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Nalezy uwainie zapozna¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawicra ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytad.

- W razie jakichkolwick watpliwosci nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.,

- Lek ten przepisano $cifle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis treéci ulotki

Co to jest Zelefion i w jakim celu sig¢ go stosuje
[nformacje wazne przed zastosowaniem leku Zelefion
Jak stosowaé Zelefion

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywaé Zelefion

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

R N

1. Co to jest Zelefion i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Zelefion ma postaé tabletek. Substancjg czynng leku Zelefion jest terbinafina, ktéra dziata
przeciwgrzybiczo na dermatofity, '

Wskazania:
Lek Zelefion stosuje sie w grzybiczych zakazeniach skéry, takich jak:
s przybica tulowia,
e grzybica podudzi,
s przybica stép,
¢ grzybica skéry owlosionej glowy,
e grzybica paznokei wywolana przez dermatofity.

Lek Zelefion tabletki doustne nie jest skuteczny w leczeniu lupiezu pstrego i zakazef drozdzakowych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zelefion

Kiedy nie stosowaé leku Zelefion:
* jesli pacjent ma uczulenie na terbinafing lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci :

Nalezy powiadomié lekarza o chorobach watroby, gdyz nie zaleca si¢ stosowania leku Zelefion

u pacjentéw z chorobami watroby. Przed podjgciem decyzji o leczeniu lekiem Zelefion lekarz zleci
wykonanie badan majacych na celu oceng czynnoéel watroby.




W razie wystapienia objawdw wskazajacych na zaburzenia czynnosci watroby, 1.; utrzymujgee sie
nudnodci niewiadomego pochodzenia, brak apetyiu lub uczucie zmeczenia, zéHaczka, ciemno
zabarwiony mocz, jasno zabarwione stolce — nalezy przerwad przyjmowanie leku i skontaldowad sig
z lekarzem. Lekarz zadecyduje czy nalezy zaprzestad leczenia lekiem Zelefion.

Zelefion nalezy stosowaé szczegolnie ostroznie, jesli jednoczesnie stosowane sg leki metabolizowane
z udziatem izoenzymu CYP2D6, jak np. trdjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, selektywne
inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (stosowane w leczeniu depresji), leki biokujgce receptory
B-adrenergiczne (stosowane np. w nadeiénieniu tgtniczym, w chorobach serca), inhibitory
monoaminooksydazy typu B (stosowane w leczeniu choroby Parkinsona). '

Dzieci
Nie s3 dostepne dane dotyczace stosowania leku v dziec w wieku ponizej 5 lat.

Zelefion a inne leki
Nalezy powiedzieé lekarzowi o wszystlkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktdre pagjent planuje stosowac.

Terbinafina moze nieznacznie zmniejszaé lub zwiekszaé wydalanie lekow, takich jak np.:
cyklosporyna (lek stosowany w leczeniu chordb skory, takich jak tuszezyca czy atopowe zapalenie
skéry oraz w celu zapobiegania reakcji odrzucania po przeszczepieniu narzaddw), terfenadyna (lek
przeciwhistaminowy stosowany w leczeniu kataru siennego), triazolam (lek uspokajajacy), tolbutamid
(lek stosowany w leczenin cukrzycy), doustne $rodki antykoncepcyjns, flukonazol (lek stosowany

w leczeniu zakazen grzybiczych), ketokonazol (lek stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych),
amiodaron (lek stosowany w leczeniu zaburzen rytmu seica), kofeina, dezypramina (lek stosowany w
leczeniu depresji).

Pacjenci przyjmujacy jednoczesnie Ieki, ktore sg metabolizowane gltownie przez izoenzym CYP2DD6,
takie jak: trdjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, leki blokujace receptory B-adrenergiczne
{stosowane w leczeniu chordb serca i nadciénienia tetniczego krwi), selcktywne inhibitory wychwytu
zwrolnego serotoniny (leki stosowane w leczeniu depresji), leki przeciwarytmiczne grupy A, 1B, 1C
{leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca} oraz inhibitory MAO typu B (leki stosowane w
leczeniu depresji lub choroby Parkinsona), powinni by¢ éciéle kontrolowani przez lekarza.

Donoszono o przypadkach zaburzen miesigezkowania u pacjentek leczonych terbinafing
i jednoczesnie stosujacych doustne Srodki antykoncepeymne.

W przypadku jednoczesnego stosowania leku Zelefion z lekami pobudzajgeymi metabolizm (np.
ryfampicyna) lub lekami hamujgeymi aktywnosé cytochromu P450 (np. cymetydyna) lekarz moze
zdecydowad o zmianie dawkowania.

Zelefion z jedzeniem i piciem
Pokarm nie wplywa na biodostepnosé terbinafiny. Lek moze by¢ podawany niczaleznie od jedzenia.

Pacjenci z zaburzeniami czynnoéci nerek
Nie ma zadowalajgcych badafl dotyczacych pacjentéw z zaburzeniami czynno$ei nerek przyjmujacych
doustnie terbinafine. Nic zaleca sie stosowania leku w te] grupie pacjentow,

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby
Nie zaleca sie stosowania u pacjentéw z chorobami watroby.

Pacjenci w podesziym wieku
Zelefion mozna stosowad u pacjentow w podeszitym wieku. U pacjentéw w podeszlym wieku nalezy
wzigé pod uwage ryzyko wystgpienia zaburzefi czynnoéci watroby lub nerek.




CigZza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jedli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem fego leku.

Ciaza
Nie nalezy stosowaé leku Zelefion w okresie cigzy. Pacjentka powinna poinformowad lekarza o tym,
7e jest w cigzy.

Karmienie piersia
Nie nalezy stosowac leku Zelefion w okresie karmienia piersia, poniewaz terbinafina przenika do
mleka matki. Nalezy poinformowaé lekarza o karmieniu piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obshigiwanie maszyn
Nie ma danych dotyczacych wplywu terbinafiny na zdolnodé prowadzenia pojazddw i obstugiwania
maszyn.

3. Jak stosowacé Zelefion

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcié
sie do lekarza.

Lek Zelefion jest przeznaczony do stosowania doustnego,

Stosewanie u dzieci

Nie sa dostepne dane dotyczgce stosowania u dzieci w wieku ponizej 5 lat.
U dzieci w wieku powyzej 5 lat zwykle stosuje sig:

- o masie ciata od 20 kg do 40 kg — p6} tabletlki (125 mg) raz na dobe,

- o masie ciata powyzej 40 kg — [ tabletka (250 mg) raz na dobe.

Dorosli
Zwykle 1 tabletka (250 mg) raz na dobe.

e ZakaZenia grzybicze skory
Grzybica stop migdzypalcows, typ podeszwowy / mokasynowy: zwykle 2 do 6 tygodni,
Grzybica tulowia: zwykle 4 tygodnie.
Grzybica pachwin: zwykle 2 do 4 tygodni.
Moze sic zdarzy¢, ze calkowite ustgpienie objawdw zakazenia nastapi dopiero po kilku tygodniach od
wyleczenia zalazenia grzybiczego.

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

s Grzybica paznokei
U wigkszosci pacjentéw catkowite wyleczenie uzyskuje sig po 6-12 tygodniach leczenia.
Grzybica paznokel rak: w wigkszodci przypadkdw zakazen paznokei rak 6-tygodniowy olres leczenia jest
wystarczajacy.
Grzybica paznokei stdp: w wigkszosci przypadkdw zakazen paznokci stop 12-tygodniowy okres
leczenia jest wystarczajacy.

Czas leczenia:

Lekarz zaleci jak dlugo nalezy stosowad lek Zelefion.

Moze sie zdarzy¢, ze catkowite ustgpienie objawéw zakazenia nastapi dopiero po kilku tygodniach
(skéra) lub kilku miesigcach (paznokcie) od wyeliminowania grzybdw.




Nalezy przestrzegad zalecen lekarza. Zapewni to zwalczenie zakazenia 1 zmniejszy ryzyko jego
nawrotu po zaprzestaniu leczenia. :

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Zelefion
W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrécié sig do lekarza.
Najwazniejsze objawy przedawkowania leku to: nudnosei, bél brzucha, wymioty, bél 1 zawroty glowy.

Pominigcie zastosowania leku Zelefion

W przypadku pominigcia dawki, lek nalezy przyjac tak szybko jak to mozliwe, chyba ze pozostato
maiej niz 4 godziny do przyjecia nastepnej dawki. W takim przypadku nalezy poczekad i przyjaé
nastepng dawke o zwyklej porze.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane sg zazwycza] lagodne do umiarkowanych i przemijajace.

Dzialania niepozadane pogrupowano pod wzgledem czestodel wystgpowania:

- bardzo czesto: czedeiej niz u 1 na 10 leczonych pacjentow,;

- czesto: rzadziej niz u 1 na [0 ale czgscie] niz u 1 na 100 pacjentdw;

- niezbyt czesto: rzadzief niz u | na 100 ale czesceie] niz u 1 na 1 000 pacjentow;

- rzadko: rzadziej niz u 1 na 1 000 ale czgseie] niz u 1 na 10 000 pacjentdw; -

- bardzo rzadko: rzadzief niz u | na 10 000 pacjentdw i w pojedynczych przypadkach;
- czestodé nieznana: czesto$é nie moze byé okredlona na podstawie dostgpnych danych.

Bardzo czesto:
uczucie petnosci w zotadiu, zmniejszenie apetytu, niestrawnosé, nudnosci, bél brzucha, biegunka,
wysypka, pokrzywka, béle stawdw i miesni.

Czegsto:
bl glowy.

Niezbyt czgsto:

zaburzenia smaku do utraty smaku wigcznie, ustepujace zazwyczaj w czasie kilku tygodni po
zaprzestaniu leczenia, Odnotowano pojedyncze przypadki diugotrwatych zaburzen smaku t przypadki
Zmniejszonego spozycia pokarmow prowadzace do znaczacej utraty masy ciata.

Rzadko:
niewydolnos$¢ watreby, podwyzszona aktywnos$¢ enzymdw watrobowych.

Bardzo rzadko:

zaburzenia skladu krwi (neutropenia, agranulocytoza, trombocytopenia, pancytopenia), ciezkie reakcje
alergiczne (reakcje rzekomoanafilaktyczne, w tym obrzgk naczynioruchowy), skérny i ukladowy liszaj
rumieniowaty, ciezkie odczyny skorne (np. rumieni wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona,
martwica toksyczno-rozptywna naskdrka, ostra vogolniona osutka krostkowa) ¥, pojawienie sig
wykwitéw skdornych tuszezycopochodnych lub zaostrzenie tuszezycy, tysienie, zmeczenie, zawroty
glowy, parestezje i niedoczulica.

Czesto$¢ nieznana:

anemia, reakcje anafilaktyczne, reakcia przypominajgca chorobe posurowicza, Igk, depresja, utrata
wechu, niedostuch, zaburzenia stuchu, szum w uszach, zapalenie naczyf,, zapalenie trzostki § watroby,
z6taczka, cholestaza, nadwrazliwodé na dwiatlo, fotodermatoza, alergiczne reakcje nadwrazliwosei na
$wiatlo 1 wielopostaciowa osutka Swietlna, rabdomioliza, choroba grypopodobna, goraczka,
zwickszenie aktywnosci kinazy kreatynowej we krwi, zmniejszenie masy ciata.




*W przypadku wystapienia nasilajgce] sig wysypki skornej, leczenie preparatem Zelefion nalezy
przerwac.

Zglaszanie dzialan niepozgdanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzied o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé
bezpodrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dzialan Preduktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

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

e~-mail: ndli@urpl.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziafan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigoej informacii na temat
bezpieczenstwa stosowania lelc.

5. Jak przechowywaé Zelefion

Nie stosowad tego leku po uplywie terminu waznosdci zamieszczonego na opakowaniu.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Lek przechowywad w oryginalnym opakowaniu.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytad
farmaceuts, jak usunad leki, ktdrych sig juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
$rodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Zelefion

- Substancjg czynng lelu jest terbinafina w postaci chlorowodorku terbinafiny.

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

Jal wyglada Zelefion i co zawiera opakowanie
Opakowanie zawiera 14 tabletek lub 28 tabletek w blistrach PVC/Aluminium, umieszozonych
w tekturowym pudetku,

Podmiot odpowiedzialny
PharmaSwiss Ceskd republika s.r.o.
Jankoveova 1569/2¢

170 00 Praga 7

Republika Czeska

Wytworca

Laboratorios Liconsa S.A.

Avda, Miralcampo, No. 7, Poligono Industrial

Miralcampo, 19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara), Hiszpania

W celu uzyskania szezegolowych informacji nalezy zwrocic sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Valeant sp. z 0.0. sp. j.

ul. Przemystowa 2

35-959 Rzeszow

tel. +48 17 865 51 00



fax +48 17 862 46 18

Data ostatniej aktualizacji ulotki:




