Pakkausseloste: Tietoa Kkiyttijille
Fungorin 250 mg tabletit

terbinafiini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lilikkeen ottamisen, silli se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd mychemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on madratty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kiyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Fungorin on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Fungorin-tabletteja
Miten Fungorin-tabletteja otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Fungorin-tablettien sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Mita Fungorin on ja mihin siti kiyte tiéin

Tablettien vaikuttava aine, terbinafiini on sienilidke, joka tehoaa estdmélld sienen kehitysti tai
tappamalla sienet.

Fungorin-tabletteja kiytetdin kynsisilsan hoitoon tai vartalosilsan, nivustaipeen silsan ja jalkasilsan
hoitoon silloin, kun voidemainen terbinafiini ei sovi tai riitd hoidoksi.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Fungorin-table tte ja

Ali kiiyti Fungorin-tablette ja

- jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle tai timédn ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on todettu krooninen tai aktiivinen maksasairaus

- jos sinulla on todettu vaikea munuaisten vajaatoiminta.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin otat Fungorin-tabletteja
- jos sinulla on todettu jokin maksasairaus

- jos sinulla on psoriasis tai punahukka.

Muut ldéike valmiste et ja Fungorin-table tit
Muut lidkkeet saattavat vaikuttaa Fungorin-tablettien tehoon ja/tai Fungorin voi vaikuttaa muiden
ladkkeiden tehoon.



Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettéin ottanut tai saatat
joutua ottamaan muita ladkkeit.

Ole erityisen tarkkaavainen, jos sinua hoidetaan samanaikaisesti lidkkeilld, joita kdytetdin seuraavien
sairauksien hoitoon:

- masennus (trisykliset masennuslidkkeet tai selektiiviset serotoniinin takaisinoton estéjét)
- verenpainetauti (beetasalpaajat)

- sydinsairaus (rytmihdiridlddkkeet)

- elinsiirtopotilaat (siklosporiini)

- Parkinsonin tauti (tyypin B MAOm estéjit)

- tuberkuloosi (rifampisiini)

- epilepsia, kolmoishermosirky, alkoholin vieroitusoireet (karbamatsepiini)

- kivun hoito (etyylimorfiini, kodeiini, tramadoli)

- yskén hoito (dekstrometorfaani, etyylimorfiini, kodeiini)

- likahappoisuus (simetidiini)

- sieni-infektiot (flukonatsoli, itrakonatsoli).

Kuukautishdirioitd voi esiintyd ehkaisypillereitd kayttavilld naisilla.

Fungorin-tabletit ruuan ja juoman kanssa
Tabletit voidaan ottaa joko ruuan yhteydessé tai tyhjaén vatsaan.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttod.

Fungorin-tabletteja ei pidd kéyttdd raskauden aikana elleivit mahdolliset hyddyt ole selvésti suuremmat
kuin mahdolliset haitat.

Ali imetd, kun kilytit titd Eiketti, koska terbinafiini kulkeutuu rintamaitoon.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Jotkut potilaat ovat ilmoittaneet huimauksesta Fungorin-tablettien kiyton aikana. Jos havaitset
huimausta, 4l aja dlika kdytd koneita.

Ladke voi heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin lasdkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epédvarma.

Apuaineet
Tama ladke sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Fungorin-tablette ja otetaan

Ota tatd lddkettd juuri siten, kuin la4kari on madrdannyt. Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Tavanomainen annos aikuisille on 1 tabletti kerran vuorokaudessa. Ladkéri on méédrannyt sinulle ja
sairauteesi sopivan annostuksen sekd hoidon keston. Hoidon kesto riippuu kayttotarkoituksesta ja
infektion vaikeusasteesta. Annostusta ei pidd muuttaa omatoimisesti.



Oireita voi esiintyé vield jonkin aikaa (jopa useita viikkoja) hoidon loputtua, vaikka hoito olisikin
tehonnut.

Jos ladkkeen vaikutus on mielestisi liian voimakas tai liian heikko, ota yhteys ladkariin tai apteekkiin.

Juo lasillinen vettd tai muuta juomaa, kun otat tabletin. Tabletit niclldén pureskelematta. Ota lddke
micluiten samaan aikaan joka pdivé. Tabletit voidaan ottaa joko tyhjddn mahaan tai aterian jalkeen.
Tabletit voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Kaytto lapsille
Fungorin-tablettien kiyttdd lapsille ei suositella.

Jos otat enemmiin Fungorin-table tte ja kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren ldidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Seuraavia oireita voi esiintya lian suuren annoksen yhteydessi: padnsérky, pahoinvointi, huimaus ja
vatsakivut.

Jos unohdat ottaa Fungorin-tablette ja

Ota unohtunut annos niin pian kuin mahdollista. Jos seuraavan annoksen ajankohta on Idhelld (alle
6 tunnin kuluttua), jitd unohtunut annos ottamatta. Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkariin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin [idke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat niitd kuitenkaan saa.
Fungorin-tablettien haittavaikutukset ovat yleensa lievid tai kohtalaisia ja ohimenevi.

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kdyttdjdlla 10:std):

- véahentynyt ruokahalu

- paédnsirky

- vatsavaivat, kuten ruuansulatushdiriot, taysindisyyden tunne, mahan turpoaminen, pahoinvointi,
lievd vatsakipu ja ripuli

- ihottuma, nokkosrokko (punoittava ja kutiava iho)

- nivel- ja lihaskivut.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10:std):

- masennus (johtuen makuaistin hairidisti)

- makuaistin hdiriét, makuaistin puutos, heikentynyt makuaisti, huimaus
- nakohairiot

- huonovointisuus, visymys.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):

- anemia
- ahdistus (johtuen makuaistin héiridista)




heikentynyt tuntoaisti, poikkeava tuntoaistimus
korvien soiminen (tinnitus)

ihon valoherkkyys

kuume

painon lasku (seuraus heikentyneestd makuaistista).

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlla 1 000:sta):

maksan vajaatoiminta
maksaentsyymien nousu.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10 000:sta):

Lupus erythematosus (punahukka)

vakavat ihoreaktiot (akuutti eksantematoottinen pustuloosi, Stevens—Johnsonin oireyhtyma,
toksinen epidermaalinen nekrolyysi tai Erythema multiforme, toksinen ihottuma, eksfoliatiivinen
(kesiva) ithottuma, rakkulainen ihottuma)

allergisen reaktion kaltainen reaktio (anafylaktoidinen reaktio)

angioedeema (paikallinen turvotus huulissa, kasvoissa, nielussa tai kiclessé)

hiustenldhto

pitkittynyt makuaistin hdiriintyminen

kiertohuimaus

psoriaasin kaltainen ihottuma, olemassa olevan psoriaasin paheneminen

tietyt verimuutokset, kuten agranulosytoosi, neutropenia, trombosytopenia, pansytopenia (ndméa
ovat tiloja, joissa eri verisolujen méérit ovat vihentyneet normaalista).

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

allergiset reaktiot (anafylaktiset reaktiot)

seerumitaudin kaltainen reaktio

hajuaistin puute, mukaan lukien hajuaistin pysyva havidminen, hajuaistin heikkeneminen
ndon hamartyminen, naoéntarkkuuden heikkeneminen

huonokuuloisuus, kuulon heikkeneminen

verisuonitulehdus (vaskuliitti)

haimatulehdus (pankreatiitti)

kolestaasi (sapen virtauksen estyminen tai viheneminen)

hepatiitti (maksatulehdus), keltaisuus

allerginen valoherkkyysreaktio, valoihottuma (fotodermatoosi), monimuotoinen valoihottuma,
yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtyméa (DRESS)

vakava lihasten vaurioituminen (rabdomyolyysi)

influenssan kaltainen sairaus

veren kreatiniinifosfokinaasiarvon suureneminen.

Lopeta Fungorin-tablettien kaytto ja ota vélittomaisti yhteys lddkérin tai lihimpaan
péivystyspoliklinikkaan, jos sinulla on seuraavia oireita:

heikentynyt maksan toiminta, johon kuuluu seuraavia oireita: kutina, selittiméton ja
pitkdkestoinen pahoinvointi, ruokahaluttomuus, visymys, oksentelu, vatsakipu mahan oikeassa
ylikulmassa, kellertiva iho tai kellertdvit silmdnvalkuaiset, tumma virtsa tai vaaleat ulosteet
Lupus erythematosus (punahukka, joka on reumaattinen sairaus, johon kuuhi ihottumaa,
munuaisongelmia ja veren valkosolumuutoksia)

veriarvomuutoksia

vakava ihoreaktio, jonka oireita ovat esim. laajalle levinnyt mérkiva ihottuma, rakkulat huulissa,
silmiss&, suussa tai sukupuolielimissé, ihon kuoriutuminen

allerginen tai allergisen reaktion kaltainen reaktio (anafylaktinen tai anafylaktoidinen reaktio)
angioedeema (paikallinen turvotus huulissa, kasvoissa, nielussa tai kielessa).



Haittavaikutuksista ilmoittamine n

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Timé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Fungorin-tablettien siilyttiminen
Tama lddkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kidytd titd Fdkettd etiketissd ja pakkauksen mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen.
Vimeinen kayttopdivimaard tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hévittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttiméttomien
ladkkeiden havittaimisestéd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Miti Fungorin-table tti sisltia

- Vaikuttava aine on terbinafiini(hydrokloridi), jota on 250 mg yhdessé tabletissa.

- Muut aineet ovat magnesiumstearaatti, vedeton kolloidinen piidioksidi, hypromelloosi,
mikrokiteinen selluloosa ja natriumtdrkkelysglykolaatti (tyyppi A).

Liidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Valkoinen soikea tabletti, jossa jakouurre molemmilla puolilla.

Pakkauskoot: 14, 28, 56 ja 98 tablettia. Kaikkia pakkauskokoja ei valttdimétta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Taméi pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 1.7.2022


http://www.fimea.fi/

Bipacksedeln: Information till anviindaren
Fungorin 250 mg tabletter

terbinafin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far nagra biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller &ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Fungorin-tabletter dr och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du tar Fungorin-tabletter
Hur du tar Fungorin-tabletter

Eventuella biverkningar

Hur Fungorin-tabletter ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Fungorin-tabletter ir och vad de anviinds for

Tabletternas verksamma dmne, terbinafin, 4r en svampmedicin som verkar genom att férhindra
svampens utveckling eller att doda svampen.

Fungorin-tabletter anvinds vid behandling av nagelsvamp eller kroppssvamp, ljumsksvamp och
fotsvamp om behandling med terbinafin krdm inte passar eller inte &r tillracklig.

2. Vad du behover veta innan du tar Fungorin-tabletter

Ta inte Fungorin-tabletter

- om du &r allergisk mot terbinafin eller ndgot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har kronisk eller aktiv leversjukdom

- om du har svart nedsatt njurfunktion.

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Fungorin-tabletter
- om du lider av ndgon leversjukdom

- om du har psoriasis eller lupus erythematosus.

Andra likemedel och Fungorin-tabletter
Andra likemedel kan paverka effekten av Fungorin och/eller Fungorin kan paverka effekten av andra
lakemedel.

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta andra
lakemedel.



Var speciellt noggrann, om du samtidigt behandlas med likemedel som anvidnds vid behandling av

foljande sjukdomar:

- depression (tricykliska antidepressiva likemedel eller likemedel som selektivt hAimmar
aterupptagningen av serotonin)

- blodtryckssjukdom (betablockerare)

- hjartsjukdom (arytmilikemedel)

- transplantatpatienter (ciklosporin)

- Parkinsons sjukdom (typ B MAO-blockerare)

- tuberkulos (rifampicin)

- epilepsi, trigeminusneuralgi, alkohol abstinensbesvér (karbamazepin)

- behandling av smérta (etylmorfin, kodein, tramadol)

- behandling av hosta (dextrometorfan, etylmorfin, kodein)

- sur mage (simetidin)

- svampinfektioner (flukonazol, itrakonazol).

Menstruationsstorningar kan férekomma hos kvinnor som anvénder preventivpiller.

Fungorin med mat och dryck
Tabletterna kan tas antingen i samband med maltid eller pa tom mage.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Fungorin bor inte anvéndas under graviditet, om eventuella fordelar inte &r klart storre dn eventuella
nackdelar.

Amma inte ndr du anvinder det hir likemedlet, eftersom terbinafin gér 6ver 1 brostm;jolk.

Korforméaga och anvindning av maskiner
En del patienter har rapporterat om yrsel nir de tar Fungorin. Om du kdnner dig yr ska du inte
framfora fordon eller anviinda maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skédrpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anviandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds dirfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Innehillsimnen
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nést intill
’natriumfritt”.

3.  Hur du tar Fungorin-tabletter

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfréga likare eller apotekspersonal om du ar
osdker.

Rekommenderad dos &r for vuxna 1 tablett en gang per dygn. Lékaren har ordinerat dig en lamplig
dosering och behandlingslingd med tanke pé din sjukdom. Behandlingens lingd beror pa indikationen
och svérighetsgraden av infektionen. Andra aldrig dosen pé eget initiativ.



Symtom kan forekomma en tid (t.o.m. i flera veckor) efter avslutad behandling, iven om behandlingen
har varit effektiv.

Om du finner att effekten av likemedlet ar for stark eller for svag, kontakta ldkaren eller apoteket.

Drick ett glas vatten eller annan dricka, ndr du tar tabletten. Ta tabletten utan att tugga. Ta tabletten
helst samma tid varje dag. Tabletterna kan tas pa tom mage eller efter en maltid. Tabletterna kan vid
behov delas i tva lika stora doser.

Anvindning for barn
Anvéndning av Fungorin-tabletter till barn rekommenderas inte.

Om du har tagit for stor miingd av Fungorin-tabletter

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag,
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

Foljande symtom kan férekomma i samband med en for stor dos: huvudvirk, illamaende, svindel och
magvirk.

Om du har glomt att ta Fungorin-tabletter
Ta den bortglomda dosen sa snart som mdjligt. Om det snart dr dags for foljande dos (mindre &n
6 timmar), ska du inte ta den dos som du glémde. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta Iikare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anviindare behdver inte fa
dem.

Biverkningar av Fungorin-tabletterna &r vanligen lindriga eller méttliga och dvergaende.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler dn 1 av 10 anvindare):

- minskad aptit

- huvudvirk

- obehag i mag-tarmkanalen, som matsmaltningsbesvir, mattnadskénsla, uppkordhet, illamaende,
lindriga magsmértor och diarré

- hudutslag och nédsselutslag (réd och kliande hud)

- muskel- och ledsmértor.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvdindare):

- depression (p. g. a. smakrubbningar)

- smakstorningar, brist pa smakforméga, minskad smakférmaga, svindel
- synstdrningar

- allmén sjukdomskénsla, trotthet.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvdndare):
- anemi

- angest (p. g. a. smakrubbningar)

- forsdamrat kinselsinne, avvikande sinnesfornimmelse



oronsusning (tinnitus)

okad ljuskénslighet i huden

feber

viktminskning (p. g. a. minskad smakférméga).

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):

leverinsufficiens
forhojda leverenzymvérden.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvdndare):

Lupus erythematosus (reumatisk sjukdom)

allvarliga hudreaktioner (akut eksantematds pustulos, Stevens-Johnsons syndrom, toxisk
epidermal nekrolys eller Erythema multiforme, toxiska hudutslag, exfoliativ (hudflagning)
dermatit, utslag med blasor)

allergiliknande reaktioner (anafylaktoid reaktion)

angioddem (lokal svullnad i lappar, ansikte, svalg eller tunga)

héravfall

forlingda smakrubbningar

rotatorisk yrsel

psoriasisliknande eksem, forvirrad psoriasis

vissa fordndringar i blodet, som exempelvis agranulocytos, neutropeni och trombocytopeni,
pancytopeni (dessa dr tillstand ddr méngden olika blodkroppar sjunkit under de normala vérdena).

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):

allergiska reaktioner (anafylaktiska reaktioner)

serumsjukdomsliknande reaktion

brist pa luktsinne, 4ven permanent forlust av luktsinnet, forsdmrat luktsinne
dimsyn, nedsatt synskérpa

horselnedsittning, nedsatt horsel

blodkarlsinflammation (vaskulit)

bukspottkdrtelinflammation (pankreatit)

kolestas (forsvarat eller stoppat gallflode)

hepatit (leverinflammation), gulsot

ljusallergiska reaktioner (fotoallergi), ljuseksem (fotodermatos), polymorf ljusdermatit
reaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS)

allvarliga muskelsonderfall (rabdomyolys)

influensaliknande sjukdom

forhojda kreatininfosfokinasvérden i blodet.

Sluta att anvéinda Fungorin och kontakta omedelbart likare eller nirmaste jourpoliklinik om du far
foljande symtom:

nedsatt leverfunktion med symtom som kldda, oforklarligt och ihdllande illaméende, dalig aptit,
trétthet, krakningar, magont i bukens 6vre hogra horn, gulskiftande hud eller 6gonvitor, mérk urin
eller ljus avforing.

Lupus erythematosus (reumatisk sjukdom med hudutslag, njurbesvar och fordndringar i de vita
blodkropparna)

fordndrade blodvirden

allvarlig hudreaktion med symtom som t.ex. varig eksem som har spridit sig 6ver en stor yta,
blasor pa lappar, i 6gon, mun och konsorgan, fjallande hud

allergisk eller allergiliknande reaktion (anafylaktisk eller anafylaktoid reaktion)

angioddem (lokal svullnad i ldppar, ansikte, svalg eller tunga).

Rapportering av biverkningar



Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webplats: www.fimea. fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Fungorin-tabletter ska forvaras
Inga sérskilda férvaringsanvisningar.
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte lingre anviinds. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Innehalls deklaration

- Den aktiva substansen ér terbinafin(hydroklorid) varav finns 250 mg i en tablett.

- Ovriga innehallsimnen ir magnesiumstearat, vattenfri kolloidal kiseldioxid, hypromellos,
mikrokristallin cellulosa och natriumstirkelseglykolat (typ A).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vit, oval tablett, med brytskara pa bada sidorna.

Forpackningsstorlekar: 14, 28, 56 och 98 tabletter. Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att
marknadforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Denna bipacksedel dndrades senast 1.7.2022
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