Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

Terbinafin AbZ
250 mg Tabletten

Wirkstoff: Terbinafinhydrochlorid

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

Arzneimittels beginnen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgeftihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren
Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Terbinafin AbZ 250 mg und wofur wird es angewendet?

2. Was ist vor der Einnahme von Terbinafin AbZ 250 mg zu beachten?
3. Wie ist Terbinafin AbZ 250 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Terbinafin AbZ 250 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST Terbinafin AbZ 250 mg UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Terbinafin AbZ 250 mg ist ein Mittel gegen Pilzinfektionen, das Uber ein breites Wirkungsspektrum

verfugt und eine fungizide (pilzabtétende) Wirkung aufweist.

Terbinafin AbZ 250 mg wird angewendet zur Behandlung von Pilzinfektionen

— der Haut wie FuBpilz (Tinea pedis), Ausschlag in der Leistenbeuge (Tinea cruris), Ausschlag am
Koérper (Ringelflechte, Tinea corporis).

— der Nagel.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON Terbinafin AbZ 250 mg BEACHTEN?

Terbinafin AbZ 250 mg darf nicht eingenommen werden

— wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Terbinafin oder einen der sonstigen Bestandteile
von Terbinafin AbZ 250 mg sind (siehe 6. ,Weitere Informationen”).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Terbinafin AbZ 250 mq ist erforderlich

- wenn Sie wahrend der Behandlung mit Terbinafin AbZ 250 mg einen Hautausschlag bekommen
sollten Sie sich sofort mit lhrem Arzt in Verbindung setzen, der entscheiden kann, welche weiteren
MaBnahmen nétig sind. In sehr seltenen Féllen kann Terbinafin AbZ 250 mg schwere Haut-
reaktionen mit Blasenbildung und Hautablésung verursachen (Stevens-Johnson-Syndrom, toxische
epidermale Nekrolyse).

— wenn Sie an einer Einschrankung der Nierenfunktion leiden.

— wenn Sie unter Schuppenflechte (Psoriasis, einer chronischen Hautkrankheit) leiden.

In sehr seltenen Fallen kann Terbinafin AbZ 250 mg bestimmte Blutbildveranderungen verursachen
(Neutropenie, Thrombozytopenie und Agranulozytose, eine verminderte Anzahl von verschiedenen
Arten von Blutkérperchen).

Kinder
Zur oralen Anwendung von Terbinafin bei Kindern liegen keine Erfahrungen vor, daher kann die
Anwendung in dieser Altersgruppe nicht empfohlen werden.

Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion

Wenn Sie Probleme mit der Leber haben, sollten Sie sich mit lhrem Arzt in Verbindung setzen. Eine
oder mehrere der folgenden Beschwerden kénnen auftreten, wie unerklérliche und anhaltende
Ubelkeit, Appetitlosigkeit, Midigkeit, Erbrechen, rechtsseitige Bauchschmerzen oder Gelbsucht,
Dunkelfarbung des Urins, sehr weicher Stuhlgang oder Juckreiz (durch Ablagerung von Galle-
bestandteilen in der Haut).

Terbinafin AbZ 250 mg wird nicht empfohlen bei Patienten mit chronischer oder akuter Leber-
erkrankung.

Bei Einnahme von Terbinafin AbZ 250 mg mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor
kurzem eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Arzneimittel, die die Wirkung von Terbinafin AbZ 250 mg verstarken oder vermindern kénnen:

— Rifampicin (ein Antibiotikum)

— Cimetidin (ein Medikament zur Behandlung von Magengeschwdren)

- Medikamente gegen Depressionen (so genannte trizyklische Antidepressiva, selektive Serotonin-
Wiederaufnahme-Hemmer [SSRI] und Monoaminoxidase-Hemmer [MAO-Hemmer])

- Medikamente zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen und/oder Herz-Kreislauf-Stérungen
([Antiarrhythmika einschlieBlich der Klassen 1A, 1B und 1C], Betablocker)

- Warfarin (ein Medikament zur Blutverdinnung)

- Ciclosporin (ein Medikament zur Kontrolle des Immunsystems Ihres Kérpers, um einer AbstoBung
transplantierter Organe vorzubeugen)

- Orale Kontrazeptiva (“die Pille”), unregelmaBige Menstruation oder Durchbruchblutungen kénnen
auftreten

- Koffein

Andere Arzneimittel konnen die Wirkung von Terbinafin AbZ 250 mg beeinflussen und/oder

Terbinafin AbZ 250 mg kann seinerseits die Wirkung anderer Arzneimittel beeinflussen. Dies hat aber

normalerweise keine praktischen Auswirkungen. Wenn Sie zu diesem Thema weitere Informationen

wunschen, fragen Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Bei Einnahme von Terbinafin AbZ 250 mg zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrédnken

Sie kdnnen Terbinafin AbZ 250 mg mit Nahrungsmitteln und Getranken einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Sie sollten Terbinafin AbZ 250 mg in der Schwangerschaft nicht einnehmen, es sei denn, dass dies

zwingend erforderlich ist; in jedem Fall ist hierfur eine vorangehende Befragung lhres Arztes

erforderlich.

Sie durfen Terbinafin AbZ 250 mg nicht einnehmen, wenn Sie stillen, da Terbinafin mit der Mutter-

milch ausgeschieden wird.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Wahrend der Einnahme von Terbinafin AbZ 250 mg berichteten einige Patienten tGber Schwindel-

gefuhl und Benommenheit. Wenn Sie ein solches Gefuhl haben, sollten Sie kein Fahrzeug lenken

oder Maschinen bedienen.

3. WIE IST Terbinafin AbZ 250 mg EINZUNEHMEN?
Nehmen Sie Terbinafin AbZ 250 mg immer genau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie
bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Erwachsene
Die Ubliche Dosis ist 1-mal taglich 1 Tablette Terbinafin AbZ 250 mg (= 250 mg Terbinafin).

Die Dauer der Behandlung ist vom Ort der Infektion abhangig.
Empfohlene Behandlungsdauer:

Hautinfektionen
Infektionen von Haar, Kopfhaut und Haut (Tinea cruris): 2-4 Wochen
Infektionen von Haar, Kopfhaut und Haut (Tinea corporis): 4 \Wochen

FuBpilz (Tinea pedis; zwischen den Zehen, an der FuBsohle/Mokassin-Typ):  2-6 Wochen

Nagelinfektionen

Die Behandlungsdauer fur die meisten Patienten liegt zwischen 6 Wochen und 3 Monaten.
Pilzinfektion der Fingernagel: weniger als 3 Monate

Pilzinfektion der Zehennagel: 3 Monate (falls notwendig: bis zu 6 Monaten)

Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion

Terbinafin AbZ 250 mg wird fur Patienten mit chronischen oder akuten Lebererkrankungen nicht
empfohlen (siehe 2. unter “Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Terbinafin AbZ 250 mg ist
erforderlich”).

Patienten mit eingeschrdnkter Nierenfunktion

Die Anwendung von Terbinafin AbZ 250 mg wurde bei Patienten mit Nierenfunktionsstérungen
nicht ausreichend untersucht und wird daher fur diese Patientengruppe nicht empfohlen (siehe 2.
unter “Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Terbinafin AbZ 250 mgq ist erforderlich”).

Altere Menschen
Es gibt keinen Hinweis dafur, dass bei alteren Patienten eine andere Dosierung erforderlich ist oder
Nebenwirkungen auftreten, die bei jingeren Patienten nicht festzustellen sind. In dieser Altersgruppe



sollte jedoch die Moglichkeit einer Leber- oder Nierenfunktionsstéorung bedacht werden (siehe 2.
unter “Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Terbinafin AbZ 250 mgq ist erforderlich”).

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Terbinafin AbZ 250 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Terbinafin AbZ 250 mg eingenommen haben, als Sie sollten
Verstandigen Sie Ihren Arzt, die Notrufzentrale oder lhre Apotheke, wenn Sie mehr von Terbinafin
AbZ 250 mg eingenommen haben, als in dieser Gebrauchsinformation empfohlen wird oder lhr
Arzt lhnen verordnet hat. :

Die Symptome einer Uberdosierung kénnen als Kopfschmerzen, Ubelkeit, Bauchschmerzen und
Schwindel in Erscheinung treten.

Wenn Sie die Einnahme von Terbinafin AbZ 250 mg vergessen

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben, sondern
setzen Sie die Einnahme wie gewohnt fort.

Wenn Sie die Einnahme von Terbinafin AbZ 250 mg abbrechen

Sie sollten die Behandlung nur nach Rucksprache mit Ihrem Arzt abbrechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Terbinafin AbZ 250 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten mussen.

Wenn bei lhnen eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt, missen Sie die Einnahme des Medika-
ments abbrechen und sich sofort an Ihren Arzt wenden.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10.000 Patienten):

e Einschrankung der Leberfunktion und in sehr seltenen Fallen, Leberversagen mit Symptomen
wie Juckreiz, unerklarbarer und anhaltender Ubelkeit, Appetitlosigkeit, Midigkeit, Erbrechen,
rechtsseitige Oberbauchschmerzen oder Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut oder des AugenweiBBes
aufgrund einer Leber- oder Blutkrankheit), Dunkelfarbung des Urins oder sehr weicher Stuhlgang
(siehe 2. unter “Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Terbinafin AbZ 250 mg ist erforderlich”)

Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10.000 Patienten):

e Allergische Reaktionen (anaphylaktische Reaktion)

¢ Angio6dem (Schwellungen der Lippen, des Gesichts, des Halses oder der Zunge)

e Auftreten oder Verschlechterung von Lupus erythematodes der Haut und systemischem Lupus
erythematodes (eine rheumatische Erkrankung mit Hautausschlag, Nierenproblemen und Ver-
anderungen der weiBen Blutkoérperchen)

e Schwere Hautreaktionen wie Stevens-Johnson-Syndrom (eine schwere Erkrankung mit Blasen-
bildung im Bereich der Haut, des Mundes, der Augen und der Geschlechtsorgane), toxische
epidermale Nekrolyse (eine schwere Erkrankung mit Blasenbildung der Haut), siehe 2. unter
“Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Terbinafin AbZ 250 mgq ist erforderlich”

Nicht bekannt (Hdufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschéatzbar):
e schwere Hautreaktionen (z. B. akute generalisierte exanthematische Pustulose)

Nicht schwerwiegende Nebenwirkungen

Sehr héufig (betrifft mehr als 1 von 10 Patienten):
e Magen-Darm-Beschwerden wie Véllegefiihl, Appetitlosigkeit, Verdauungsstérungen, Ubelkeit,
leichte Bauchschmerzen und Durchfall

¢ nicht schwerwiegende Formen von Hautreaktionen (Ausschlag, Nesselsucht [R6tung der Haut
mit Juckreiz])

e Muskel- und Gelenkschmerzen

Héufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Patienten):
e Kopfschmerzen

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1.000 Patienten):

e Geschmacksstérungen, einschlieBlich voribergehendem Verlust des Geschmacks, in sehr seltenen
Fallen langer dauernde Geschmacksstorung, was manchmal zu verminderter Nahrungsaufnahme
und erheblicher Gewichtsabnahme fuhrt.

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10.000 Patienten):

Schwindel

Missempfindungen wie Taubheit und Kribbeln (,Ameisenlaufen”)

Verminderte Berthrungsempfindlichkeit

Cholestase (Stauung des Galleabflusses)

Leberprobleme einschlieBlich Hepatitis (Leberentziindung) und erhdéhte Leberenzymwerte
Allgemeines Unwohlsein

Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10.000 Patienten):

e Psychiatrische Stérungen (Angstgefuhl, Depression)

e Lichtempfindlichkeit

e UnregelmaBige und/oder Durchbruchblutungen

e Bestimmte Blutwertverdnderungen einschlieBlich Neutropenie, Thrombozytopenie und
Agranulozytose (hierbei handelt es sich um Verminderungen bestimmter Arten von Blutzellen)

Nicht bekannt (Hdufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschédtzbar):

e Hautreaktionen (Erythema multiforme)

e Ausbruch oder Verschlechterung einer vorhandenen Schuppenflechte (Psoriasis)

e Panzytopenie (starke Verminderung der Blutzellen, was Schwéache und Blutergusse verursachen
oder Infektionen wahrscheinlicher machen kann)

o Mudigkeit

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn bei lhnen Nebenwirkungen auftreten, die

langer anhalten und unangenehm sind.

Manche Nebenwirkungen bedirfen unter Umstéanden einer geeigneten Behandlung.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind.

5. WIE IST Terbinafin AbZ 250 mg AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen Terbinafin AbZ 250 mg nach dem auf dem Umkarton und Blister angegebenen Verfall-
datum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren

Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benoétigen. Diese MaBnahme
hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Terbinafin AbZ 250 mg enthélt

Der Wirkstoff ist Terbinafinhydrochlorid.

Jede Tablette enthalt 250 mg Terbinafin (als Hydrochlorid).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose, Hypromellose, Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), Hoch-
disperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur.).

Wie Terbinafin AbZ 250 mq aussieht und Inhalt der Packung

Weil3e, runde Tablette mit einseitiger Bruchkerbe.

Terbinafin AbZ 250 mg ist in Packungen mit 14, 28 und 42 Tabletten erhaltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer

AbZ-Pharma GmbH

Dr.-Georg-Spohn-Str. 7

89143 Blaubeuren

Hersteller
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Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter
den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
GroBbritannien:  Terbinafine 250 mg tablets

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im
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