
 

  

  
 2026 אוגוסט :  תאריך   

  רופא /ה, רוקח/ת  ðכבד/ה                                                                                                     

 של התכשיר:   לרופא ולצרכן  העדכוðים הבאים בעלון על חברת טבע מודיעה 

Terbinafine Teva 

  מ"ג 250טרבינאפין טבע 

Contains: Terbinafine (as hydrochloride) 250 mg 

 

 :  הרישום  בתעודת שאושרה כפי התוויה

Fungal infections of the skin caused by dermatophytes such as trichophyton (e.g. rubrum, T. 
mentagrophytes, T. verrucosum, T. violaceum), Microsporum canis and Epidermophyton floccosum. 

Oral Terbinafine should only be used to treat extensive, severe ringworm infections ( tinea corporis, 
tinea cruris and tinea pedis). Oral Terbinafine is not effective against vaginal candidiasis or pityriasis 
(tinea) versicolor. 

Onychomycoses ( tinea unguium, ringworm of the nails) due to infection with dermatophyte organisms 
(hyphomycetes).  

  
 רופא עדכוðים בעלון ל

  

בפירוט שלהלן כלולים העדכוðים העיקריים בלבד (תוספות מסומðות   .עודכן   לרופאברצוððו להודיע שהעלון 
  ):באדום

  

4.3 Contraindications 

Known hypersensitivity to terbinafine or to any of the excipients listed in section 6.1. 

Severe renal impairment. 

Chronic or active hepatic disease. 

 

4.8 Undesirable effects 

  עודכנה תדירות חלק מתופעת הלוואי שהוגדרו עד כה בשכיחות שאינה ידועה 
  תופעות לוואי תחתNervous system Disorders   בוצע עדכון בשכיחות של תופעות הלוואי בקטגוריה

  זו (עליה) 
 Photosensitivity reactions   עודכנה תדירות מvery rare   ל- uncommon   

  
  
  



 

  

  
 עדכוðים בעלון לצרכן  

------------------------------------------------------------------------------------------------------------  

בפירוט שלהלן כלולים העדכוðים העיקריים בלבד (תוספות מסומðות   .ברצוððו להודיע שהעלון לצרכן עודכן 
  ): באדום

  . לפני השימוש בתרופה 2
 בתרופה אם: אין להשתמש  

  (ראה  או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה  לחומר הפעיל   )אלרגי ( אתה רגיש
 . "מידע נוסף")   -  6סעיף 

  .אתה סובל מפגיעה חמורה בכליות  
  יש לך מחלת כבד כרונית או פעילה .  
  

  אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה 

על כך  ספר נכונים לגביך. אם כן,  האם המצבים הבאים  בדוק ל  עליך מ"ג  250טרבינאפין טבע לפני הטיפול ב
    המתאימה עבורך:התרופה  מ"ג אינה 250או לרוקח, כיוון שיתכן שטרבינאפין טבע לרופא 

 כבד. בכלשהן בכליות או  אי פעם סבלת מבעיות 
 מפריחה  (פסוריאזיס),  אתה סובל או סבלת בעבר מאזורי עור אדומים המכוסים בקשקשים כסופים

, הפרעות בשרירים וחום (זאבת עורית וזאבת מערכתית). טרבינאפין עלול  בפנים, כאבי מפרקים 
  להחמיר מצבים אלה. 

 [...]  
  . תופעות לוואי  4

  חמורות תופעות לוואי  

  אם אתה מבחין באחד מהתסמינים הנדירים הבאים:  , ידיוספר לרופא מ התרופה הפסק לקחת את  

 הסימנים עשויים לכלול קשיי נשימה, נפיחות בעיקר של הפנים, השפתיים,   –  תגובה אלרגית חמורה
, נוקשות, פריחה או בלוטת לימפה כאבי מפרקיםהגרון או הלשון, הסמקה, עוויתות בבטן או 

 . אתה עלול גם לאבד את ההכרהנפוחות/מוגדלות.  
 הקאות , לא מוסברות  ותצואה בהירה, בחיל או  שתן כהה מהרגיל   . העינייםאו של העור  של  ההצהב,  

 . לבעיות בכבד אפשרי ן סימ או חולשה חריגה ( עייפות    ,תיאבון  אובדןבעיות בקיבה, 
  סימנים לכך שהתרופה השפיעה על תאי הדם שלך.   –כאב גרון המלווה בחום ובצמרמורות 
   סימנים לבעיה במערכת החיסון.  – כאב גרון המלווה בחום, עייפות וכיבים בפה או בשפתיים 
  סימנים לכך שהתרופה השפיעה על תאי הדם שלך.  – דימום חריג או שטפי דם 
  לבלב) דלקת ה אפשרי ל ן לגב (סימ  המקריןכאב בטן . 
  שרירה  לפירוק שלסימנים אפשריים  - חום) - או שתן כהה (אדום ים חולשת שריר לא מוסברכאב או . 
  ,סימנים אפשריים לאנמיה.   – ון של העור חיוור קוצר נשימה או חולשה, עייפות חריגה 
 את, בין היתר, ברבדים מעובים של עור  ט בתהופעה או החמרה של פסוריאזיס (מחלה כרונית המ

 אדום המכוסים בקשקשים כסופים). 
   הופעה או החמרה של מחלה הנקראת לופוס (זאבת) (מחלה כרונית שתסמיניה כוללים פריחה בפנים

 וכאבים בשרירים ובמפרקים). 
   קשקשת של העור או  שלפוחיות   נפיחות, , השמש לרבות רגישות לאור( יות חמורות עור תגובות ,

   חרלת [סרפדת]) 
  מתחת לעור (סימנים אפשריים   סגלגליםכתמים בפריחה, חום, גירוד, עייפות או אם אתה מבחין

 . דם) ה כלי בלקת לד 



 

  

 תופעות לוואי נוספות: 

  ): משתמשים  10תופעות לוואי שכיחות מאוד (תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש אחד מ

  כאב ראש 
  שלשול 
  פריחה בעור המלווה בגרד 
  כאבי שרירים ומפרקים 
 קשיי עיכול, תחושת נפיחות או בחילהבטן בעיות במערכת העיכול כגון אובדן תיאבון, כאב , 

  
  : משתמשים)  10תופעות לוואי שכיחות (תופעות שמופיעות בעד משתמש אחד מ

  תחושת עייפות או סחרחורת 
  דיכאון 
  הפרעה בחוש הטעם או אובדן חוש הטעם 
  הפרעות בעיניים 

 
  משתמשים):  100תופעות לוואי שאינן שכיחות (תופעות שמופיעות בעד משתמש אחד מ

אם אתה מבחין בחיוורון של העור, הציפורניים או החלק הפנימי של העפעפיים, מרגיש עייפות חריגה, חולשה  
או קוצר נשימה בזמן פעילות גופנית (סימנים אפשריים למחלה המשפיעה על רמת תאי הדם האדומים),  

ר לשמש, רעשים  חרדה, תחושת נימול או חוסר תחושה וירידה בתחושה בעור, רגישות מוגברת של העו
  באוזניים (כגון צפצופים), חום וירידה במשקל. 

    ): משתמשים 1,000(תופעות שמופיעות בפחות ממשתמש אחד מכל   תופעות לוואי נדירות

  הצהבה של העור או העיניים (סימנים לבעיות כבד) ותוצאות חריגות בבדיקת תפקודי כבד 
  

  : )משתמשים  10,000משתמש אחד מתוך  עד תופעות לוואי נדירות מאוד (תופעות שמופיעות ב 

 חוסר תחושה, תחושת נימול או ירידה/אובדן ברגישות למגע 
  נשירת שיער 

  
  תופעות לוואי בשכיחות שאינה ידועה (לא ניתן להעריך את השכיחות מהנתונים הקיימים): 

  אובדן חוש הריח או ירידה ביכולת להריח 
  ראייה מטושטשת או ירידה בחדות הראייה 
   תחושת חרדה. הסימנים לכך עשויים לכלול קשיי שינה, עייפות, חוסר אנרגיה וקושי לחשוב או

 להתרכז
  מצב רוח ירוד 
  (בבדיקות דם) עלייה ברמות של אנזימי השריר בדם 
  פריחה בעור כתוצאה מעלייה בתאי דם לבנים  

  

  
 https://israeldrugs.health.gov.il  לפרסום במאגר התרופות שבאתר האיðטרðט של משרד הבריאות ו ðשלחðים העלו 

  ע"י פðיה לחברת טבע. יםמודפס םוðיתן לקבל


