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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Terbinafin - 1 A Pharma® 250 mg Tabletten

Wirkstoff: Terbinafin

wie Sie.

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte wei-
ter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Terbinafin - 1 A Pharma und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Terbinafin - 1 A Pharma beachten?
3. Wie ist Terbinafin - 1 A Pharma einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Terbinafin - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Terbinafin - 1 A Phar-
ma und wofiir wird es ange-
wendet?

Terbinafin, der Wirkstoff in Terbinafin - 1 A Phar-
ma, ist ein Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen
(Antimykotikum).

Terbinafin - 1 A Pharma wird angewendet
zur Behandlung bestimmter Pilzinfektionen der
Haut und der Nagel.

Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von Terbinafin -
1 A Pharma beachten?

Terbinafin - 1 A Pharma darf nicht ein-

genommen werden

e wenn Sie allergisch gegen Terbinafin oder
einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind

e wenn Sie stillen

e wenn Sie schwanger sind oder beabsichti-
gen schwanger zu werden

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Wenn einer der folgenden Punkte auf Sie zu-
trifft, sprechen Sie bitte mit Ihnrem Arzt, bevor
Sie Terbinafin - 1 A Pharma einnehmen:

e wenn Sie Leber- oder Nierenprobleme haben
¢ wenn Sie Schuppenflechte (Psoriasis) haben
e wenn Sie an Lupus erythematodes (einer Au-

toimmunerkrankung) leiden

Ihr Arzt sollte lhre Leberfunktion Uberprifen,
bevor Sie mit der Einnahme von Terbinafin -
1 A Pharma beginnen sowie alle 4 bis 6 Wochen
wéhrend der Behandlung.

Kinder und Jugendliche
Terbinafin wird nicht empfohlen fur die Anwen-
dung bei Kindern.

Einnahme von Terbinafin - 1 A Pharma
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Bei einigen Arzneimitteln sind Wechselwirkun-
gen mit Terbinafin - 1 A Pharma mdglich. Infor-
mieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines der fol-
genden Arzneimittel einnehmen:

¢ Rifampicin: Arzneimittel gegen Infektionen

¢ Cimetidin: Arzneimittel gegen Magenproble-
me wie Verdauungsstérungen oder Magen-
geschwdr

e bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von
Depressionen: trizyklische Antidepressiva wie
Desipramin, selektive Serotonin-Wiederauf-
nahmehemmer (SSRI) oder bestimmte MAO-
Hemmer (Monoaminoxidase-Hemmer, Typ B)

® bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von
Pilzinfektionen (wie z. B. Fluconazol, Ketoco-
nazol)

e Dextromethorphan: Arzneimittel zur Behand-
lung von Husten

e orale Mittel zur Schwangerschaftsverhltung
(bei einigen Patientinnen kénnen Menstrua-
tionsstérungen wie unregelmaBige Menstru-
ation, Durchbruchblutungen, Zwischenblu-
tungen und Ausbleiben der Menstruation
auftreten)

e pbestimmte Betablocker (Arzneimittel fir be-
stimmte Herzprobleme oder zur Behandlung
von Bluthochdruck mit Wirkstoffen, deren
Namen auf ,,-lol“ enden wie z. B. Metoprolol)
oder Arzneimittel zur Behandlung von Herz-
rhythmusstorungen (Antiarrhythmika) wie
z.B. Propafenon, Amiodaron

e Koffein

e Ciclosporin: Arzneimittel zur Unterdriickung
des korpereigenen Abwehrsystems

e Warfarin: blutverdiinnendes Arzneimittel

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-
gewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeu-
gungs-/Gebarfahigkeit

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, durfen Sie Terbinafin -
1 A Pharma nicht einnehmen.
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Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie wahrend
der Einnahme von Terbinafin - 1 A Pharma
schwanger werden.

Stillzeit

Terbinafin - 1 A Pharma geht in die Muttermilch
Uber. Sie dirfen daher Terbinafin - 1 A Pharma
nicht einnehmen, wenn Sie stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Einige Patienten berichteten wahrend ihrer Ein-
nahme von Terbinafin - 1 A Pharma Uber
Schwindel. Wenn Sie diese Nebenwirkung bei
sich beobachten, diirfen Sie kein Fahrzeug fiih-
ren und keine Maschinen bedienen.

Wie ist Terbinafin - 1 A Phar-
ma einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker
ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis fiir Erwachsene, ein-
schlieBlich alterer Patienten, ist 1-mal téaglich
1 Tablette.

¢ Bei Hautinfektionen nehmen Sie die Tablet-
ten 2-6 Wochen lang ein.

e Bei Infektionen der Nagel betragt die Be-
handlungsdauer in der Regel zwischen
6 Wochen und 3 Monaten; bei einigen Pa-
tienten mit Infektion der Zehennégel kann
eine Behandlungsdauer von 6 Monaten oder
langer erforderlich sein.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut mit aus-
reichend Flissigkeit (einem Glas Wasser) ein,
vorzugsweise jeden Tag zur gleichen Tageszeit.
Die Einnahme kann vor oder nach den Mahl-
zeiten erfolgen.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Terbinafin - 1 A Pharma zu stark
oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Ter-
binafin - 1 A Pharma eingenommen ha-
ben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viele Tabletten auf einmal einneh-
men, kann dies zu Kopfschmerzen, Ubelkeit,
Schmerzen im Oberbauch und Schwindel fiih-
ren. Setzen Sie sich unverzuglich mit lhrem Arzt
oder der Notaufnahme des Krankenhauses in
Verbindung. Nehmen Sie die Arzneimittel-
schachtel mit, damit man sehen kann, was Sie
eingenommen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Terbinafin -
1 A Pharma vergessen haben

Wenn Sie eine Dosis Terbinafin - 1 A Pharma
vergessen haben, sollten Sie diese einneh-
men, sobald Sie sich daran erinnern. Wenn es
jedoch beinahe Zeit fiir die nachste regulére
Einnahme ist, warten Sie und nehmen Sie die
folgende Dosis zur gewohnten Zeit ein. Da-
nach setzen Sie die Behandlung wie verordnet
fort. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge
ein, wenn Sie die vorherige Einnahme verges-
sen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Terbinafin -
1 A Pharma abbrechen

Dies sollte nur nach vorheriger Absprache mit
lhrem Arzt erfolgen. War dies nicht mdglich,
sollten Sie Ihren Arzt unverziglich dartber in-
formieren, damit er mit lhnen Uber das weitere
Vorgehen entscheiden kann.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-

mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Manche Nebenwirkungen kénnen schwer-
wiegend sein

Informieren Sie unverziiglich lhren Arzt,
wenn bei lhnen eines oder mehrere der folgen-
den seltenen oder sehr seltenen Symptome
auftreten:

e Gelbfarbung der Haut oder des Augapfels,
ungewohnlich dunkler Urin oder heller Stuhl,
unerklérliche langer anhaltende Ubelkeit,
Magenprobleme, Schmerzen im rechten
Oberbauch, Appetitlosigkeit, ungewohnliche
Mudigkeit oder Schwache (mdgliche Anzei-
chen einer Leberschadigung)

e schwere Hautreaktionen mit Ausschlag,
Lichtempfindlichkeit, Blasenbildung, Ab-
schélen der Haut oder Quaddeln

e Symptome wie Hautausschlag im Gesicht,
Fieber, Krankheitsgefiihl oder Mudigkeit, Ge-
lenk- oder Muskelschmerzen (mdgliche An-
zeichen eines Lupus erythematodes, einer
Autoimmunerkrankung)

e schwere allergische Reaktionen mit Sympto-
men wie Atembeschwerden, Schwindel,
Hautrétung mit Hitzegefuhl, krampfartige
Bauchschmerzen, Steifigkeit, Hautaus-
schlag; Schwellungen, hauptséchlich im Ge-
sicht und im Rachen; Fieber oder geschwol-
lene/vergroBerte Lymphknoten

e ungewodhnliche Blutungen, Blutergusse,
anormal blasse Haut, ungewéhnliche Mudig-
keit, Schwache oder Atemlosigkeit bei An-
strengung, Halsschmerzen mit Fieber und
Schiittelfrost oder haufige Infektionen (mdg-
liche Anzeichen von Erkrankungen des Blu-
tes)

e Symptome wie Hautausschlag, Fieber, Juck-
reiz, Mudigkeit oder wenn Sie das Auftreten
kleiner rot-violetter Flecken unter der Haut-
oberflache bemerken (mdgliche Anzeichen
einer Entziindung der BlutgefaBe)

e starke Schmerzen im Oberbauch, die in den
Riicken ausstrahlen (mégliche Anzeichen ei-
ner Entziindung der Bauchspeicheldriise)

¢ unerklarbare Muskelschwéche und -schmer-
zen oder dunkler (rot-brauner) Urin (mdgliche
Anzeichen von Muskelabbau)

Folgende Nebenwirkungen wurden bei der
Behandlung mit Terbinafin-Tabletten beob-
achtet

Sehr héaufige Nebenwirkungen (betreffen
mehr als 1 Behandelten von 10)

o Kopfschmerzen

Verdauungsstérungen

Ubelkeit

Bauchschmerzen

Durchfall

Véllegefiihl

Appetitlosigkeit

Nesselsucht, Hautausschlag oder Schwel-
lungen

* Muskel- und Gelenkschmerzen

Haufige Nebenwirkungen (betreffen 1 bis 10 Be-

handelte von 100)

e Depression

e Geschmacksstoérungen und Geschmacks-
verlust
Diese Symptome klingen in der Regel nach
Absetzen des Arzneimittels langsam inner-
halb von mehreren Wochen wieder ab. In Ein-
zelfallen konnen Geschmacksstérungen
oder -verlust jedoch langere Zeit andauern.

e Stoérungen des Sehvermdgens

¢ Schwindelgefiihl oder Midigkeit

Gelegentliche Nebenwirkungen (betreffen 1

bis 10 Behandelte von 1.000)

e Verminderung der Anzahl roter Blutkdrper-
chen

¢ Angstgefihle (mit Symptomen wie Schlafsto-
rungen, Mudigkeit, Antriebslosigkeit oder
eingeschrankte Fahigkeit zu denken oder
sich zu konzentrieren)

e Taubheitsgeflhl oder Hautkribbeln

e Rauschen oder Klingeln in den Ohren (Tinni-
tus)

e erhdhte Empfindlichkeit der Haut gegenuliber
Sonnenlicht

* Fieber

¢ Gewichtsverlust infolge von Geschmacks-
stérungen

Seltene Nebenwirkungen (betreffen 1 bis 10

Behandelte von 10.000)

e Leberprobleme wie Leberversagen, Leber-
entzliindung, Gelbfarbung der Haut oder des
Augapfels, erhéhte Leberenzymwerte im Blut
Sehr seltene Félle von schwerem Leberver-
sagen (manche mit Todesfolge oder nachfol-
gender Lebertransplantation) traten bei Pa-
tienten auf, die mit Terbinafin-Tabletten
behandelt wurden.

Sehr seltene Nebenwirkungen (betreffen we-

niger als 1 Behandelten von 10.000)

e Verminderung der Anzahl bestimmter Blut-
kérperchen

® Lupus erythematodes (eine Autoimmuner-

krankung)

schwere Hautreaktionen

allergische Reaktionen

Haarausfall

Schuppenflechte-artiger Hautausschlag,

Verschlechterung einer Schuppenflechte

(Hautverénderungen durch beschleunigtes

Wachstum der Hautzellen; dadurch entste-

hen verdickte, silbrig-weiBe oder gerdtete

Hautflecken)

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf
Grundlage der verfliigbaren Daten nicht ab-
schéatzbar)

e schwere allergische Reaktionen (anaphylak-

tische Reaktion, Serumkrankheit-ahnliche

Reaktion)

herabgesetztes Hérvermdgen, Horstérung

Sehtriibung, verminderte Sehscharfe

Entziindung der BlutgefaBe

Stérungen des Geruchsvermoégens, auch

dauerhafter Verlust des Geruchsvermoégens

e Anzeichen einer Depression (z.B. Niederge-
schlagenheit) infolge von Geschmackssto-
rungen

e Entzliindung der Bauchspeicheldrise

e Arzneimittelausschlag, der mit einer Erho-
hung bestimmter Zellen im Blut (Eosinophilie)
und einer Entziindung innerer Organe einher-
geht (DRESS genannt)

e krankhafter Prozess im Muskelgewebe, der
zum Absterben von Muskelzellen fihrt
(Rhabdomyolyse), oder erhéhte Blutwerte
des Muskelenzyms Kreatinphosphokinase

e Grippe-ahnliche Erkrankung (z. B. Mudigkeit,
Frosteln, Halsschmerzen, Gelenk- und Mus-
kelschmerzen)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
koénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfigung gestellt werden.

Wie ist Terbinafin - 1 A Phar-
ma aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder un-
zuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der
Blisterpackung und dem Umkarton nach ,ver-
wendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Die Blisterpackung im Umkarton aufbewahren,
um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser.
Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimit-
tel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen

Was Terbinafin - 1 A Pharma enthélt
Der Wirkstoff ist Terbinafin.

1 Tablette enthalt 250 mg Terbinafin als Terbi-
nafinhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Carboxyme-
thylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), Hypromel-
lose, hochdisperses Siliciumdioxid, Kartoffel-
starke, Magnesiumstearat (Ph.Eur.)

Wie Terbinafin - 1 A Pharma aussieht
und Inhalt der Packung
Terbinafin - 1 A Pharma ist eine weile oder fast
weiBe, runde, beidseitig gewdlbte Tablette mit
beidseitiger Bruchkerbe und der Pragung
,TER 250“ auf einer Seite.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt wer-
den.

Terbinafin - 1 A Pharma ist in Packungen mit 14,
28 und 42 Tabletten erhéltlich.

Es werden mdéglicherweise nicht alle Packungs-
gréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: 089/6138825-0

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mitglieds-
staaten des Europaischen Wirtschafts-
raumes (EWR) unter den folgenden Be-
zeichnungen zugelassen:

Italien: ~ TERBINAFINA SANDOZ GMBH

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
liberarbeitet im September 2014.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46150553
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