KULLANMA TALIMATI

LAMINOX 250 mg tablet
Agi1z yolu ile alinir.

e [Etkin madde:
250 mg terbinafine esdeger miktarda 281,25 mg terbinafin hidrokloriir igerir.

e Yardimci maddeler:
Kollidon silikondioksit, magnezyum stearat, sodyum nisasta glikolat, hidroksipropilmetil
seliiloz, mikrokristalin seliiloz (102), deiyonize su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu

ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LAMINOX nedir ve ne icin kullanilur?

2. LAMINOX kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. LAMINOX nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. LAMINOX un saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.
1. LAMINOX nedir ve ne icin kullanilir?
LAMINOX tabletler, beyaz veya sarmmst, bir yiizii ¢entikli yuvarlak tabletlerdir.

Centigin amaci, yutmak i¢in tabletin kirilmasini kolaylastirmak ve gerektiginde tabletlerin esit
dozlara boliinmesini saglamaktir.

LAMINOX, 14 ve 28 adet tablet igeren blister ambalajlarda takdim edilmektedir.

LAMINOX tablet, antifungal ajanlar olarak adlandirilan bir ila¢ grubuna ait etkin madde
terbinafin hidrokloriir igermektedir.

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




Agiz yolu ile alindiginda, terbinafin enfeksiyon yerinde mantarlar1 6ldiirecek ya da
tiremelerini durduracak kadar yiiksek diizeylere ulasir.

2. LAMINOX kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

LAMINOX’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

¢ LAMINOX’a ya da LAMINOX’un bu kullanma talimatmin basinda listelenen yardimci
maddelerinden herhangi birine kars1 alerjiniz (Asir1 duyarliliginiz) varsa

e Gegmiste yasadiginiz veya su anda mevcut olan karacigere iliskin saglik sorunlariniz
varsa.

e Emziriyorsaniz

LAMINOX’u kullanmadan énce kendinize su sorulari da sormahisimz. Bu sorularn herhangi
birinin cevab1 EVET ise, doktorunuza veya eczaciniza bildirmelisiniz, ¢iinkii LAMINOX sizin
i¢cin uygun bir ila¢ olmayabilir.

e Hamileyseniz veya hamile kalmaya ¢alistyorsaniz,

e Bobreklerinizde veya karacigerinizde herhangi bir sorun varsa,

e Sedef hastaliginiz varsa,

e Sistemik lupus eritematozus (SLE- deri dokiintiisii ve kaslarda ve eklemlerde agriy1 igeren
belirtilerle seyreden uzun siireli bir hastalik) hastaliginiz varsa,

e Belirli bir tiir beyaz kan hiicresinin yiiksek seviyesine bagl olarak dokiintii varsa

Cocuklara normalde LAMINOX tabletleri verilmemelidir.

LAMINOX un yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
LAMINOX tablet a¢ veya tok karnina almabilir.

Hamilelik
llact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz gebelik sirasinda LAMINOX almanin potansiyel risklerini sizinle tartisacaktir.

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

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebeginiz anne siitii araciligryla LAMINOX’a maruz kalacagi icin, LAMINOX tablet
kullanirken emzirmemelisiniz. Bu, bebeginize zarar verebilir.

Aracg ve makine kullanim
LAMINOX tablet kullanirken kendinizi sersemlemis hissederseniz, ara¢ ya da makine
kullanmamalisiniz.



LAMINOX un iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu ilag her bir tablet bagina 1 mmol sodyum (23 mg)’dan daha az sodyum igerir yani aslinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Bazi ilaglar tedavinizi etkileyebilir. Asagidakilerden herhangi birini kullaniyorsaniz
doktorunuza bildiriniz:
e Enfeksiyonlar i¢in kullanilan rifampisin
e Hazimsizlik veya tilser gibi mide problemleri i¢in kullanilan simetidin
e Trisiklik antidepresanlar, SSRI'lar (se¢ici serotonin geri alim inhibitorleri) veya MAOI'lar
(monoamin oksidaz inhibitdrleri) dahil olmak {izere antidepresanlar
e Oral kontraseptifler (dogum kontrol haplar1) (bazi durumlarda diizensiz adet donemleri ve
ara kanamalar meydana gelebilir)
e Kalp problemleri i¢in kullanilan beta blokerler veya antiaritmikler
e Kaniizi inceltmek i¢in kullanilan bir ilag olan varfarin
e Kalp problemlerini tedavi etmek amaciyla kullanilan ilaglar (6rn. propafenon, amiodaron)
e Transplante edilen organlarin reddedilmesini dnlemek i¢in viicudun bagisiklik sistemini
kontrol etmek i¢in kullanilan bir ilag olan siklosporin
e Mantar enfeksiyonlarini tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar (6rn. flukonazol, ketokonazol)
e Oksiiriigii tedavi etmek icin kullanilan ilaclar (6rn. dekstrometorfan)

e Kafein,

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

LAMINOX tabletlerle tedavi 6ncesinde ve tedavi sirasinda karaciger fonksiyonlarinizi izlemek
icin kan testleri yaptirmalisiniz.

3. LAMINOX nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Doktorunuzun talimatlarina dikkatle uyunuz. Onerilen dozu asmaymiz. LAMINOX un
etkisinin ¢ok giiclii ya da zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa, doktorunuz ya da eczacinizla
konusunuz.

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

Cocuklar:
2 yas altindaki ¢ocuklarda LAMINOX ile herhangi bir deneyim yoktur (Genellikle 12 kg’in alt1).
2 yas ve lizerindeki ¢ocuklarda dozaj viicut agirligina baghidir.

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

LAMINOX ne zaman alinmalidir?
Her giin ayni saatte tablet almak ilac1 ne zaman alacaginizi hatirlamaniza yardimer olacaktir.



LAMINOX ne kadar siire kullanilmalidir?

Bu, gelisen enfeksiyonun tiirline, 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 (Tinea) enfeksiyonlarinda (Atlet ayagi), LAMINOX tablet genellikle 2 ila
6 hafta kadar kullanilir.

Kasiklardaki ve diger viicut bolgelerindeki mantar (Tinea) ve maya enfeksiyonlarinda,
LAMINOX tablet genellikle 2 ila 4 hafta kullanilir.

Tablet(ler)inizi her giin almaniz ve doktorunuz sdyledigi siirece almaya devam etmeniz
onemlidir. Bu, enfeksiyonun tamamen iyilesmesini saglayacak ve tabletleri almay1 biraktiktan
sonra yineleme olasiligini azaltacaktir.

Sac ve kafa derisi enfeksiyonlari:
Sac ve kafa derisinin mantar (Tinea) enfeksiyonlari i¢in normal tedavi siiresi 4 haftadir.

Tirnak enfeksiyonlart:

Tirnaktaki mantar enfeksiyonlar1 genellikle derideki mantar enfeksiyonlarindan daha uzun bir
siirede iyilesir. Cogu tirnak enfeksiyonu igin, LAMINOX tabletlerin 6 ila 12 hafta alinmasi
gereklidir.

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

Ayak tirnaklarindaki enfeksiyonlar:
Tedavi siiresi: ¢ogu 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: '

LAMINOX tablet yalnizca agiz yoluyla kullanilir. LAMINOX tableti yemeklerle ya da ag
karnina alabilirsiniz. Tableti bir bardak su ile yutunuz.

Enfeksiyonun iyilesmesine yardimci olmak ve tekrarlamasini1 dnlemek icin alabileceginiz bazi

onlemler vardir. Ornegin, enfeksiyonlu alanlar1 kuru ve serin tutabilir ve enfeksiyonlu alanla
(alanlarla) dogrudan temas eden giysileri her giin degistirebilirsiniz.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda ve ergenlerde (2 yas ila 17 yas arasinda) kullanimi:

LAMINOX tablet ergenlerde ve 2 yas ve iizeri cocuklarda kullanilabilir. Hasta biiyiidiik¢e
doktor dozu ayarlayacaktir.

LAMINOX tabletin 2 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmas1 énerilmemektedir; ciinkii bu
yas grubunda deneyim yoktur.



Yashlarda kullanim (65 yas ve iizeri):

65 yas ve iizerindeyseniz daha geng yetiskinlerle ayn1 dozda LAMINOX tablet alabilirsiniz. Bu
yas grubundaki hastalar olas1 karaciger veya bobrek fonksiyon bozuklugu olasiligl agisindan
degerlendirilmelidir. Bu yas grubunda hastalara LAMINOX tablet regete ederken, dnceden
mevcut bir karaciger veya bobrek fonksiyon bozuklugu olabilecegi akilda tutulmalidir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek /Karaciger yetmezligi :
Gegmiste yasadigimz veya su anda meveut olan karacigere iliskin saglik sorunlariniz veya
herhangi bir bobrek probleminiz varsa LAMINOX kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.

Doktorunuz LAMINOX ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢iinkii LAMINOX tedavisini durdurmak hastaliginizin daha kotiiye gitmesine
neden olabilir.

Eger LAMINOX un etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LAMINOX kullandiysaniz:
LAMINOX dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Kazayla doktorunuzun size sdylediginden daha fazla tablet aldiysaniz, hemen tavsiye i¢in
doktorunuzu veya hastaneyi arayimiz. Tibbi tedavi géormeniz gerekebilir Bagka birisi ilacinizi
kazara aldiysa da ayn1 durum gecerlidir. LAMINOX tabletin asir1 dozundan kaynaklanabilecek
belirtiler arasinda bas agrisi, bulanti, mide agrisi ve bag donmesi yer almaktadir.

LAMINOX’u kullanmay1 unutursaniz

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

Unutulan dozlar dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

LAMINOX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
LAMINOX tedavisini kesmek hastaliginizin daha koétiiye gitmesine neden olabilir. Doktorunuz
tarafindan belirtilmedikge, tedaviyi kesmeyiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi LAMINOX un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Deri ya da goz akinda sararma; idrar renginin koyulagmasi ya da agik renkte digkilama,
aciklanamayan siirekli mide bulantisi, mide sorunlari, istahsizlik veya alisilmadik yorgunluk
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veya zayiflik (karaciger problemlerinin olasi isaretleri), karaciger enzimlerinde bir kan testi
bulgusu ile goriilebilecek artis.

Dokiintii, 1s18a duyarlilik, kabarcik veya sivilceleri iceren siddetli deri reaksiyonlari,

Gigsiizliik, olagandis1 kanama, morarma, anormal solgun cilt, olagandis1 yorgunluk veya
giicsiizlik veya egzersiz sirasinda nefessiz kalma ya da sik enfeksiyonlar (Bu kan
bozukluklarinin bir belirtisi olabilir),

Nefes almada giicliik, sersemlik, 6zellikle yiiz ve bogazda sisme, sicak basmasi, krampl
karin agris1 ve biling kaybi, eklem agrisi, katilik, deri dokiintiisii, ates ya da lenf nodlarinda
sisme/biliylime gibi semptomlar (Siddetli alerjik reaksiyonlarin olasi isaretleri).

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

Midenin iist kisminda, sirta yayilan siddetli agri1 deneyimlerseniz (Pankreas iltihabinin olas1
isaretleri).

Aciklanamayan kas zayiflig1 ve agris1 ya da koyu (Kirmizi-kahverengi) renkli idrar (Kas
hiicresi 6liimlerinin olas1 isaretleri).

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

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, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: . Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

e Bas agrisi,

Istah kaybu, agr1, hazimsizlik, siskinlik veya mide bulantisi hissi gibi mide problemleri
Ishal

Kasinti, deride dokiintii veya kabarti

Eklem agris1 ve kas agrisi.

Yaygin olmayan:

Tat kayb1 ve tat bozuklugu: Bu durum genellikle ilac1 kullanmay1 biraktiktan birkag¢ hafta sonra
ortadan kalkar. Ancak, ¢cok az sayida kisi (10.000'de 1'den az) tat bozuklugunun bir siire devam
ettigini ve bunun sonucunda istahlarinin kesildigini ve kilo verdiklerini bildirmistir. Bazi
kisilerin bu tat bozukluklar1 nedeniyle anksiyete veya depresyon belirtileri yasadigma dair
raporlar da vardir.

Aguzinin de dahil oldugu disguzi (Tat alamama ve tat almada azalma )

Seyrek:

Halsizlik, bas donmesi,



Karincalanma veya uyusma, duyarliligin azalmasi,
Hepatik yetmezlik, artmis hepatik enzimler, sarilik, kolestaz ve hepatit dahil, ciddi hepatik
fonksiyon bozuklugu vakalari.

Cok seyrek:

Yorgunluk hissi

Belirli kan hiicresi tiplerinde azalma (normalden daha kolay kanadigmizi ya da
morardiginiz1 veya enfeksiyon kaptiginiz1 fark edebilirsiniz ve bunlar normaldekinden daha
siddetli olabilir),

Sedef hastaligina benzer deri dokiintiileri veya dokiintii veya kiigiik irin iceren kabarciklar
dahil olmak tizere herhangi bir sedef hastaliginin kotiilesmesi

Vertigo (bas donmesi)

Sag kaybi.

Lupus veya lupusun koétiilesmesi (deri dokiintiisii ve kaslarda ve eklemlerde agriy1 iceren
belirtilerle seyreden uzun siireli bir hastalik),

Anafilaktik reaksiyonlar (Hizli bir sekilde gelisen, hayati tehdit edebilen ciddi alerjik
reaksiyonlar)

Bilinmiyor:

Anemi (kirmizi kan hiicrelerinde azalma), pansitopeni (kirmizi kan hiicreleri (anemi), beyaz
kan hiicreleri (16kopeni) ve trombositlerin (trombositopeni) es zamanli olarak kanda
azalmasi durumudur)

Anafilaktik reaksiyonlar, serum hastaligi benzeri reaksiyon (serum, penisilin gibi bazi
ilaglarin uygulanmasindan giinler sonra ortaya ¢ikabilen dokiintii, beze, eklem agrisi, ates
gibi bulgularla seyreden asir1 duyarlilik durumu)

Kalic1 da olabilen anosmi, hiposmi (Koku alma duyusunun kayb1 ve koku alma duyusunda
azalma)

Hipoakuzi (isitme duyusunda azalma), duymada bozulma, tinnitus (kulaklarda ¢inlama)
Vaskiilit (Kan damarlarinin iltihaplanmast)
Pankreatit (pankreasin iltihaplanmasi)

Psoriyaziform eriipsiyonlar veya psoriyaziste siddetlenme, ciddi cilt reaksiyonlar1 (6r. Akut
generalize ekzantematdz piistiilozis (AGEP). Eozinofili ve sistemik semptomlarin eslik
ettigi ilag dokiintiisii).

Rabdomiyoliz (Kas dokusunun agir hasar gérmesi sonucu kas hiicrelerinin parcalanarak
kana karigmast)

Yorgunluk, grip benzeri hastalik, ates

Kreatin fosfokinaz adi verilen bir kas enziminde kan diizeyinde artis (kan testinde tespit
edilebilir)

Asagidaki yan etkiler de bildirilmistir:

Kan bozukluklart belirtileri: halsizlik, olagandisi kanama, morarma veya sik enfeksiyonlar.
Kalic1 olabilen koku alma bozukluklari, isitme bozuklugu, kulaklarda ugultu ve/veya ¢inlama,
Grip benzeri semptomlar,

Kreatin fosfokinaz adi verilen bir kas enziminde kan diizeyinde artis (kan testinde tespit
edilebilir),

GoOrme azalmasi veya bulaniklagma.



Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz. Doktorunuz size farkli bir ilag verebilir.

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 "Ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. LAMINOX’un saklanmasi

LAMINOX 'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Isiktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LAMINOX 'u kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz LAMINOX u kullanmayiniz.

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

Ruhsat Sahibi:

Orbis Pharma Ilag¢ ve Kimya Kozmetik Medikal San. Tic. Ltd. Sti.
Fatih Sultan Mehmet Mah. Poligon Cad.

Buyaka 2 Sitesi 3 Blok No: 8C/1

Umraniye/Istanbul

Uretim yeri:

Abdi Ibrahim ilag San. ve Tic. A.S.
Orhan Gazi Mah. Tung¢ Cad. No:3
Esenyurt/ISTANBUL

Bu kullanma talimati ............ tarihinde onaylanmigtir.
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