KULLANMA TAL IMATI

TEKFIN 250 mg tablet

Agiz yolu ile alinir.

Etkin madde:250 mg terbinafineseleser miktarda terbinafin hidroklorur igerir.

Yardimci madde(ler):Sodyum rgasta glikolat, hidroksipropil metil seltloz, miknagtalin
seltloz PH101, mikrokristalin seltloz PH102, katlai silikon dioksit, magnezyum stearat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢inku sizin i¢in dnemli bilgiler icermekedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telolumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaaeczaciniza dasiniz.

* Builag kiisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangitticinizde doktorunuza bu ilaci
kullandginizi sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunutag hakkinda size énerilen dozuriddayiiksek

veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

TEKFIN nedir ve ne icin kullanilir?

TEKFIN 'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
TEKFIN nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

TEKFIN ’in saklanmasi

a bk w0 N

Basliklari yer almaktadir.

1. TEKFIN nedir ve ne igin kullanilir?
TEKFIN, 14 ve 28 adet tablet iceren blister ambalajlaattdim edilmektedir.
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TEKFIN, antifungal ajanlar olarak adlandirilan bir ilggubuna ait etkin madde terbinafin

hidroklorir icermektedir.

TEKFIN, el ve ayak tirnaklarindaki mantar enfeksiyomari ayrica derideki maya
enfeksiyonlarinin, kafa derisi ile sactaki, kasrkbki ve dger vicut bolgelerindeki ve

ayaklardaki tinea (Mantar) (Atlet agg enfeksiyonlarinin tedavisinde de kullantlir.

Agiz yolu ile alindginda, terbinafin enfeksiyon yerinde mantarlar Uddtek ya da

Uremelerini durduracak kadar yuksek diuzeylergiula

2. TEKFIN 'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

TEKFIN 'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

« TEKFIN 'e ya da TEKHN ’in bu kullanma talimatinin 3anda listelenen yardimci
maddelerinden herhangi birine kaalerjiniz (Asirt duyarhliginiz) varsa.

» Gecmite yaadginiz veyasu anda mevcut olan kargere iliskin sglik sorunlariniz
varsa.

* Herhangi bir bdbrek probleminiz varsa.

TEKFIN i asagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ

Eger:

* Baska ilaglar kullaniyorsaniz (Bakiniz: ggr ilaglar ile birlikte kullanimi).

Eger aciklanamayan inat¢i bulanti, kusma, kaginsa istah kaybi, akilmadik yorgunluk

yasarsaniz; cildinizde ya da go6zlerinizin akinda sag idrar renginizde koyuma ya da

diski renginde acilma fark ederseniz (Kapgei problemlerinin belirtileri). Doktorunuz,

TEKFIN ile tedavi bglamadan 6nce ve kladiktan sonra periyodik olarak karget

fonksiyonunuzu takip etmek amaciyla kan testlerpalir. Anormal test sonuclari

durumunda sizden TEKN i birakmanizi isteyebilir.

» Ciltte dokuntd, kizarikhk, dudaklar, gozler ya gazda kabarciklar, ciltte soyulma gibi
cilt problemleri, ate (Ciddi cilt reaksiyonlarinin olasi belirtileri$pesifik bir beyaz kan
hicresinin yuksek duzeyde olmasi nedeniyle deriidtilsii (Eozinofili) gibi sorunlar
yasarsaniz.
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* Eger, deride kalinlgmis kirmizi/gumgi lekeler (Psoriyazis) ya da yuzde deri dokintisu,
eklem grisi, kas rahatsigli ve atginiz (Kutan6z ve sistemik lupus eritematozus) varsa
veya bunlari deneyimlerseniz.

* [Eger gucsuzluk, beklenmedik kanama, morarma ya datekkarlayan enfeksiyon
yasarsaniz (Kan bozukluklarinin belirtileri).

* Baska bir ila¢ aliyorsaniz ya da kisa zaman once sy, bu kullanma talimatindaki

“Di ger ilaglarla birlikte kullanimi” kismina bakiniz.

Bu uyarilar, gecmieki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gigse Iutfen

doktorunuza daginiz.

TEKFIN 'in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
TEKEFIN tablet a¢ veya tok karnina alinabilir.

Hamilelik
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

Doktorunuz gebelik sirasinda TEK¥almanin potansiyel risklerini sizinle taacaktir.

Hamile iseniz ya da hamile olabilggeizi disiiniyorsaniz, bunu doktorunuza bildiriniz.

Egser doktorunuz tarafindan spesifik olarak onerilmasai gebelik sirasinda TEKW
almamalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin

dankiniz.

Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.
Bebesiniz anne sutu aracglyla TEKAN 'e maruz kalaga icin, TEKFN kullanirken

emzirmemelisiniz. Bu, belgize zarar verebilir.
Arac¢ ve makine kullanimi

TEKFIN kullanirken kendinizi sersemlegni hissederseniz, arag ya da makine

kullanmamalisiniz.
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TEKFIN in igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemibilgiler

TEKFIN ’in iceriginde bulunan yardimci maddelere «aasir bir duyarhlginiz yoksa, bu

maddelere b olumsuz bir etki beklenmez.

Bu tibbi Grtin her bir tablette 1 mmol (23 mg)'daahd az sodyum ihtiva eder; bu dozda

sodyuma bgl herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger:

Bulasici hastaliklarin tedavisi icin kullanilan ve amyitikler olarak adlandirilan bazi
ilaclar (Ornegin; rifampisin),

Kafein,

Duygu durum bozukluklarinin tedavisinde kullanilabazi ilaclar (Trisiklik
antidepresanlar, sinif 1A, 1B ve 1C dahil olmakrézsecici serotonin yeniden alim
inhibitorleri, monoamin oksidaz inhibitérleri Tip ,B desipramin gibi bazi
antidepresanlar),

Duzensiz kalp ritminin tedavisinde kullanilan baaclar (Propafenon, amiodaron gibi
bazi antiaritmikler),

Yuksek kan basincinin tedavisinde kullanilan béeglar (Metoprolol gibi bazi beta-
blokerler),

Mide Ulserlerinin tedavisinde kullanilan bazi iac(Ornein; simetidin).

Mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan ibdaclar (Orngin; flukonazol,
ketokonazol)

Oksturuk tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (Ggine dekstrometorfan)

Transplante edilen (Nakledilen) organlarin reddmemek icin vicudunuzun pgiklik
sitemini kontrol etmek amaciyla kullanilan siklospaadl bir ilag,

Kan sulandirict bir ilag olan varfarin kullaniyorsa, doktorunuzu mutlaka

bilgilendiriniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczacibwk&onu hakkinda bilgi veriniz.
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3. TEKFIN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig icin talimatlar:

Doktorunuzun talimatlarina dikkatle uyunuz. Onevilozu amayiniz. TEKHEN ’in etkisinin
cok guclu ya da zayif olguna dair bir izleniminiz varsa, doktorunuz ya daasnizla

konwunuz.

Yetiskinler:
Normal doz gunde bir kere 250 mg’lik bir tablettir.

Cocuklar:

2 yas altindaki cocuklarda TEKIN ile herhangi bir deneyim yoktur (Genellikle kg'in
altr).

2 yas ve Uzerindeki cocuklarda dozaj vicgtrigina baldir.

20 ila 40 kg arasi ¢ocuklar 125 mg giinde bir ké&f2 {ablet TEKHEN)

40 kg'in tzerindeki cocuklar 250 mg giinde bir k@réablet TEKHEN)

TEKFIN ne zaman alinmalidir?

Her giin ayni saatte tablet almak ilaci ne zamasgalaizi hatirlamaniza yardimci olacaktir.

TEKFIN ne kadar sure kullaniimahdir?
Bu, gelsen enfeksiyonun tirine, ne kadatdetli oldysuna ve vicudunuzun hangi bélgesini
etkiledigine bali olacaktir. Doktorunuz size tabletleri tam olanma kadar sire kullanmaniz

gerektgini sOyleyecektir.

Normal tedavi stresidyledir:
Ayaklardaki mantar (Tinea) enfeksiyonlarinda (Atgts1), TEKHN genellikle 2 ila 6 hafta
kadar kullanilir.

Kasiklardaki ve dier vicut bolgelerindeki mantar (Tinea) ve maya ksif@nlarinda,
TEKFIN genellikle 2 ila 4 hafta kullanilir.

Tablet(ler)inizi her gin almaniz ve doktorunuz lsdigi surece almaya devam etmeniz
onemlidir. Bu, enfeksiyonun tamamen igileesini sglayacak ve tabletleri almayi biraktiktan

sonra yineleme olasgini azaltacaktir.
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Sac ve kafa derisi enfeksiyonlari:

Sac ve kafa derisinin mantar (Tinea) enfeksiyontni normal tedavi suresi 4 haftadir.

Tirnak enfeksiyonlari:
Tirnaktaki mantar enfeksiyonlari genellikle deridetantar enfeksiyonlarindan daha uzun bir

siirede iyilgir. Cogu tirnak enfeksiyonu icin, TEKIN 'in 6 ila 12 hafta alinmasi gereklidir.

El tirnaklarindaki enfeksiyonlar:

Tedavi suresi: ggu vakada 6 hafta yeterlidir.

Ayak tirnaklarindaki enfeksiyonlar:

Tedavi suresi: ggu vakada 12 hafta yeterlidir.

Yetersiz tirnak blylmesi gozlenen bazi hastalaradabun sireli tedaviye gereksinim

duyabilir. Doktorunuz bu konuyu sizinle ggecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
TEKFIN vyalnizca &z vyoluyla kullanihr. TEKEN 'i yemeklerle ya da ag¢ karnina

alabilirsiniz. Tableti bir bardak su ile yutunuz.

Enfeksiyonun iyilgmesine yardimci olmak ve tekrarlamasini dnlemekagabilecginiz bazi
onlemler vardir. Orngn, enfeksiyonlu alanlari kuru ve serin tutabilg enfeksiyonlu alanla

(alanlarla) dgrudan temas eden giysileri her gurgidgrebilirsiniz.

Degisik yas gruplart:

Cocuklarda ve ergenlerde (2 ysila 17 yas arasinda) kullanimi:

TEKFIN ergenlerde ve 2 yave (izeri cocuklarda kullanilabilir. Hasta biytdéikioktor dozu
ayarlayacaktir.

TEKFIN ‘in 2 yasin altindaki cocuklarda kullaniimasi onerilmemektedinkii bu ya

grubunda deneyim yoktur.

Yasllarda kullanimi (65 yas ve Uzeri):

65 ya ve lzerindeyseniz daha genc yldtilerle ayni dozda TEKIN alabilirsiniz. Bu ya
grubundaki hastalar olasi karger veya bobrek bozukgu olasilgl agisindan
deserlendiriimelidir. Bu ya grubunda hastalara TEKW recete ederken, 6nceden mevcut bir

karacger veya bobrek fonksiyon bozulgw olabilecgi akilda tutulmalidir.
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Ozel kullanim durumlari:
Bbbrek /Karaciger yetmezIgi:
Gecmite yaadiginiz veyasu anda mevcut olan kargeire iliskin sglik sorunlariniz veya

herhangi bir bobrek probleminiz varsa TEHKFkullaniimasi 6nerilmemektedir.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikc¢a, bunalilari takip ediniz.

Doktorunuz TEKHN ile tedavinizin ne kadar siregei size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢iinkii TEKIN tedavisini durdurmak hastginizin daha koétilye gitmesine neden

olabilir.

Eser TEKHN ’in etkisinin ¢ok guclii veya cok zayif oltma dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile kgmouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TEKHEN kullandiysaniz:

TEKF/N ’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasamiz bir doktor veya eczaci ile
konwunuz.

Kazayla doktorunuzun size soylgsiden daha fazla tablet aldiysaniz, hemen tavsiye i
doktorunuzu veya hastaneyi arayiniz. Tibbi ted@vimeniz gerekebilir Bga birisi ilacinizi
kazara aldiysa da ayni durum gecerlidir. THKFin asiri dozundan kaynaklanabilecek

belirtiler arasinda yaagrisi, bulanti, mide &isi ve ba donmesi yer almaktadir.

TEKFIN i kullanmay! unutursaniz

Bir sonraki TEKHN alma zamanina 4 saatten daha uzun sire varsaladgmizda
tablet(ler)inizi hemen aliniz. Aksi takdirde, bekldz ve bir sonraki dozunuzu normal
zamaninda aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz
TEKFIN ile tedavi sonlandirildginda olusabilecek etkiler

TEKFIN tedavisini kesmek hastginizin daha kotilye gitmesine neden olabilir. Doltwz

tarafindan belirtimedikce, tedaviyi kesmeyiniz.
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4. Olasli yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi TEKHEN ’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olagilirde yan etkiler

olabilir.

TEKFIN ’in kullaniimasi sonucundaagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Asagidakilerden biri olursa, TEKFIN i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bélimine bgvurunuz:

« TEKFIN nadiren karager problemlerine yol acabilir ve bu problemler c¢ekyrek
durumlarda ciddi olabilir.

» Cok seyrek yan etkiler arasinda bazi kan hicrekaritide azalma, otoimmun (Vicudun
bagisiklik sistemi ile ilgili bir durum) bir hastalik @pus) ya dasiddetli alerjik
reaksiyonlar da dahil olmak tGzere ciddi deri regdsiar yer almaktadir.

» Kan damarlarinda iltihap, pankreas iltihabi ya da Rucrelerinde dltim.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin THKFe kas! ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi midahaleye veya hastaneye yatiriimaniza gaedklir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen aktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil bolimine bg/urunuz:

* Aciklanamayan surekli bulanti, mide problemlatiah kaybi ya da anormal yorgunluk ya
da gugsuzluk gibi belirtiler

» Deri ya da g6z akinda sararma; idrar renginin kaynasi ya da acik renktesilama
(Karaciger problemlerinin olaskaretleri).

» Ates ve titreme, enfeksiyonlar nedeniylegdaa a&risi veya &1z Ulserleri ve gugsuzlik
yasarsaniz ya da daha sik enfeksiyona yakalaniyorsaniz

» Beklenmedik kanama ya da morluk glmmu (Belirli kan htcresi tiplerinin dizeyini
etkileyen hastaliklarin olasyaretleri).

» Nefes almada guglik, sersemlik, 0Ozellikle yliz egdzdasisme, sicak basmasi, krampli
karin &r ve biling kaybi, eklemgusi, katilik, deri dokuntusu, atga da lenf nodlarinda
sisme/blyume gibi semptomlagifidetli alerjik reaksiyonlarin olasgaretleri).

* Deri dokuntisu, ate kasinti, yorgunluk, cilt altinda morumsu-kirmizi lekel (Kan

damari iltihabinin olassaretleri)
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Deri dokuntusu, deride kizariklik, dudaklar, gozleragzizda kabarikliklar, ciltte soyulma
gibi deri problemleri ve ategelistirirseniz

Midenin Gst kisminda, sirta yayilaiddetli ggri deneyimlerseniz (Pankreas iltihabinin
olasi karetleri).

Aciklanamayan kas zayiii ve grisi ya da koyu (Kirmizi-kahverengi) renkli id(&as

hicresi 6lumlerinin olassaretleri).

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mékale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

Yan etkiler aagidaki kategorilerde gosterilgii sekilde siralannstir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1 'inde gorulebilir

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastbminden fazla gordlebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakd®Q hastanin birinden fazla
gorulebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az gorilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriitebil

Sikhgi bilinmeyen  :Eldeki veriler ile belirlenemeyeckkdar az hastada gorilebilir.

Cok yaygin:

Bas agrisi,

Bulanti,

Hafif mide grisi,

Yemeklerden sonra mide rahatsirliMide ekimesi),
Ishal,

Karindasisme veyasiskinlik (Midede doluluk hissi),
Istah kaybi,

Deri dokuntuleri (Kaintil),

Eklem &risi ve kas grisi.

Yaygin:

Duygu durum bozuklgu (Depresyon),
Tat alma hissinde bozukluk veya kayip,

Bas donmesi,
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G06z bozuklgu,
Yorgunluk.

Yaygin olmayan:

Ciltte, mukozal dokularda veya tirnak yataklariag@rmal bir solukluk,

Olagandsl yorgunluk ya da gugsuzlik veya zorlanma durumumddes darfi
(Eritrositlerin dizeyini etkileyen bir hastgin olasi saretleri),

Anksiyete,

Ciltte karincalanma, uygma veya duyarhlikta azalma,

Cildin ginae duyarhlginda artma,

Kulaklarda guriilti (Orngn islik sesi),

Ates,

Kilo kaybi.

Seyrek:

Gozlerde veya ciltte sarlik (Karger problemleri) ve anormal karger fonksiyonu test

sonuglari

Cok seyrek:

Belirli kan hicresi tiplerinde azalma,

Lupus (Baisiklik sisteminin bir hastad),

Siddetli cilt reaksiyonlari,

Alerjik reaksiyonlar,

Sedef hastalina benzeyen deri dokuntileri (GUgnhienkte dokiintd),
Sedef hastahinin kéttulemesi,

Pullanma ve soyulma ile birlikte deri dokuntis,

Sac kaybi.

Asagidaki yan etkiler de bildirilmi stir:

Siddetli alerjik reaksiyonlar veya enfeksiyonlar,
Kan damarlarinda iltihap,
Koku duyusunda kalici azalma gibi koku alma bozkldu,

Koku alma yetengnde azalma,
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* Bulanik gérme, gérme keskigiinde azalma,

* Pankreas iltihabi,

» Spesifik bir beyaz kan hticresi tipinin yiksek dideeplmasi nedeniyle deri dokuntusu,
» Kas htcresi 6lumu,

« Grip benzeri belirtiler (Orngn yorgunluk, titreme, bgaz &risi, eklem ya da kas

agrilarr),
* Bir kas enziminin kandaki miktarinin artmasi (Kiedbsfokinaz).

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya kesamiz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.trsitesinde yer alarilac Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da

0800 314 00 08 numarall yan etki bildirim hattirayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerildirerek kullanmakta oldgunuz ilacin

guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaais olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdngiyan etki ile kagilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. TEKFIN 'in saklanmasi

TEKFIN i cocuklarin géremeyegg erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicaktinda saklayiniz. Nemden wektan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TEKFi kullanmayiniz.

Eger urunde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark seldz TEKHEN i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah.

Basin Ekspres Cad. No:1 34303
KlcukcekmecdSTANBUL

Tel : 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24
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Imal yeri:
Deva Holding AS.
Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi,

Karagzag Mah. Atatiirk Cad. No:32 Kapakl/TERDAG

Bu kullanma talimati ........ tarihinde onaylatm
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