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Navodilo za uporabo

Atifan 10 mg/g krema
terbinafinijev klorid

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

Pri uporabi tega zdravila natan¢no upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika ali

farmacevta.

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Posvetujte se s farmacevtom, ¢e potrebujete dodatne informacije ali nasvet.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, Ce opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavije 4.

- Ce se znaki vase bolezni poslabsajo ali ne izbolj$ajo v 14 dneh, se posvetujte z zdravnikom.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Atifan in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Atifan
Kako uporabljati zdravilo Atifan

Mozni nezeleni uc¢inki

Shranjevanje zdravila Atifan

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

ok~ wphE

1. Kaj je zdravilo Atifan in za kaj ga uporabljamo

Terbinafinijev klorid je protiglivi¢na zdravilna u¢inkovina (antimikotik), ki glivice unicuje ali zavira
njihovo razmnozevanje. Preprecuje in zdravi obolenja, ki jih povzrocajo glivice razli¢nih vrst
(dermatofiti — Trichophyton spp., Microsporum canis, Epidermophyton floccosum; kvasovke —
Candida spp. ter Malassezia furfur, poznana tudi kot Pityrosporum ovale ali Pityrosporum
orbiculare). U¢inkovit je pri lokalnih obolenjih koze.

Z zdravilom Atifan zdravimo gliviéne okuzbe koze na stopalih (tinea pedis), po telesu (tinea corporis)
in v predelu dimelj (tinea cruris), ki jih povzrocajo dermatofiti, ter glivicne okuzbe koze (candidasis
cutanea, pityriasis (tinea) versicolor), ki jih povzroc¢ajo kvasovke.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Atifan

Ne uporabljajte zdravila Atifan:
- Ce ste alergi¢ni na terbinafinijev klorid ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v
poglavju 6).

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zaGetkom uporabe zdravila Atifan se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- ¢e se pojavi huda preobcutljivostna reakcija, prenehajte uporabljati zdravilo,

- zdravila ne smete zauziti,

- pazite, da krema ne pride v stik z oémi. Ce krema pomotoma pride v stik z oémi, jo obrisite in
o¢i temeljito sperite s tekoo vodo. Ce kakrno koli nelagodje ne mine, se posvetuijte s svojim
zdravnikom.

Otroci in mladostniki
Zdravilo Atifan ni primerno za otroke, mlajSe od 5 let, razen Ce zdravnik presodi drugace.
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Druga zdravila in zdravilo Atifan

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e uporabljate, ste pred kratkim uporabljali ali pa boste morda
zaceli uporabljati katero koli drugo zdravilo.

Porocil o medsebojnem delovanju zdravil pri lokalni uporabi terbinafinijevega klorida ni.

Nosecnost in dojenje

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden uporabite to zdravilo.

Zdravila ne smete uporabljati med nose¢nostjo, razen Ce je to nujno potrebno.

Terbinafinijev klorid v zelo majhni koli¢ini prehaja v materino mleko, zato se 0 uporabi kreme
posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Med dojenjem zdravila ne nanasajte na prsi. Dojencki ne smejo priti v stik z zdravljeno koZo, vkljuéno
s prsmi pri dojenju.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo Atifan nima vpliva na sposobnost voZnje in upravljanja strojev.

Zdravilo Atifan vsebuje cetilalkohol in stearilalkohol
Cetilalkohol in stearilalkohol lahko povzrocita lokalne kozne reakcije (npr. kontaktni dermatitis).

3. Kako uporabljati zdravilo Atifan

Pri uporabi tega zdravila natanéno upoStevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika ali
farmacevta. Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Priporoceni odmerki zdravila Atifan

Kremo enkrat do dvakrat na dan, odvisno od vrste obolenja, v tankem sloju nanesite na prizadeto
mesto, ki ga pred tem temeljito ocistite in osusite. Kremo na obolelem mestu in okrog njega nezno
vtrite v koZo. Pri okuZbah v pregibih pod prsmi, med prsti ter v predelu dimelj (ingvinalno) in zadnjice
(interglutealno) namazano obolelo mesto zlasti pono¢i prekrijte z gazo.

Obolenja koZe Trajanje zdravljenja
glivi¢ne okuZbe koze na stopalih (tinea pedis) 1 teden
gliviéne okuzbe po telesu (tinea corporis) in v predelu dimelj (tinea cruris) | 1 teden
gliviéne okuzbe koze, ki jih povzroc¢ajo kvasovke (candidiasis cutanea) 1 teden
glivi¢ne okuzbe koze, ki jih povzro€ajo kvasovke (pityriasis versicolor) 2 tedna

StarejSim osebam odmerka ni treba prilagajati.
Ce znaki vaSega obolenja v dveh tednih ne prenehajo, se posvetujte z zdravnikom.

Uporaba pri otrocih
IzkuSenj pri lokalnem zdravljenju otrok s terbinafinijevim kloridom je zelo malo. Zdravilo Atifan ni
primerno za otroke, mlaj$e od 5 let, razen ¢e zdravnik presodi drugace.

Ce ste uporabili ve¢ji odmerek zdravila Atifan, kot bi smeli

Cimprej se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Pri dolgotrajnejsi uporabi vecjih koli¢in kreme na velikih povrSinah koze terbinafinijev klorid lahko
prehaja v kri in povzroci znake prevelikega odmerjanja, kot so glavobol, slabost, bolecine v trebuhu in
omotica.

Malo verjetno je, da bi zauZitje kreme povzrocilo huj$e nezelene ucinke. V takem primeru obiscite
zdravnika, ki bo ustrezno ukrepal.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Atifan

| SmPCPIL135322 1 | 02.07.2019 — Updated: 02.07.2019 | Page 2 of 4

JAZMP-1B/013-10.2.2020



1.3.1 Terbinafine hydrochloride
SPC, Labeling and Package Leaflet Sl

Ne uporabite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili uporabiti prejSnji odmerek.
Kremo nanesite vsak dan ob priblizno istem ¢asu. Ce jo pozabite, jo nanesite takoj, ko je to mogoce;
zaradi tega pa vam urnika odmerjanja ni treba spreminjati.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Atifan
Ceprav bolezenski znaki pogosto izginejo v nekaj dneh, je okuzba morda 3e prisotna in se lahko
ponovi, ¢e zdravljenje prezgodaj prenehate.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MoZni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Ce se pri vas pojavi kaj od navedenega, PRENEHAJTE uporabljati zdravilo Atifan krema in takoj
poiscite zdravnisko pomoc¢, ker so to lahko znaki alergijske reakcije:

- teZave pri dihanju ali poziranju,

- otekanje obraza, ustnic, jezika ali Zrela,

- moc¢no srbenje koze z rde¢im izpusc¢ajem ali bulami.

Pogosti nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov):
- luscenje koze, srbenje.

Obcasn nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov)
- poskodbe koze, kraste, tezave s kozo, sprememba barve koze, rde¢ina, peko¢ obcutek,
- bolecina, boleCina na mestu nanosa, drazenje na mestu nanosa.

Redki nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 1.000 bolnikov)
- draZenje oci,

- suha koza, peko¢ obcutek na kozi (ekcem, kontaktni dermatitis),
- poslab3anje stanja.

Zelo redki: pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10.000 bolnikov
- preobcutljivostne reakcije, izpuséaj (v tem primeru zdravilo prenehajte uporabljati in se
nemudoma posvetujte s svojim zdravnikom).

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenc¢eva ulica 22

SI1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.
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5. Shranjevanje zdravila Atifan
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini. Rok
uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja

zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Atifan

- Ucinkovina je terbinafinijev klorid. 1 g kreme vsebuje 10 mg terbinafinijevega klorida, kar
ustreza 8,89 mg terbinafina.

- Druge sestavine zdravila so natrijev hidroksid (E524), benzilalkohol, sorbitan stearat,

cetilpalmitat, cetilalkohol, stearilalkohol, polisorbat 60 (E435), izopropilmiristat, preci§¢ena
voda. Glejte poglavje 2 "Zdravilo Atifan vsebuje cetilalkohol in stearilalkohol".

Izgled zdravila Atifan in vsebina pakiranja
Krema je bela in homogena.
Na voljo je Skatla s 15 g kreme v tubi.

Nacin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila Atifan
Izdaja zdravila je brez recepta v lekarnah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec
KRKA, tovarna zdravil, d. d., Novo mesto, SmarjeSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 10.2.2020.
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