Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

ZELEFION, 250 mg, tabletki
Terbinafinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Zelefion i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zelefion
Jak stosowac Zelefion

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Zelefion

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Zelefion i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Zelefion ma postac tabletek. Substancja czynna leku Zelefion jest terbinafina o dziataniu
przeciwgrzybiczym.

Lek jest stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych skory, wlosdéw i paznokci wywotanych m.in.
przez dermatofity rodzaju Trichophyton (np. T. rubrum, T. mentagrophytes, T. verrucosum, T.
violaceum), Microsporum (np. M. canis), Epidermophyton floccosum oraz drozdzaki z rodzaju
Candida (np. C. albicans) i Pityrosporum.

Wskazania:

Grzybicze zakazenia skory, takie jak:

- grzybica tutowia, grzybica pachwin, grzybica stop, grzybica owlosionej skory gtowy, grzybica
paznokci wywotane przez dermatofity,

- grzybice skorne wywotane przez drozdzaki z rodzaju Candida (np. Candida albicans).

W przypadku grzybicy tutlowia, pachwin, stop leczenie doustne terbinafing zalezy od umiejscowienia,
ciezkosci 1 rozleglos$ci zakazenia.

Lek Zelefion tabletki doustne nie jest skuteczny w leczeniu tupiezu pstrego i kandydozy pochwy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zelefion

Kiedy nie stosowa¢ leku Zelefion:

. jesli pacjent ma uczulenie na terbinafing lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

. jesli u pacjenta wystepowaty w przesztosci lub obecnie wystgpuja choroby watroby,

. jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba nerek.



Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjenta, nalezy przerwac stosowanie leku
i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nalezy poinformowac lekarza o podejrzeniu wystgpienia w przesztosci reakcji alergicznej na
ktorykolwiek ze sktadnikow leku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Zelefion nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy powiadomic¢ lekarza o chorobach watroby, gdyz nie zaleca si¢ stosowania leku Zelefion
U pacjentdéw z chorobami watroby.

W razie wystapienia objawow wskazujacych na zaburzenia czynnosci watroby, tj.: utrzymujace si¢
nudnosci niewiadomego pochodzenia, wymioty, bol brzucha, brak apetytu lub uczucie zmegczenia,
goraczka, angina lub inne zakazenie, zottaczka, ciemno zabarwiony mocz, jasno zabarwione stolce

— nalezy przerwac¢ przyjmowanie leku i skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz zadecyduje czy nalezy
zaprzesta¢ leczenia lekiem Zelefion. Przed i okresowo po rozpoczgciu leczenia lekiem Zelefion lekarz
moze zleci¢ wykonanie badania krwi w celu kontroli czynnosci watroby. W razie nieprawidtowych
wynikéw badan nalezy przerwac stosowanie leku.

Nalezy powiadomi¢ lekarza o chorobach nerek, poniewaz tego leku nie nalezy stosowac u pacjentéw z
chorobami nerek.

W przypadku wystapienia reakcji skornych, takich jak wysypka, zaczerwienienie skory, pecherze na
ustach lub powiekach, tuszczenie si¢ skory, goraczka (mozliwe objawy ciezkich odczyndéw skérnych),
wysypka skorna spowodowana duza liczba niektdrych rodzajoéw bialych krwinek (eozynofilia) nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapi czerwona tuskowata wysypka ze
zgrubieniami pod skorg i pecherzami zawierajacymi ropg, umiejscowiona przewaznie na twarzy i w
faldach skornych, na tutowiu i konczynach gornych, z goraczka wystgpujaca na poczatku leczenia
(ostra uogolniona osutka krostkowa).

Nalezy poinformowac lekarza o wystgpowaniu w przesztosci lub obecnie pogrubionych obszaréw
skory o czerwonym lub srebrzystym zabarwieniu (tuszczyca) lub wysypki twarzy, bolu stawow,
zaburzenia pracy migsni, goraczki (skorny i uktadowy toczen rumieniowaty), a takze w przypadku
wystapienia ostabienia, krwotoku, wystepowania siniakdw lub czestych zakazen (objawy zaburzen
krwi).

Lek ten moze powodowa¢ zmiang lub utrate smaku (smak powraca po zaprzestaniu leczenia). Nie
zaleca si¢ stosowania tego leku, jesli pacjent wykorzystuje zmyst smaku w celach zawodowych.

Osoby w podeszlym wieku (w wieku 65 lat i starsze)

Pacjenci w wieku 65 lat i starsi moga stosowac t¢ sama dawke leku Zelefion co mtodsi pacjenci.
Osoby w podesztym wieku powinny poinformowac¢ lekarza o wystepujacych wezesniej zaburzeniach
czynnos$ci watroby lub nerek.

Dzieci
Tego leku nie nalezy stosowa¢ u dzieci o masie ciata ponizej 20 kg.

Zelefion a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowaé, w szczegdlnosci o:

. niektorych lekach stosowanych w chorobie wrzodowej zotadka (np. cymetydyna),

. niektorych lekach stosowanych w leczeniu zakazen grzybiczych (np. flukonazol, ketokonazol),

. niektorych lekach zwanych antybiotykami stosowanych w leczeniu chorob infekcyjnych (np.
ryfampicyna),

. niektorych lekach stosowanych w leczeniu bezsennosci (np. triazolam),
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niektorych lekach obnizajacych stgzenie cukru we krwi (np. tolbutamid),

doustnych srodkach antykoncepcyjnych,

lekach stosowanych w leczeniu kaszlu (np. dekstrometorfan, kodeina),

lekach stosowanych w leczeniu nieregularnego rytmu serca (niektorych lekach

przeciwarytmicznych, takich jak propafenon, amiodaron, flekainid),

niektorych lekach stosowanych w leczeniu alergii (np. mekwitazyna, terfenadyna),

niektorych lekach stosowanych w leczeniu bélu (np. tramadol),

niektorych lekach stosowanych w leczeniu choroby Huntingtona (np. tetrabenazyna),

cyklosporynie, leku stosowanym w celu kontrolowania uktadu immunologicznego (np. leku

stosowanym w zapobieganiu odrzuceniu przeszczepu),

. lekach stosowanych w leczeniu nadcisnienia tetniczego (lekach blokujacych receptory [3-
adrenergiczne, takich jak metoprolol),

. niektorych lekach stosowanych w chorobach nowotworowych (np. tamoksyfen).

W przypadku jednoczesnego stosowania leku Zelefion z lekami pobudzajacymi metabolizm (np.
ryfampicyna - antybiotyk) lub lekami hamujacymi aktywno$¢ cytochromu P450 (np. cymetydyna
stosowana w chorobie wrzodowej) lekarz moze zdecydowaé o zmianie dawkowania.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich jednoczesnie stosowanych lekach.

Zelefion z jedzeniem i piciem
Lek moze by¢ podawany niezaleznie od jedzenia.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Nie stosowac¢ tego leku w okresie cigzy chyba, ze w opinii lekarza jest to konieczne.

Lekarz omowi potencjalne ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Zelefion w okresie ciazy.
Jesli pacjentka zajdzie w ciaz¢ podczas stosowania leku Zelefion, powinna zaprzesta¢ przyjmowania
leku i powiadomi¢ o tym lekarza.

Karmienie piersig
Nie nalezy stosowac¢ leku Zelefion w okresie karmienia piersig, poniewaz terbinafina przenika do
mleka kobiecego. Nalezy poinformowac¢ lekarza o karmieniu piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Pacjenci, u ktorych wystgpia zawroty gtowy po zastosowaniu leku Zelefion nie powinni prowadzi¢
pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn.

Zelefion zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
3. Jak stosowa¢é Zelefion

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic
si¢ do lekarza.

Dawkowanie leku Zelefion

Dorosli

1 tabletka (250 mg) raz na dobe.



Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Tego leku nie nalezy stosowa¢ u dzieci o masie ciata ponizej 20 kg.

. Dzieci 0 masie ciata od 20 kg do 40 kg - pot tabletki (125 mg) raz na dobe,
. Dzieci o masie ciala powyzej 40 kg - 1 tabletka (250 mg) raz na dobg.

Jak dlugo stosowac lek Zelefion:

Czas leczenia zalezy od rodzaju i cigzko$ci zakazenia oraz od czesci ciala, ktora zostata zakazona.
Lekarz zaleci jak dtugo nalezy stosowac¢ lek Zelefion.

Moze si¢ zdarzy¢, ze catkowite ustgpienie objawdw zakazenia nastapi dopiero po kilku tygodniach
(skora) lub kilku miesigcach (paznokcie) od wyeliminowania grzybow.

Nalezy przestrzegac zalecen lekarza. Zapewni to zwalczenie zakazenia i zmniejszy ryzyko jego
nawrotu po zaprzestaniu leczenia.

. Zakazenia grzybicze skory

Grzybica stop migdzypalcowa, typ podeszwowy / mokasynowy: zwykle 2 do 6 tygodni.

Grzybica tutowia: zwykle 2 do 4 tygodni.

Grzybica pachwin: zwykle 2 do 4 tygodni.

Drozdzyca skory: zwykle 2 do 4 tygodni.

Moze si¢ zdarzy¢, ze catkowite ustapienie objawow zakazenia nastgpi dopiero po Kilku tygodniach od
wyleczenia zakazenia grzybiczego.

. Zakazenia owlosionej skory glowy
Grzybica owlosionej skory gtowy: zwykle 4 tygodnie.

° Grzybica paznokci

U wigkszo$ci pacjentow catkowite wyleczenie uzyskuje si¢ po 6-12 tygodniach leczenia.

Grzybica paznokci rak: w wigkszosci przypadkow zakazen paznokcei rak 6-tygodniowy okres leczenia jest
wystarczajacy.

Grzybica paznokci stop: w wiekszo$ci przypadkow zakazen paznokei stop 12-tygodniowy okres
leczenia jest wystarczajacy.

Pacjenci z wolnym tempem wzrostu paznokci mogg wymagaé dtuzszego okresu leczenia, o czym
zdecyduje lekarz.

W celu utatwienia leczenia i zapobiegania nawrotom, nalezy dbaé, aby leczone powierzchnie byty
suche, nieprzegrzewane i aby odziez pozostajaca z nimi w bezposrednim kontakcie byla zmieniana
codziennie.

Jak stosowaé lek Zelefion
Lek Zelefion tabletki nalezy stosowaé doustnie popijajac woda.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Zelefion

W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwroci¢ sie do lekarza lub
zglosi¢ do szpitala w celu uzyskania porady. Pacjent moze wymaga¢ pomocy lekarskiej. Dotyczy to
takze o0sob, ktore przypadkowo zastosowaty lek pacjenta.

Najwazniejsze objawy przedawkowania leku to: nudnosci, bol brzucha, wymioty, bdl i zawroty glowy.

Pominiecie zastosowania leku Zelefion

W przypadku pominigcia dawki, lek nalezy przyjaé tak szybko jak to mozliwe, chyba ze pozostato
mniej niz 4 godziny do przyjecia nastepnej dawki. W takim przypadku nalezy poczekac i przyjaé
nastepng dawke o zwyktej porze. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia
pominigtej dawki. W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku
nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane



Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niektore dzialania mogg by¢ ciezkie

W rzadkich przypadkach lek Zelefion moze powodowa¢ choroby watroby, a w bardzo rzadkich
przypadkach choroby te moga by¢ cigzkie. Do cig¢zkich dziatan niepozadanych naleza rowniez:
zmniejszenie liczby niektorych rodzajow krwinek, toczen (choroba autoimmunologiczna), cigzkie
odczyny skorne, cigzkie reakcje alergiczne, zapalenie naczyn krwionosnych, zapalenie trzustki oraz
martwica migsni.

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza:

- Jesli u pacjenta wystepuja takie objawy, jak utrzymujace si¢ nudnosci o nieznanej etiologii,
zaburzenia zolagdkowe, zmniejszenie apetytu, nietypowe zmeczenie lub ostabienie albo jesli
pacjent zauwazy u siebie zotte zabarwienie skory lub biatkdwek oczu, nietypowo ciemne
zabarwienie moczu lub nietypowo jasne zabarwienie katu (objawy mogace wskazywac na
zaburzenia czynnosci watroby).

- Jesli u pacjenta wystepuje goraczka, dreszcze, bol gardta lub owrzodzenia jamy ustnej
spowodowane zakazeniami albo ostabieniem, cze¢$ciej wystgpujace zakazenia lub nietypowe
krwawienia i siniaki (mozliwe objawy chordb, powodujacych zaburzenie liczby niektorych
rodzajow krwinek).

- Jesli u pacjenta wystepuja trudnosci w oddychaniu, zawroty gtowy, obrzeki, gtownie twarzy
i gardta, nagte zaczerwienienie twarzy, skurczowy bol brzucha oraz utrata przytomnosci, lub
gdy u pacjenta wystepuja takie objawy, jak bol stawdw, sztywno$¢, wysypka, goraczka lub
obrzek (powigkszenie) weztow chtonnych (mozliwe objawy cigzkich reakcji alergicznych).

- Jesli u pacjenta wystepuja takie objawy, jak wysypka, goraczka, §wiad, zmeczenie lub
pojawienie si¢ fioletowo-czerwonych krost pod powierzchnig skoéry (mozliwe objawy zapalenia
naczyn krwiono$nych).

- Jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek zmiany skorne, takie jak wysypka, zaczerwienienie
skory, powstawanie pecherzy na ustach, powiekach lub w jamie ustnej, ztuszczanie si¢ skory,
gorgczka.

- Jesli u pacjenta wystepuje bol w gérnej czesci brzucha promieniujacy do plecow (mozliwe
objawy zapalenia trzustki).

- Jesli u pacjenta wystepuje niewyjasnione ostabienie lub bol migéni, albo ciemne (czerwono-
brazowe) zabarwienie moczu (mozliwe objawy martwicy miesni).

Podczas stosowania leku Zelefion zglaszano nastepujace dzialania niepozadane:

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo czesto (wystepujace czeSciej niz u 1 na

10 pacjentow):

Bol glowy, nudnosci, bole brzucha, uczucie dyskomfortu w zotadku po positku (zgaga), biegunka,
obrzek brzucha lub wzdecia (uczucie sytosci), utrata apetytu, wysypka, pokrzywka, béle stawdw, béle
miesni.

Dzialania niepozadane wystepujace czesto (wystepuja u 1 do 10 na 100 pacjentow):
Zmeczenie, zaburzenia widzenia, depresja, zaburzenia odczuwania smaku w tym utrata odczuwania
smaku, zawroty glowy.

Dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (wystepuja u 1 do 10 na 1 000 pacjentdw):
Nietypowa blados¢ skory, blony §luzowej lub macierzy paznokci, nietypowe zmegczenie lub ostabienie
oraz duszno$¢ podczas wysitku (mozliwe objawy niedokrwistosci - choroby powodujacej zaburzenie
liczby czerwonych krwinek), niepokdj, drgtwienie lub mrowienie i niedoczulica, Szum (np. syczenie)
W uszach, goraczka i zmniejszenie masy ciata, zwigkszona wrazliwo$¢ skory na stonce.

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (wystepuja u 1 do 10 na 10 000 pacjentow):
Z6tte zabarwienie biatkowek oczu oraz skory (objawy $wiadczgce o chorobie watroby)
i nieprawidtowe wyniki badan czynno$ci watroby.



Dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 000
pacjentow):

Toczen (choroba autoimmunologiczna), ci¢zkie odczyny skorne, reakcje alergiczne, pojawienie si¢
wykwitow skomych tuszczycopodobnych (wysypka o srebrzystym wygladzie, zaostrzenie tuszczycy,
wysypka skorna z luszczeniem sig, tysienie.

Dzialania niepozadane wystepujace z czestoscia nieznang (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych):

Ciezkie reakcje alergiczne lub zakazenia, zapalenie naczyn krwiono$nych, zaburzenia wgchu w tym
trwala utrata wechu, obnizona zdolno$¢ do odczuwania zapachow, niewyrazne widzenie, zmniejszenie
ostro$ci widzenia, niedostuch, zaburzenia stuchu, zapalenie trzustki, wysypka skdrna spowodowana
duza liczbg niektorych rodzajow biatych krwinek, rozpad migsni poprzecznie prazkowanych, objawy
grypopodobne (zmeczenie, dreszceze, bol gardta, bole stawdw, bole migsni), zmniejszenie liczby
niektorych rodzajow krwinek oraz zwigkszenie aktywnosci enzymu migsniowego we krwi (kinazy
kreatynowej).

Niektore dziatania niepozadane, ktore wystepuja rzadko lub bardzo rzadko mogg by¢ cigzkie. Nalezy
natychmiast poinformowac lekarza w przypadku wystapienia objawow wskazujacych na zaburzenia
czynnosci watroby, zaburzenia krwi lub skory.

W przypadku wystapienia nasilajacej si¢ wysypki skornej, leczenie lekiem Zelefion nalezy przerwac
i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, fax: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Zelefion

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Lek przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytacé
farmaceutg, jak usunac leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Zelefion

- Substancja czynna leku jest terbinafina w postaci terbinafiny chlorowodorku. Jedna tabletka
zawiera 250 mg terbinafiny.

- Pozostate sktadniki to: karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), celuloza mikrokrystaliczna,
hypromeloza, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.

Jak wyglada Zelefion i co zawiera opakowanie


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Opakowanie zawiera 14 tabletek lub 28 tabletek w blistrach PVVC/Aluminium, umieszczonych
w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Tel: +48 17 865 51 00

Wytworca

Laboratorios Liconsa S.A.

Avda. Miralcampo, No. 7, Poligono Industrial

Miralcampo, 19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara), Hiszpania

Bausch Health Poland sp. z 0.0.

ul. Przemystowa 2
35-959 Rzeszow

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



