Sp. zn. sukls5398/2025
Pribalova informace: Informace pro pacienta

Terbinafin Sandoz 78 mg/ml 1é¢ivy lak na nehty

terbinafinum

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, nezZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Terbinafin Sandoz a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Terbinafin Sandoz pouZivat
Jak se ptipravek Terbinafin Sandoz pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Terbinafin Sandoz uchovavat

AR e

Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je pripravek Terbinafin Sandoz a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Terbinafin Sandoz obsahuje 1écivou latku terbinafin, ktera patii do skupiny 1éciv znamé jako
antimykotika. Zabiji celou fadu plisni, které mohou vyvolavat infekce nehtd.

Ptipravek Terbinafin Sandoz se pouziva u dospélych k 1é¢bé mirnych az sttedn€ zavaznych plisnovych
infekei nehti.

1. Mirna 2. Stiedné zavazna 3. Zavazna

1. Mirna: infekce zacinajici na pfednim konci nehtu, postihuje az ¢tvrtinu povrchu nehtu.

2. Stfedné¢ zavazna: infekce zacinajici na pfednim konci nehtu, postihuje az polovinu povrchu nehtu.

3. Zéavazna: infekce rozsahle postihuje povrch nehtu a/nebo postihuje plochu pobliz kofene nehtu. Pokud infekce
vypada spise jako na obrazku 3, porad’te se se svym lékatem.

Pokud se po 6 mésicich 1é¢by nehti na rukou nebo 9 az 12 mésicich 1é¢by nehtii na nohou stav nehtd
nezlepsi nebo se zhorsi, musite se poradit s 1¢kafem.

2.  Cemu musite vénovat pozornost, neZ zac¢nete pripravek Terbinafin Sandoz pouZivat

NepouZivejte piipravek Terbinafin Sandoz

o jestlize jste alergicky(4) na terbinafin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bod¢ 6).



Upozornéni a opati‘eni

Pted pouzitim piipravku Terbinafin Sandoz se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem, pokud:

mate postizeny vice nez 3 nehty nebo pokud infekce pokryva vice nez polovinu povrchu nehtu
nebo ¢ast blizko kotene nehtu.

mate cukrovku,

mate poruchu imunity,

mate poruchu krevniho ob¢hu (periferni cévni onemocnéni),
mate poranéné, bolavé nebo zdvazné poskozené nehty,

mate kozni onemocnéni (napt. psoridzu),

mate syndrom Zlutych nehtd (otok dolnich koncetin, dychaci obtize a zluté zbarveni nehtt).

Ptipravek Terbinafin Sandoz je urcen pouze k zevnimu podani.

Dokud lak zcela nezaschne, je nutno se vyhnout kontaktu s jakoukoli ¢asti téla kromé postizené
oblasti. Pfi ndhodném kontaktu s o¢ima nebo sliznicemi mize dojit k podrazdéni. V ptipade
nahodného kontaktu s t€mito oblastmi dikladné oplachnéte tekouci vodou.

Béhem [écby nepouzivejte lak na nehty ani jiné kosmetické piipravky, které se aplikuji na nehty
a/nebo ruce, protoze by mohly mit vliv na fungovani ptipravku Terbinafin Sandoz.

Déti a dospivajici

Pripravek Terbinafin Sandoz se nema pouzivat u déti nebo dospivajicich mladsich 18 let, a to kvuli
nedostatku klinickych studii u této vékové skupiny.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Terbinafin Sandoz

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pokud se ptipravek Terbinafin Sandoz pouziva tak, jak je uréeno, do téla se po jeho aplikaci na nehty
vstieba jen velmi malé mnozstvi terbinafinu, takze neni pravdépodobné, Ze by mohl interagovat
(vz4jemné se ovliviiovat) s jinymi 1éky, které uzivate.

Béhem pouzivani ptipravku Terbinafin Sandoz na postizené oblasti neaplikujte zadné jiné 1€civé
pripravky.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat. Piipravek Terbinafin
Sandoz se v téhotenstvi nema pouzivat, pokud to neni nezbytné nutné.

Tento 1ék se muze vyluCovat do matetského mléka. Pokud kojite, porad’te se pied pouzitim tohoto 1éku
se svym lékarem.

Zamezte tomu, aby se kojenec dostal do styku s oSetfenymi oblastmi. Zamezte tomu, aby Vam kojenec
cucal oSetfené nehty.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Terbinafin Sandoz nema zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Pripravek Terbinafin Sandoz obsahuje alkohol (ethanol)

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje616 mg alkoholu (ethanol) v jednom ml [é¢ivého laku na nehty.
Alkohol muze na porusené pokozce zpusobit pocit paleni.



3.  Jak se pripravek Terbinafin Sandoz pouZziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokyni svého l€kate nebo 1ékéarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo l€karnikem.

K pouziti na nehty na prstech rukou nebo nohou.

Navod k pouziti

Krok 1: Pted aplikaci pfipravku Terbinafin Sandoz z nehtt a pfiléhajici klize odstranite vSechen lak
nebo jiné kosmetické ptipravky.

Krok 2: Postizené oblasti ditkladné ocistéte a nechte oschnout.
Krok 3: Z lahvi¢ky odsroubujte vicko.
Krok 4: Aplikator namocte do laku na nehty.

Krok 5: Pomoci aplikatoru naneste ptipravek Terbinafin Sandoz v tenké vrstvé na cely povrch
postizeného nehtu, 5 mm obklopujici ktize a, pokud je to mozné, pod ptedni okraj nehtu a na
ktzi pod nehtem.

Krok 6: Pred jakoukoli aktivitou vyckejte asi 30 sekund, dokud lak zcela nezaschne.
Krok 7: Lahvi¢ku pevné uzaviete.
Osetfené nehty se nejméné 6 hodin nemaji myt ani navlh¢ovat. Proto se doporucuje aplikace vecer

pfed ulehnutim a po osprchovani nebo vykoupani. Po uplynuti této doby mohou nasledovat bézné
hygienické ukony.

Ptipravek Terbinafin Sandoz nepotfebuje k odstranéni zadné zv1astni rozpoustédlo. Lze jej snadno
odstranit omytim nehtii vodou. Obrusovani pilnikem neni tieba.

Délka trvani 1écby

Béhem prvnich 4 tydni se ptipravek Terbinafin Sandoz aplikuje na postizené nehty jednou denné.
Poté se ptipravek Terbinafin Sandoz aplikuje jednou tydné.

V 1é¢bé je nutno pokracovat, dokud nebude kterykoli oSetfovany nehet zcela Cisty nebo dokud se jeho
vzhled vyrazné nezlepsi. V nékterych piipadech mtze byt potiebna dodate¢na peroralni 1écba (1écba
1éky podavanymi Usty).

Obecné plati, Ze trvani 1é¢by je u nehtl na prstech na rukou okolo 6 mésicti a u nehtti na prstech na
nohou okolo 9 az 12 mésict.

Se svym lékatem se porad’te, pokud:
e infekce po lécebném obdobi nevymizela
na lé¢bu odpovidajicim zplisobem nereagujete
mate zavaznou infekci nehtu (vice nez polovina nehtu)
jsou postiZeny tfi nebo vice nehtt
je postizena oblast v blizkosti kofene nehtu, z néhoz nehet vyrista

JestliZe piipravek Terbinafin Sandoz nahodné poZijete

Pokud Vy nebo nékdo jiny pozije urcité mnozstvi laku, obrat'te se na svého lékare, 1ékarnika nebo
nejbliz§i nemocnici. Pokud je to mozné, vezméte s sebou zbyvajici 1é¢ivo a tuto pribalovou informaci.

JestliZe jste zapomnéla(a) pripravek Terbinafin Sandoz pouZzit

Pokud na aplikaci zapomenete, ptipravek Terbinafin Sandoz aplikujte co nejdiive a pak v 1&¢bé
pokracujte jako predtim. Pokud si vzpomenete v dob¢ dalsi aplikace, ptipravek Terbinafin Sandoz
aplikujte pouze jednou a pokracujte jako obvykle. Je dulezité snazit se pouzivat ptipravek Terbinafin
Sandoz ve spravnou dobu, protoze vynechané aplikace mohou snizovat i€innost 1écby.



JestliZe jste piestal(a) pripravek Terbinafin Sandoz pouzivat

Jestlize ukoncite 1écbu pripravkem Terbinafin Sandoz pted koncem doporuceného obdobi, plisiiova
infekce mlize nadale pretrvavat a stav nehtd se miize opét zhorsit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky
Podobné jako vsechny léky mize mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Mén¢ Casté: mohou postihnout az 1 ze 100 lidi

e zarudnuti a podrazdéni kize v misté aplikace.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinki:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webova stranka: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5.  Jak pripravek Terbinafin Sandoz uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v dobte uzaviené lahvicce, aby lak nevyschl.

Lahvicku uchovavejte v krabicce, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.
Tento pfipravek je hotlavy. Chrate pfed zdroji tepla a otevienym ohném.
Po prvnim otevieni lahvicku spotiebujte do 6 mésict.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Terbinafin Sandoz obsahuje

Lécivou latkou je terbinafinum. Jeden mililitr 1é¢ivého laku na nehty obsahuje terbinafini
hydrochloridum odpovidajici terbinafinum 78,22 mg.

Pomocnymi latkami jsou ethanol 96% (V/V), hydroxypropylpoliglusam a ¢isténa voda.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jak pripravek Terbinafin Sandoz vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Terbinafin Sandoz je Ciry, bezbarvy léCivy lak na nehty plnény do prihledné sklenéné
lahvicky s aplikatorem.

Aplikator obsahuje kratkou Spachtli, kterd je pfipojena k Sroubovacimu uzavéru lahvicky. Uzavér
lahvicky slouZzi také jako drzak lahvicky.

Velikosti baleni jsou 3,3 ml a 6,6 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci 5
Sandoz s.r.0., Pikrtova 1737/1a, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobce

Alfasigma S.p.A., Via Enrico Fermi, [-65020 ALANNO (PE), Italie
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, D 39179 Barleben, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 2. 9. 2024



