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 UPATSTVO ZA PACIENTOT 

^uvajte go upatstvoto. Mo`ebi }e treba da go pro~itate povtorno. 
Ako imate dopolnitelni pra{awa, obratete se kaj Va{iot lekar ili 
farmacevt. 
Ovoj lek Vi e prepi{an Vam li~no i ne treba da go davate na drugi lica, bidej}i 
mo`e da im na{teti duri i ako nivnite simptomi se isti kako Va{ite.   

 
 

Terbinafin  
tableti od 250  mg  

terbinafine hydrochloride 

 
 

1. [TO E  Terbinafin  I ZA [TO SE UPOTREBUVA? 
Sostav 
Farmacevtski oblik i sodr`ina: tableti 
Edna tableta sodr`i 250 mg terbinafine kako terbinafine hydrochloride  
Pomo{ni supstancii:  
Mikrokristalna celuloza, kroskarmeloza natrium, bezvoden koloiden silicium( 
intragranular ), hipermeloza, pre~istena voda, kroskarmeloza natrium ( 
ekstragranular), bezvoden koloiden silicium ( ekstragranular), magnezium 
stearat. 

Pakuvawe 
Blister so 14 tableti od 250 mg vo pakuvawe 

2 blistera so po 14 tableti od 250 mg vo pakuvawe 

 
Broj i datum na re{enieto za  promet 
Terbinafin tbl 250 mg x 14   15-11687 / 08 od 30.01.2009 

Terbinafin tbl 250 mg x 28    15-11688 / 08 od 30.01.2009 

 

Proizvoditel   

GENERICON PHARMA Gesellschaft m.b.H., Austria 

vo sorabotka so ACTAVIS Ltd Malta 

 

Nositel na odobrenieto za promet   

ZEGIN doo Skopje,  
Ul. Naroden Front br.5-3/1, Skopje,  Republika Makedonija. 
Tel.02-3115-600 
 

 
 
 

 
Pred upotreba na lekot vnimatelno pro~itajte go ova upatstvo! 
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Kako deluva Terbinafin  
Terbinafin-ot e sintetski allylamine so {irok  antifungealen spektar. Poka`uva 
jaki aktivnosti kon dermatofiti kako {to se Trichophyton genus (T.rubrum,  

T. mentagrophytes, T.onsurans,T. verrucosum, T. violaceum), Microsporum (M.canis) i 
Epidermophyton floccosum, protiv kvasnici Candida genus ( C.albicans) i protiv 
Pityrosporum orbiculare. 

 

Niskite dozi imaat fungicidna aktivnost kon dermatofitite i kon dimorfnite 
fungi.Fungicidnite ili pak fungistatskite aktivnosti zavisat od speciesot. 
 
Terbinafin predstavuva lokalno i oralno alilaninsko antifungicidno sredstvo 
so primarna fungicidna aktivnost in vitro. Toj deluva preku inhibirawe na 
fungalnata biosinteza na ergosterolot so selektivna inhibicija na fungalnata 
epoksidaza.  
 
Kako nekompetitiven inhibitor  na skvalenskata epoksidaza vo kleto~nata 
membrana na gabata, toj vr{i konverzija na skvalenot vo skvalen epoksid. Ova 
rezultira so intracelularna akumulacija na skvalenot. 
 

Koga se upotrebuva Terbinafin  
Terbinafin se koristi vo le~ewe na: 

se koristi vo tretmanot na  

• Gabi~ni infekcii na noktite (onychomycosis), predizvikani so 
dermatofiti 

• Gabi~ni infekcii na skalpot ( tinea capitis),  

• Gabi~ni infekcii  na ko`ata ( tinea corporis, tinea cruris, tinea 

pedis) i infekcii na ko`ata predizvikani so kvasnici od 
rodot na Candida ( pr. Candida albicans)  koga oralniot tretman 
e neophoden zaradi lokacijata i te`inata na zaboluvaweto 

 
2. [TO TREBA DA ZNAETE PRED DA UPOTREBITE Terbinafin?  
Izvestete go Va{iot lekar dokolku zemate drugi lekovi, imate nekoja hroni~na 
bolest, poremetuvawe na metabolizmot, ako ste preosetlivi na nekoi lekovi 
ili ste imale alergiska reakcija na nekoi od niv. 
 
Koga ne smee da se zema lekot? 

Terbinafin ne smee da go upotrebuvate ako imate: 
Ne smee da se dava kaj pacienti koi se hipersenzitivni na terbinafin kako 
i na ostanatite ingredienti vo preparatot. 

 
Merki na pretpazlivost 

Kaj pacienti so hroni~na hepatalna insuficiencija se dava polovina od 
voobi~aenata doza. 
Dokolku postojat znaci za hepatalno zaboluvawe ( prolongirano 
neobjasnivo gadewe,povra}awe, abdominalna bolka,  ma~nina, temna urina, 
~e{awe) potrebno e da se prekine so ponatamo{niot tretman. 
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Kaj pacienti so poremetena hepatalna funkcija ( kreatinin klirens pomal 
od 50 ml/min ili serumski kreatinin povisok od 300 mmol/l) se dava polovina 
od voobi~aenata doza. 
Specijalna predpazlivost e potrebna kaj pacienti so anamneza za  psorijaza, 
zaradi opasnosta od egzacerbacija na bolesta. 
Ne e potrebna korekcija vo doziraweto kaj postari lica, osvem ako istite 
nemaat renalni ili hepatalni poremetuvawa. 

 
Upotreba na Terbinafinso hrana i pijaloci 

Ne postojat dovolno podatoci  za potreba od specijalen dietalen re`im na 
koristewe na hrana i te~nosti. 
Po`elno e zemawe posle hrana.  

 
Primena vo bremenost i doewe 
Sovetuvajte se so Va{iot lekar ili farmacevt pred da zemete kakov bilo lek. 
Izvestete go Va{iot lekar ako ste bremeni (ili mislite deka mo`ebi ste 
bremeni) ili doite.   
 

Terbinafin tabletite ne e po`elno  da se zemaat vo period na bremenost i 
doewe. Dozvolena e primena samo tamu dokolku rizikot za majkata e 
pozna~aen od rizikot za fetusot. 

Predklini~kite studii  na `ivotni uka`uvaat na eventualni 
embriotoksi~ni efekti na terbinafin. Ne se prepora~uva zemawe na ovoj 
preparat vo tekot na bremenosta. Dokolku lekarot se odlu~i da go prepi{e 
ovoj preparat vo tekot na bremenosta, toj mora da go ja proceni {tetnosta so 
rizikot za plodot vo odnos na korista od primena na terbinafin. 

 
Spored FDA klasifikacijata spa|a vo lategorija B. 

 
Terbinafine se ekskretira preku mlekoto , zaradi {to ne e prepora~livo 
da se zema vo period na laktacija. 

 
Vlijanie vrz sposobnosta za upravuvawe na motorno vozilo i rakuvawe so ma{ini 

Nema efekti vrz sposobnosta za upravuvawe na motorno vozilo i rakuvawe 
so ma{ini 

 
[to treba da znaete za pomo{nite supstancii koi gi sodr`i terbinafin  

Potrebno e da znaete dali imate bilo kakva preosetlivost na nekoja od 
sostojkite na lekot. 

 
Na {to treba da vnimavate ako zemate drugi lekovi 
Izvestete go svojot lekar za site lekovi {to gi primate vo momentot ili 
{to planirate da gi zemate, duri i za onie {to se zemaat bez recept. Osobeno e 
va`no ako istovremeno zemate: 
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Ednovremena administracija na terbinafinot  i rifampicin doveduva do 
redukcija na koncentraciite na terbinafinot vo serumot. 
Ednovremena administracija so cimetidin, mo`e da dovede do zgolemuvawe 
na koncentraciite na terbinafin. 
Terbinafin ne predizvikuva zna~ajni efekti na enzimot citohrom R450. Od 
tie pri~ini toj ne interferira so metabolizmot na lekovi koi se 
metaboliziraat od ovoj enzimski sitem ( ciklosporin, terfenadine , 
triazolam, tolbutamide, oralni kontraceptivi).  
In vitro ispituvawata uka`uvaat deka terbinafin vr{i inhibicija 
edinstveno na crnodrobniot enzim CYP2D6, zaradi {to mo`e da dojde do 
redukcija na eliminacijata lekovi koi se podvrgnati na metabolizam na  
crnodrobniot enzim CYP2D6, (tricikli~ni antidepresivi, beta blokatori, 
selektivnite serotoninski inhibitori, monoamino oksidaznite inhibitori 
od tipot V). 

 
3. KAKO SE UPOTREBUVA Terbinafin 
Dozirawe i na~in na upotreba 
Va{iot lekar }e ve sovetuva kolku dolgo da go zemate lekot. Ne prekinuvajte go 
tretmanot dodeka ne se posovetuvate so Va{iot lekar. 
 
Vozrasni: 

 250 mg (1 tableta) edna{ na den 
 
Deca 

Te`ina na deteto Doza  
Od 12-20 kg 62.5 mg  edna{ na den 
Od 20-40 kg 125 mg   edna{ na den 
Nad    40 kg  250 mg  edna{ na den 
 

 Vremetraeweto na tretmanot zavisi od indikacijata i te`inata na infekcijata 
 zaboluvawe Vremetraewe na tretmanot 

KO@NI ZABOLUVAWA 

Tinea pedis 2 do 6 nedeli 
Tinea corporis and tinea cruris 2 do 4 nedeli 
Candidiasis cutanea 2 do 4 nedeli 
Znacite na infekcijata ponekoga{ iz~eznuvaat vo tek na pet nedeli posle 
dikontinuiran tretman so terbinafin 

INFEKCII NA SKALPOT I KOSATA 

Tinea capitis 4 nedeli 

Tinea kapitis e ~esta infekcija kaj deca 

Onychomycosis 6-12 nedeli 
Infekcii na noktite 12 meseci 
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Dokolku imate vpe~atok deka efektot na Terbinafin e premnogu silen ili 
premnogu slab, posovetuvajte se so Va{iot lekar ili farmacevt. 
 
Ako ste zemale pogolema doza Terbinafin otkolku {to treba 

Ako ste zemale pogolema doza otkolku {to treba, vedna{ razgovarajte so 
Va{iot lekar ili farmacevt! Soodvetni merki }e bidat prevzemeni vo 
zavisnost od stepenot na predoziranost. 
Ako se zeme vo pogolema koli~ina od propi{anata pacientot vedna{ mora 
da se konsultira so lekarot.  
Registrirani se samo 5 slu~ai na predozirawe so ovoj preparat. Pacienti 
koi zemale po 5 grama dnevno  od ovoj preparat se `alele na glavobolka, 
nauzeja, abdominalna bolka, zuewe vo u{ite. 

Dokolku se zemat nekontrolirano  golem broj na tableti se primenuva 
simptomatska terapija. 

Ako ste zaboravile da zemete Terbinafin  
Ako ste ispu{tile ili zaboravile da go ispiete lekot, zemete go {to 
pobrzo. Ako se pribli`uva vremeto za narednata doza, po~ekajte, ne ja 
zemajte propu{tenata doza no zemete ja narednata doza. 

Ne zemajte naedna{ dvojna doza za da ja nadomestite propu{tenata doza. 
  
4. NESAKANI DEJSTVA NA LEKOT 

Terbinafin generalno dobro se podnesuva. Nesakanite dejstva obi~no se 
blagi i kratkotrajni.  
 
Naj~esti nesakani efekti od ovoj preparat se od gastrointestinalniot 
trakt( gasovi , gubitok na apetit, dispepsija, nauzeja, abdominalna bolka, 
dijareja). Prisatni se i dermatolo{ki  hipersenzitivni reakcii ( ra{ ko 
ko`ata, urtikarija), glavobolka i, artralgija i mialgija. 

 
Registrirani se i nesakani efekti vo smisol na promeni vo crnodrobnata 
funkcija. 

 
Mnogu retko mo~e da se javi seriozni ko`ni promeni (Stevens-Johnson 
syndrom, toksi~na epidermalna nekroliza). 

 
Registrirani se mnogu retko neutropenija, agranulocitoza i 
trombocitopenija. 
Postojat nekolku izve{tai kade kako nesakani efekti se spomenuva gubitok 
na kosata. 

 
Ako zabele`ite pojava na nesakano dejstvo {to ne e gorenavedeno, izvestete go 
Va{iot lekar ili farmacevt. 
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5. ^UVAWE I ROK NA UPOTREBA 
^uvawe 
Bez posebni uslovi na ~uvawe. 

DA SE ^UVA NA MESTA NEDOSTAPNI ZA DECA. 

Rok na  upotreba 
Nazna~en e na pakuvaweto. 
Da ne se upotrebuva posle istekot na rokot na upotreba! 
 
Na~in na izdavawe na lekot 
Lekot mo`e da se izdava samo so lekarski recept (R). 
 
Datum na poslednata korekcija na upatstvoto 
Dekemvri 2007. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


