KULLANMA TALIMATI

TERBIN® 250 mg tablet
Agizdan ahmr.

» Etkin madde: Her bir tablet 250 mg terbinafin’e esdeger 281,25 mg terbinafin HCl igerir.

» Yardimc: maddeler: Sodyum nisasta glikolat, hidroksipropil metil seliiloz, mikrokristalin
seliiloz, aerosil 200, magnezyum stearat icerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

»  Bu kullanma talimazin: saklay:niz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, Litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanzm: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
Kullandiginizi séyleyiniz.

 Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TERBIN nedir ve ne i¢in kullandir?

2. TERBIN kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TERBIN nasil kullanulir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. TERBIN’in saklanmasz

Bashiklan yer almaktadir.
1. TERBIN nedir ve ne icin kullanihr?
TERBIN, 14 ve 28 adet tablet iceren blister ambalajlarda takdim edilmektedir.

TERBIN, antifungal ajanlar olarak adlandirilan bir ilag grubuna ait etkin madde terbinafin
hidrokloriir igermektedir.

TERBIN, el ve ayak tirnaklarindaki mantar enfeksiyonlarmin ayrica derideki maya
enfeksiyonlarinin, kafa derisi ile sagtaki, kasiklardaki ve diger viicut bolgelerindeki ve
ayaklardaki tinea (Mantar) (Atlet ayagi) enfeksiyonlarinin tedavisinde de kullanilir.

Agiz yolu ile alindiginda, terbinafin enfeksiyon yerinde mantarlari 6ldiirecek ya da iiremelerini
durduracak kadar yiiksek diizeylere ulasir.

2. TERBIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TERBIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

e Terbinafin ya da TERBIN’in bu kullanma talimatnin basinda listelenen yardimci
maddelerinden herhangi birine kars: alerjiniz (Asirt duyarliliginiz) varsa.




* Gegmiste yasadiginiz veya su anda mevcut olan karacigere iliskin saglik sorunlarmiz
varsa
= Herhangi bir bobrek probleminiz varsa.

TERBIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

» Baska ilaglar kullaniyorsaniz (Bkz. Diger ilaglar ile birlikte kullanimi).

* Acgiklanamayan inat¢1 bulanti, kusma, karin agrisi, istah kaybi, alisiimadik yorgunluk
yasarsaniz; cildinizde ya da gozlerinizin akinda sararma, idrar renginizde koyulasma ya da
digk1 renginde agilma fark ederseniz (karaciger problemlerinin belirtileri). Doktorunuz,
TERBIN ile tedavi baslamadan 6nce ve basladiktan sonra periyodik olarak karaciger
fonksiyonunuzu takip etmek amaciyla kan testleri yapabilir. Anormal test sonuglar
durumunda sizden TERBIN’i birakmanizi isteyebilir.

» Ciltte dokiintii, kizariklik, soyulma; dudaklar, gozler ya da agizda kabarciklar, ciltte
soyulma gibi cilt problemleri, ates (Ciddi cilt reaksiyonu belirtileri), spesifik bir beyaz
kan hiicresinin yiiksek diizeyde olmasi nedeniyle deri dokiintiisii (Eozinofili) gibi sorunlar
yasarsaniz.

» Deride kalinlasmis kirmizi/giimiisi lekeler (Psoriyazis) ya da yiizde deri dokiintiisi, eklem
agrisi, kas rahatsizligi ve atesiniz (Kutanoz ve sistemik lupus eritematozus) varsa veya
bunlar: deneyimlerseniz.

» Giigsiizliikk, beklenmedik kanama, morarma ya da sik tekrarlayan enfeksiyon yasarsaniz
(kan bozukluklarinin belirtileri).

» Bagka bir ila¢ aliyorsaniz ya da kisa zaman o6nce aldiysaniz, bu kullanma talimatindaki
“Diger ilaglarla birlikte kullanimr” kismina bakiniz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir doénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

TERBIN’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

TERBIN, ac veya tok karnina almabilir.

Hamilelik

Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Doktorunuz gebelik sirasinda TERBIN almanin potansiyel risklerini sizinle tartisacaktir.

Hamile iseniz ya da hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz, bunu doktorunuza bildiriniz. Eger
doktorunuz tarafindan spesifik olarak &nerilmemisse gebelik sirasinda TERBIN
almamalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebeginiz anne siitii aracihigiyla terbinafine maruz kalacag igin, TERBIN kullanirken
emzirmemelisiniz. Bu, bebeginize zarar verebilir.



Arag¢ ve makine kullanim
TERBIN kullanirken  kendinizi sersemlemis hissederseniz arag ya da makine
kullanmamalisiniz.

TERBIN’in igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

TERBIN’in iceriginde bulunan yardimci maddelere Kars: asirt bir duyarliligmiz yoksa bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Eger:

» Bulasici hastaliklarin tedavisi i¢in kullanilan ve antibiyotikler olarak adlandirilan bazi
antibiyotikler (6rnegin; rifampisin),

» Kafein,

* Duygu durum bozukluklarimin tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (Trisiklik antidepresanlar,
smif 1A, 1B ve 1C dahil olmak iizere secici serotonin yeniden alim inhibitorleri,
monoamin oksidaz inhibitérleri Tip B, desipramin gibi bazi antidepresanlar),

» Diizensiz kalp ritminin tedavisinde kullanilan baz: ilaglar (Propafenon, amiodaron gibi
bazi antiaritmikler),

* Yiiksek kan basmcinin (hipertansiyon) tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (Metoprolol
gibi baz1 beta-blokerler),

» Mide iilserlerinin tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (6rnegin; simetidin).

- Mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (Ornegin; flukonazol,
ketokonazol),

«  Oksiiriik tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (6rnegin; dekstrometorfan),

» Transplante edilen (nakledilen) organlarin reddini 6nlemek i¢in viicudunuzun bagisiklik

sistemini kontrol etmek amaciyla kullanilan siklosporin adli bir ilag,

Kan sulandirict bir ilag olan varfarin kullanyorsaniz, doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
Kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TERBIN nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

Doktorunuzun talimatlarina dikkatle uyunuz. Onerilen dozu asmaymiz. TERBIN’in etkisinin
¢ok giclii ya da zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa, doktorunuz ya da eczacinizla
konusunuz.

Yetigkinler:

Normal doz giinde bir kere 250 mg’lik bir tablettir.

Cocuklar:

2 yas altindaki ¢cocuklarda elde edilen veri yoktur (genellikle 12 kg’in alt1).

20 ila 40 kg aras1 ¢ocuklar 125 mg giinde bir kere (1/2 tablet TERBIN)
40 kg’1n tizerindeki ¢ocuklar 250 mg giinde bir kere (1 tablet TERBIN)



TERBIN ne zaman alinmalidir?
Her giin ayn1 saatte tablet almak ilaci ne zaman alacaginizi hatirlamanmiza yardimci olacaktir.

TERBIN ne kadar siire kullaniimalidir?

Bu, gelisen enfeksiyonun tiiriine, ne kadar siddetli olduguna ve viicudunuzun hangi bolgesini
etkiledigine bagli olacaktir. Doktorunuz size tabletleri tam olarak ne kadar siire kullanmaniz
gerektigini soyleyecektir.

Normal tedavi siiresi soyledir:
Ayaklardaki mantar hastalig (Tinea) enfeksiyonlarinda (Atlet ayag) TERBIN, genellikle 2 ila
6 hafta kadar kullanilir.

Kasiklardaki ve diger viicut bolgelerindeki mantar hastaligi (tinea) ve maya enfeksiyonlarinda
TERBIN, genellikle 2 ila 4 hafta kullanilir.

Tablet(ler)inizi her giin almamz ve doktorunuz soyledigi siirece almaya devam etmeniz
onemlidir. Bu enfeksiyonun tamamen iyilesmesini garanti altina alacak ve tabletleri almayi
biraktiktan sonra yineleme olasiligin1 azaltacaktir.

Sag ve kafa derisi enfeksiyonlart:
Sa¢ ve kafa derisinin mantar hastaligi (tinea) enfeksiyonlari igin normal tedavi siiresi 4 haftadir.

Tirnak enfeksiyonlari:
Tirnaktaki mantar enfeksiyonlar: genellikle derideki mantar enfeksiyonlarindan daha uzun bir
siirede iyilesir. Cogu tirnak enfeksiyonu icin, TERBIN’in 6 ila 12 hafta alinmas: gereklidir.

El tirnaklarindaki enfeksiyonlar:
Tedavi siiresi: ¢cogu vakada 6 hafta yeterlidir.

Ayak tirnaklarindaki enfeksiyonlar:
Tedavi siiresi: cogu vakada 12 hafta yeterlidir.

Yetersiz tirnak biiyiimesi gozlenen bazi hastalar daha uzun siireli tedaviye gereksinim
duyabilir. Doktorunuz bu konuyu sizinle goriisecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
TERBIN, yalmzca agiz yoluyla kullanilir. TERBIN’i yemeklerle ya da a¢ karnima alabilirsiniz.
Tableti bir bardak su ile yutunuz.

Enfeksiyonun iyilesmesine yardimci olmak ve tekrarlamasini 6nlemek igin alabileceginiz bazi
onlemler vardir. Ornegin, enfeksiyonlu alanlari kuru ve serin tutabilir ve enfeksiyonlu alanla
(alanlarla) dogrudan temas eden giysileri her giin degistirebilirsiniz.

Degisik yas gruplarn:

Cocuklarda ve ergenlerde (2 yas ila 17 yas arasinda) kullanim:

TERBIN, ergenlerde ve 2 yas ve iizeri ¢ocuklarda kullanilabilir. Hasta biiyiidiikce
doktor dozu ayarlayacaktir.

TERBIN’in 2 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmas: énerilmemektedir; ¢iinkii bu yas



grubunda deneyim yoktur.

Yashlarda kullamim (65 yas ve iizeri):

65 yas ve iizerindeyseniz daha geng yetiskinlerle ayn1 dozda TERBIN alabilirsiniz. Bu yas
grubundaki hastalar olast karaciger veya bobrek bozuklugu olasiligi agisindan
degerlendirilmelidir. Bu yas grubunda hastalara TERBIN recete ederken, 6nceden mevcut bir
karaciger veya bobrek fonksiyon bozuklugu olabilecegi akilda tutulmalidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek /Karaciger yetmezligi:

Gegmiste yasadiginiz veya su anda mevcut olan karacigere iliskin saglik sorunlariniz veya
herhangi bir bobrek probleminiz varsa TERBIN kullanilmasi énerilmemektedir.

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar: takip ediniz.

Doktorunuz TERBIN ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ciinkii TERBIN tedavisini durdurmak hastaligimizin daha kotiiye gitmesine neden
olabilir.

Eger TERBIN'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TERBIN kullandiysamiz:
TERBIN den kullanmaniz gerekenden faziasin: kullanmussaniz bir doktor veya eczac: ile
Konusunuz.

Kazayla doktorunuzun size séylediginden daha fazla tablet aldiysaniz, hemen doktorunuzla
konusunuz. Tibbi tedavi gdrmeniz  gerekebilir. TERBIN’in asir1  dozundan
kaynaklanabilecek belirtiler arasinda bas agrisi, bulanti, mide agrisi ve bas donmesi yer
almaktadur.

TERBIN’i kullanmay1 unutursaniz

Bir sonraki TERBIN alma zamanina 4 saatten daha uzun siire varsa, hatirladigmizda
tablet(ler)inizi hemen alimz. Aksi takdirde, bekleyiniz ve bir sonraki dozunuzu normal
zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

TERBIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
TERBIN tedavisini kesmek hastaligimizin daha kotiiye gitmesine neden olabilir. Doktorunuz
tarafindan belirtilmedikge, tedaviyi kesmeyiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi TERBIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

TERBIN’in kullanilmas: sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya cikabilir.

Asagidakilerden biri olursa, TERBIN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

- TERBIN nadiren karaciger problemlerine yol acabilir ve bu problemler ¢ok seyrek
durumlarda ciddi olabilir.



* Cok seyrek yan etkiler arasinda bazi kan hiicresi tiirlerinde azalma, otoimmiin (Viicudun
bagisiklik sistemi ile ilgili bir durum) bir hastalik (Lupus) ya da siddetli alerjik reaksiyonlar
da dahil olmak iizere ciddi deri reaksiyonlar1 yer almaktadir.

» Kan damarlarinda iltihap, pankreas iltihab: ya da kas hiicrelerinde 6lim.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TERBINe kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine bagsvurunuz:

*  Aciklanamayan siirekli bulanti, mide problemleri, istah kayb1 veya anormal yorgunluk ya

da zayiflik gibi belirtiler

» Deri ya da goz akinda sararma; idrar renginin koyulasmas: ya da agik renkte diskilama
(Karaciger problemlerinin olasi isaretleri).

» Ates ve titreme, enfeksiyonlar nedeniyle bogaz agris1 veya agiz iilserleri ve giigsiizlikk
yasarsaniz ya da daha sik enfeksiyona yakalaniyorsaniz.

» Beklenmedik kanama yada morluk olusumu (Belirli kan hiicresi tiplerinin diizeyini
etkileyen hastaliklarin olasi isaretleri).

» Nefes almada gigliik, sersemlik, 6zellikle yiiz ve bogazda sisme, sicak basmasi, krampl
karin agrisi ve biling kaybi, eklem agrisi, katilik, deri dokiintiisti, ates ya da lenf nodlarinda
sisme/biiyiime gibi semptomlar (Siddetli alerjik reaksiyonlarin olasi isaretleri).

» Deri dokiintiisii, ates, kasinti, yorgunluk, cilt altinda morumsu-kirmizi lekeler (Kan damari
iltihabinin olas isaretleri)

* Deri dokiintiisii, deride kizariklik, dudaklar, gozler ve agizda kabarikliklar, ciltte soyulma
gibi deri problemleri ve ates gelistirirseniz

* Midenin iist kisminda, sirta yayilan siddetli agr1 (Pankreas iltihabinin olasi isaretleri).

» Agiklanamayan kas zayifligi ve agris1 ya da koyu (Kirmizi-kahverengi) renkli idrar (Kas
hiicresi 6liimlerinin olasi isaretleri).

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmastir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Sikligi bilinmeyen  : Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Cok yaygin:

* Basagrisi,

e Bulanti,

* Hafif mide agris1,
* Yemeklerden sonra mide rahatsizligi (Mide eksimesi),
e Ishal,



» Karmnda sisme veya siskinlik (Midede doluluk hissi),
» Istah kaybs,

»  Deri dokiintiileri (Kasintili)

» Eklem agris1 ve kas agrisi.

Yaygin:

e Duygu durum bozuklugu (Depresyon)
» Tat alma hissinde bozukluk veya kayip,
» Bas donmesi,

* GO0z bozuklugu,

= Yorgunluk.

Yaygin olmayan:
= Ciltte, mukozal dokularda veya tirnak yataklarinda anormal bir solukluk,

» Olagandis1 yorgunluk ya da giigsiizliik veya zorlanma durumunda nefes darligi
(Eritrositlerin diizeyini etkileyen bir hastaligin olas1 isaretleri),

* Anksiyete,

» Ciltte karincalanma, uyusma veya duyarlilikta azalma,
» Cildin giinese duyarliliginda artma,

- Kulaklarda giiriiltii (Ornegin 1slik sesi),

*  Ates,

* Kilo kayb.

Seyrek:

* Gozlerde veya ciltte sarilik (Karaciger problemleri) ve anormal karaciger fonksiyonu test
sonuglari.

Cok seyrek:

= Belirli kan hiicresi tiplerinde azalma,

* Lupus (bagisiklik sisteminin bir hastalig),

» Siddetli cilt reaksiyonlari,

» Alerjik reaksiyonlar,

= Sedef hastaligina benzeyen deri dokintiileri,

» Sedef hastaliginin kotiilesmesi,

» Pullanma ve soyulma ile birlikte deri dokiintiisi,
» Sag kaybu.

Asagidaki yan etkiler de bildirilmistir:

= Siddetli alerjik reaksiyonlar veya enfeksiyonlar,

« Kan damarlarinda iltihap,

» Koku duyusunda kalic1 azalma gibi koku alma bozukluklari,

» Bulanik gérme, gérme keskinliginde azalma,

» Pankreas iltihab,

= Spesifik bir beyaz kan hiicresi tipinin yiiksek diizeyde olmasi nedeniyle deri dokiintiisii,

e Kas hiicresi 6limd,

= Grip benzeri belirtiler (Ornegin yorgunluk, titreme, bogaz agrisi1, eklem ya da kas agrilar).
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Eger bu kullanma talimafinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsiasirsaniz
doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda, hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral: yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. TERBIN’in saklanmasi

TERBIN'i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakhginda, 1siktan uzak bir yerde saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TERB/N i kullanmay:z;z.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TERBIN’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
Avixa Ilag San. ve Tic. A.S.
Basaksehir/Istanbul

Uretim yeri:
Pharma Plant ilag San. ve Tic. A.S.
Kadikdy/Istanbul

Bu kullanma talimaz: 19/08/2019 tarihinde onaylanmuszir.


http://www.titck.gov.tr/

