Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Terbinafin - 1A Pharma® 250 mg Tabletten

Wirkstoff: Terbinafinhydrochlorid

Liebe Patientin, lieber Patient!

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn

diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind Terbinafin - 1 A Pharma 250 mg Tabletten und wofiir werden sie angewendet?

—

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Terbinafin - 1 A Pharma 250 mg Tabletten beachten?

3. Wie sind Terbinafin - 1 A Pharma 250 mg Tabletten einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie sind Terbinafin - 1 A Pharma 250 mg Tabletten aufzubewahren?
6. Weitere Informationen
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Was sind Terbinafin - 1 A_Pharma 250 mg Tabletten und
- wofiir werden sie angewendet?

Terbinafin - 1 A Pharma 250 mg ist ein Arzneimittel zur Behandlung von
Pilzerkrankungen der Haut und der Nagel.

Terbinafin - 1 A Pharma 250 mg wird angewendet

-zur Behandlung von Terbinafin-empfindlichen Pilzinfektionen wie
Hautpilzerkrankung des Korpers (Tinea corporis), der Unterschenkel
(Tinea cruris) und der FliRe (Tinea pedis) (verursacht durch Dermato-
phyten), wenn diese infolge von Lokalisation, Schwere oder Ausdeh-
nung der Infektion fiir notwendig erachtet wird

-zur Behandlung von Terbinafin-empfindlichen Pilzinfektionen der
Nagel, verursacht durch Dermatophyten.

Hinweis

Im Gegensatz zu duRerlich angewendetem Terbinafin sind Terbinafin-
Tabletten bei Kleienpilzflechte (Pityriasis versicolor) und Pilzerkrankun-
gen der Scheide (vaginaler Candidose) nicht wirksam.

Was miissen Sie vor der Einnahme von Terbinafin - 1 A Phar-
- ma 250 mg Tabletten beachten?

Terbinafin - 1 A Pharma 250 mg darf nicht eingenommen werden
-wenn Sie uberempfindlich (allergisch) gegen Terbinafin oder einen
der sonstigen Bestandteile von Terbinafin - 1 A Pharma 250 mg sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Terbinafin - 1 A Phar-

ma 250 mg ist erforderlich

- Bei Patienten mit chronischer oder akuter Lebererkrankung wird die
Anwendung von Terbinafin - 1 A Pharma 250 mg nicht empfohlen.
Wenn bei lhnen Anzeichen oder Symptome vorliegen, die auf eine Le-
berfunktionsstérung hinweisen wie Juckreiz, unerklérliche andauern-
de Ubelkeit, Appetitlosigkeit, Miidigkeit, Gelbsucht, Erbrechen, Mattig-
keit, Schmerzen im rechten Oberbauch, dunkler Urin oder blasser
Stuhl, sprechen Sie bitte sofort mit Ihrem Arzt. In solchen Fallen, muss
Uberpruft werden, ob diese Symptome durch die Leber verursacht
werden und die Therapie mit Terbinafin sofort abgebrochen werden
muss (siehe Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?*).

- Bei Patienten mit Nierenfunktionsstérung wird die Anwendung von
Terbinafin - 1 A Pharma 250 mg nicht empfohlen.

- Infolge der Hemmung des Enzyms CYP2D6 durch Terbinafin besteht
das Risiko einer Wechselwirkung mit trizyklischen Antidepressiva, Be-
tablockern, selektiven Serotonin-Wiederaufnahmehemmern, Antiar-
rhythmika (einschlieRlich der Klassen 1A, 1B und 1C) und Monoamin-
oxidase-Hemmern, Typ B (siehe ,Bei Einnahme von Terbinafin -
1 A Pharma 250 mg mit anderen Arzneimitteln*).

- Sie mussen unverziiglich einen Arzt aufsuchen, falls Hautprobleme
wie Ausschlag, Hautrétung, Blaschenbildung an den Lippen, Augen
oder im Mund, Schalen der Haut (Anzeichen ernsthafter Hautreaktio-
nen) auftreten (siehe Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?”).

- Terbinafin sollte bei Patienten mit Schuppenflechte (Psoriasis) nur mit
Vorsicht angewendet werden, da sehr seltene Félle einer Verschlech-
terung der Schuppenflechte berichtet wurden (siehe Abschnitt
4. Welche Nebenwirkungen sind mdoglich?*).

- Wenn Sie sich schwach fiihlen oder unter ungewdhnlichen Blutungen
oder Bluterglissen oder haufigen Infektionen leiden (Anzeichen einer
Bluterkrankung), sprechen Sie bitte sofort mit Inrem Arzt.

- Bei alteren Patienten sollte die Méglichkeit einer bestehenden Leber-
oder Nierenfunktionsstérung bedacht werden.

Bei Einnahme von Terbinafin - 1 A Pharma 250 mg mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arz-
neimittel einnehmen/anwenden bzw. vor Kurzem eingenommen/ange-
wendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Die Wirkung von Terbinafin - 1 A Pharma 250 mg kann bei gleichzeiti-

ger Behandlung mit den nachfolgend genannten Arzneistoffen bzw.

Praparategruppen beeinflusst werden. Ihr Arzt wird die Dosis entspre-

chend anpassen.

- Die Wirkung von Terbinafin - 1 A Pharma 250 mg kann verstarkt wer-
den bei gleichzeitiger Einnahme von Arzneimitteln, die den Abbau von
Terbinafinhydrochlorid hemmen (z. B. Cimetidin).

- Die Wirkung von Terbinafin - 1 A Pharma 250 mg kann geschwacht
werden bei gleichzeitiger Einnahme von Arzneimitteln, die den Abbau
von Terbinafinhydrochlorid fordern (z. B. Rifampicin).

Wenn eine gleichzeitige Anwendung dieser Arzneimittel erforderlich ist,

sollte die Dosierung von Terbinafin entsprechend angepasst werden.

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneimittel kann durch die gleich-
zeitige Einnahme von Terbinafin - 1 A Pharma 250 mg beeinflusst wer-
den.

- Terbinafin - 1 A Pharma 250 mg kann die Wirkung folgender Arznei-
mittel verstarken:
Bestimmte Mittel zur Behandlung von Depressionen (trizyklische Anti-
depressiva wie Desipramin, selektive Serotonin-Wiederaufnahme-
hemmer, Monoaminoxidase-Hemmer, Typ B), Mittel zur Behandlung
von Herzrhythmusstérungen und Herz-Kreislauf-Stérungen (Antiar-
rhythmika einschlieBlich der Klassen 1A, 1B und 1C, Betablocker),
Koffein

- Terbinafin - 1 A Pharma 250 mg kann die Wirkung von Ciclosporin
(Arzneimittel zur Vermeidung der AbstoRung von transplantierten Or-
ganen) abschwachen.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Terbinafin - 1 A Pharma 250 mg und
bestimmten Mitteln zur Hemmung der Blutgerinnung (z. B. Warfarin)
kann es unter Umsténden zu einer Veranderung der Blutgerinnungszeit
kommen.

Bei einigen Patientinnen, die Terbinafinhydrochlorid gleichzeitig mit
oralen Mitteln zur Schwangerschaftsverhiitung eingenommen haben,
wurden Menstruationsstérungen (z. B. unregelmaRige Menstruation,
Durchbruchblutungen, Zwischenblutungen und Ausbleiben der Mens-
truation) beobachtet. Diese Stérungen traten jedoch nicht haufiger auf
als bei Frauen, die nur orale Mittel zur Schwangerschaftsverhitung ein-
nahmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen keine hinreichenden Daten zur Anwendung von Terbinafin
bei schwangeren Frauen vor. Sie diirfen daher Terbinafin - 1 A Phar-
ma 250 mg wahrend der Schwangerschaft nicht einnehmen, es sei
denn, lhr Arzt hélt es fiir eindeutig erforderlich.

Stillzeit

Terbinafinhydrochlorid, der Wirkstoff von Terbinafin - 1 A Phar-
ma 250 mg, geht in die Muttermilch Uber. Sie sollen daher Terbinafin -
1A Pharma 250 mg nicht in der Stillzeit einnehmen. Falls eine Behand-
lung erforderlich ist, sollten Sie abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Falls wahrend der Behandlung mit Terbinafin - 1 A Pharma 250 mg
Schwindelgefiihl als Nebenwirkung auftritt, sollen Sie kein Fahrzeug
lenken oder Maschinen bedienen.

Wie sind Terbinafin - 1 A Pharma 250 mg Tabletten einzu-
- nehmen?

Nehmen Sie Terbinafin - 1 A Pharma 250 mg immer genau nach der
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apothe-
ker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Art der Anwendung

Nehmen Sie bitte die Tablette unzerkaut mit ausreichend Flissigkeit
(einem Glas Wasser) ein. Die Einnahme kann vor, wahrend oder nach
den Mahlzeiten erfolgen.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die libliche Dosis:
Erwachsene

Einmal taglich 1 Tablette Terbinafin - 1 A Pharma 250 mg (entspre-
chend 250 mg Terbinafin).

Die Dauer der Behandlung hangt vom Anwendungsgebiet und der
Schwere der Infektion ab.

Hautinfektionen

Die mittlere Dauer der Behandlung bei FuBpilzerkrankung (Tinea
pedis), Pilzerkrankung des Kérpers (Tinea corporis) und Pilzerkran-
kung des Unterschenkels (Tinea cruris) betragt 2-4 Wochen. Bei Tinea
pedis (Pilzerkrankung zwischen den Zehen, an den FuRsohlen/Mokas-
sintyp) kann die empfohlene Behandlungsdauer bis zu 6 Wochen be-
tragen.

Infektion der N&agel (Onychomykose)

Die Dauer der Behandlung (Finger- und Zehennagel) betragt bei der
Mehrzahl der Patienten zwischen 6 Wochen und 3 Monaten. Bei der
Behandlung von Infektionen der Zehennéagel sind in der Regel 3 Mona-
te ausreichend; bei einigen Patienten kann jedoch eine Behandlungs-
dauer von mindestens 6 Monaten oder langer erforderlich sein. Gerin-
ges Nagelwachstum wahrend der ersten Behandlungswochen kann
ein Hinweis flr die Notwendigkeit einer langeren Therapie sein.

Der vollstéandige Rickgang der Anzeichen und Symptome der Infektion
kann erst einige Wochen nach der Behandlung eintreten und ist erst ei-
nige Monate nach Abschluss der Behandlung zu beobachten, da der
gesunde Nagel einige Zeit fir das Nachwachsen benétigt.



Altere Patienten

Es sind keine Dosisanpassungen erforderlich.

Die Moglichkeit einer bestehenden Leber- oder Nierenfunktionsstérung
sollte bedacht werden (siehe Abschnitt 2. unter ,Besondere Vorsicht
bei der Einnahme von Terbinafin - 1 A Pharma 250 mg ist erforderlich®).

Eingeschrankte Leber- oder Nierenfunktion

Bei Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionsstérung wird die Anwen-
dung von Terbinafin - 1 A Pharma 250 mg nicht empfohlen (siehe Ab-
schnitt 2. unter ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Terbinafin -
1 A Pharma 250 mg ist erforderlich®).

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Ein-
druck haben, dass die Wirkung von Terbinafin - 1 A Pharma 250 mg zu
stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge Terbinafin - 1 A Pharma 250 mg ein-
genommen haben, als Sie sollten .

Uberdosierungen kénnen zu Kopfschmerzen, Ubelkeit, Schmerzen im
Oberbauch und Schwindel fiihren. In diesem Fall sollten Sie Ihren Arzt
aufsuchen. Ihr Arzt kann zunachst Aktivkohle zur Entfernung des Wirk-
stoffs verabreichen und, falls erforderlich, weitere MaRnahmen ein-
leiten.

Wenn Sie die Einnahme von Terbinafin - 1 A Pharma 250 mg ver-
gessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis, wenn Sie die vorherige Einnah-
me vergessen haben, sondern setzen Sie die Behandlung wie von
Ihrem Arzt verordnet fort.

Wenn Sie die Einnahme von Terbinafin - 1 A Pharma 250 mg ab-
brechen

Dies sollte nur nach vorheriger Absprache mit Ihrem Arzt erfolgen. War
dies nicht méglich, sollten Sie Ihren Arzt unverziglich dariiber informie-
ren, damit er mit lhnen liber das weitere Vorgehen entscheiden kann.

4 . Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Terbinafin - 1 A Pharma 250 mg Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Die Nebenwirkungen von Terbinafin sind im Allgemeinen leicht bis mit-
telschwer und klingen nach dem Absetzen von Terbinafin wieder ab.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Ka-
tegorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten
nicht abschatzbar

Folgende Nebenwirkungen wurden bei der Behandlung mit Terbinafin -
1 A Pharma 250 mg in klinischen Studien oder nach Markteinfiihrung
beobachtet:

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Sehr selten: Verminderung von bestimmten weilRen Blutkdrperchen
(Neutropenie, Agranulozytose), Verminderung der Blutplattchen
(Thrombozytopenie) oder aller zelluldrer Bestandteile des Blutes (Pan-
zytopenie) (siehe Abschnitt 2. unter ,Besondere Vorsicht bei der Ein-
nahme von Terbinafin - 1 A Pharma 250 mg ist erforderlich®)

Nicht bekannt: Verminderung der Anzahl der roten Blutkdrperchen

Erkrankungen des Immunsystems

Sehr selten: starke allergische Reaktionen (anaphylaktoide Reaktionen
einschliellich Angioddem), bestimmte Autoimmunkrankheit der Haut
(Lupus erythematodes)

Nicht bekannt: anaphylaktische Reaktion, Serumkrankheit-&dhnliche
Reaktion

Psychiatrische Erkrankungen
Sehr selten: Depression, Angst

Erkrankungen des Nervensystems

Héufig: Kopfschmerzen

Gelegentlich: Geschmacksverlust und Geschmacksstérungen — diese
Symptome klingen in der Regel nach Absetzen des Medikaments lang-
sam innerhalb von 15 Wochen wieder ab. Geschmacksstdrungen oder
-verlust kénnen in Einzelféllen bis zu 2 Jahre andauern. In sehr selte-
nen Fallen fihrten die Geschmacksstérungen zu Appetitlosigkeit, die
durch verminderte Nahrungsaufnahme einen erheblichen Gewichts-
verlust verursachte.

Sehr selten: Missempfindungen wie z. B. Kribbeln, Brennen, Taubheits-
gefiihl (Parasthesien), herabgesetzte Empfindung von Sinnesreizen/
Sensibilitatsstérungen (Hypasthesie), Schwindel

Nicht bekannt: Beeintrachtigung oder Verlust des Geruchssinns ein-
schlieBlich dauerhaftem Verlust

GeféaRerkrankungen
Nicht bekannt: Entziindung der Blutgefale

Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes

Sehr héufig: Verdauungsstoérungen, Ubelkeit, leichte Bauchschmerzen,
Durchfall, Blahungen, Appetitlosigkeit

Nicht bekannt: Entziindung der Bauchspeicheldriise

Leber- und Gallenerkrankungen

Selten: Klinisch relevante Stérungen der Leberfunktion (primar chole-
statischer Natur) (siehe Abschnitt 2. unter ,Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von Terbinafin - 1 A Pharma 250 mg ist erforderlich®)

Sehr selten: Schweres Leberversagen, das zur Lebertransplantation
oder zum Tod flihren kann. In der Mehrzahl dieser Falle hatten die
Patienten schwerwiegende Grunderkrankungen, und ein kausaler
Zusammenhang mit der Einnahme von Terbinafin-Tabletten war nicht
sicher.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Sehr héufig: Hautausschlag, Nesselsucht

Sehr selten: Haarausfall (ein kausaler Zusammenhang konnte nicht
bestatigt werden), schwere Hautverédnderungen (z. B. akute generali-
sierte exanthematdse Pustulosis, Stevens-Johnson-Syndrom, toxische
epidermale Nekrolyse), Psoriasis-artiger Hautausschlag oder Ver-
schlechterung einer Psoriasis (Schuppenflechte) (siehe Abschnitt
2. unter ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Terbinafin -
1 A Pharma 250 mg ist erforderlich*)

Skelettmuskulatur, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
Sehr héufig: Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen
Nicht bekannt: Schadigung des Muskelgewebes (Rhabdomyolyse)

Allgemeine Erkrankungen
Sehr selten: Midigkeit
Nicht bekannt: Grippeartige Erkrankung, Fieber

Untersuchungen
Nicht bekannt: Erhohte Blutwerte des Enzyms Kreatinphosphokinase

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufge-
fuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation ange-
geben sind.

Wie sind Terbinafin - 1 A Pharma 250 mg Tabletten aufzube-
- wahren?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und dem
Umkarton nach ,verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

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

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt
werden. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese Mafinahme hilft, die Um-
welt zu schitzen.

6 . Weitere Informationen

Was Terbinafin - 1 A Pharma 250 mg enthalt
Der Wirkstoff ist Terbinafinhydrochlorid.

1 Tablette enthalt 250 mg Terbinafin als Terbinafinhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Carboxymethylstéarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), Hypromellose, hoch-
disperses Siliciumdioxid, Kartoffelstarke, Magnesiumstearat (Ph.Eur.)

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

Die Tablette kann in gleiche Halften geteilt werden.

Terbinafin - 1 A Pharma 250 mg ist in Packungen mit 14, 28 und
42 Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Tel.: 089/6138825-0

Hersteller

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

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liberarbeitet im:
Dezember 2010

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren!
1 APharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46046326



