilitate la lumina, vezicule sau
pustule.

e Slabiciune, sangerari neobisnuite, vanatai, paloarea anormald a pielii, oboseald neobisnuita
sau slabiciune, sau dificultati de respiratie la efort, la fel dezvoltarea frecventd a infectii
(acest lucru poate fi un simptom al unor tulburari sanguine).

e Dificultati de respiratie, ameteli, umflarea, in special a fetei si gatului, inrosirea fetei,
dureri abdominale cu crampe, rigiditate, eruptii cutanate, febra sau umflarea/ marirea
ganglionilor limfatici (posibile semne de reactie alergica severa).

e Simptome, cum ar fi eruptii cutanate, febrd, mancarime, oboseald sau daca observati
aparitia unor pete rosii-violet sub suprafata pielii (semne de inflamatie a vaselor de sange).

e Durere severd in partea superioara a stomacului, care se extinde spre spate (semne de
inflamatie a pancreasului).

e Slabiciune si dureri musculare inexplicabile sau aveti urina inchisd la culoare (maron-
rosiaticd) (semne posibile ale necrozei musculare).

Urmaitoarele reactii adverse au fost raportate la administrarea de Terbonil:
Foarte frecvente (afecteazi mai mult de 1 din 10 utilizatori):
e Apetit alimentar scazut.
e Probleme de stomac, cum ar fi senzatie de plenitudine, distensie abdominala, dispepsie,
greatd, durere abdominala, diaree
e cruptii cutanate, urticarie.
e dureri musculare si articulare.

Frecvente (afecteazd mai putin de 1 din 10 utilizatori):
e dureri de cap

Mai putin frecvente (afecteaza mai putin de 1 din 100 utilizatori):
e alterarea sau pierderea simtului gustului. Acest lucru, de obicei, dispare in cateva saptamani.
e scadere in greutatea corporala

Rare (afecteazd mai putin de 1 din 1000 utilizatori):

e senzatie de furnicaturi in maini si picioare, scaderea sensibilitatii la nivelul pielii

e ameteala
probleme hepatice

e stare generala de rau
Foarte rare (afecteazi mai putin de 1 din 10000 utilizatori):

e scdderea numarului de globule albe din sange responsabile cu apararea impotriva infectiilor
(neutropenie), a celulelor responsabile de coagularea sangelui (trombocitopenie) sau
reducerea considerabila a numarului de globule albe (agranulocitoza),
reactii alergice severe,
lupus eritematos cutanat si sistemic (o boala autoimuna, la nivelul pielii sau generalizat);
vertij
reactii cutanate grave (aparitia de vezicule, descuamarea pe suprafatd mare)
sensibilitatea pielii la razele solare si razele ultraviolete artificiale
caderea parului

Cu frecventd necunoscutd (care nu poate fi estimata din datele disponibile):
e scdderea numarului de celule rosii din sdnge (anemie), scdderea numarului total de celule
din sdnge (pancitopenie)



e batai accelerate ale inimii, eruptii pe piele, dificultate la respiratie, umflarea limbii si a

gatului, senzatie de apasare in piept, o scadere brusca a presiunii arteriale sau soc. Acestea

pot fi semnele unei reactii alergice severe (anafilaxie sau boala serului)

stare de neliniste si simptome depresive

tulburari ale simtului mirosului pana la disparitia permanenta a acestuia

afectarea vederii, vedere incetosata, acuitate vizuala redusa

scaderea auzului sau modificari ale capacitatii de a auzi, tiuit in urechi

inflamatia vaselor de sange (vasculita)

inflamatia pancreasului (pancreatita)

eruptii de tip psoriazic sau agravarea psoriazisului

reactii cutanate severe (de ex., pustulozd exantematoasd acuta generalizatd)

eruptie pe piele cu cresterea numdrului unor anumite celule ale sangelui (eozinofile) si

simptome sistemice

distrugerea fibrelor musculare (rabdomioliza)

e oboseald, stare generald asemanatoare celei intalnita in gripa (de exemplu, oboseala,
frisoane, dureri articulare)

e cresterea temperaturii corpului

e cresteri ale valorilor Tn sdnge a unei enzime (creatin-fosfokinaza)

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate n acest prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale: www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreazi Terbonil comprimate

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP:. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu utilizati acest medicament daca observati ambalaj sau produs deteriorat.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Terbonil

Substanta activa este terbinafina.

Fiecare comprimat contine clorhidrat de terbinafina 281,30 mg, echivalent cu 250 mg terbinafina.
Celelalte componente sunt: celulozd microcristalind, amidon glicolat de sodiu,
hidroxipropilmetilceluloza, siliciu coloidal anhidru, stearat de magneziu.

Cum arata Terbonil comprimate si continutul ambalajului
Comprimat
Comprimate de culoare alba, rotunde, biconvexe, cu o incizie pe o parte.


mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Terbonil comprimate este disponibil a cate 28 comprimate. 2 blistere a cate 14 comprimate in
blister, Tn cutie de carton cu prospect pentru pacienti.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinitorul certificatului de Tnregistrare

Bilim Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.

Kaptanpasa Mahallesi, Zincirlikuyu Cad. No:184

34440 Beyoglu-istanbul-Turcia

Fabricantul

Bilim Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.

Gebze Organize Sanayi Bolgesi, 1900 Sokak,
No: 1904 41480 Gebze — Kocaeli - Turcia

Acest prospect a fost revizuit in lanuarie 2023

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



