Gebrauchsinformatior

Information fiir Patienten

Terbinafin - 1 A Pharma® 125 mg Tabletten

Terbinafin

kann anderen Menscher

fir e nicht in dieser

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht machten Sie diese Spiiter 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 wemer Es
en schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie S

« Wien Sio Nabanwirkungen bamerken, wenden S sich an I Arzt oder Apathoker Dies git auch

angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1.Was ist Terbinafin - 1 A Ph:
2.Was
3.Wie ist Terbinafin — 1 A Pharma einzunehmen?
4.Welche Nebenwirkungen sind maglich?

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

Was ist Terbinafin - 1 A Pharma

und wofiir wird es angewendet?
Terbinafin, der Wirkstoff in Terbinafin - 1 A Pharma,
ist ein Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen (Anti-
mykotikum).

Terbinafin - 1 A Pharma wird angewendet zur Be-
handlung bestimmter Pilzinfektionen der Haut und
der Nagel

Was sollten Sie vor der Einnah-
me von Terbinafin - 1 A Pharma
beachten?

Terbinafin - 1 A Pharma darf nicht einge-

nommen werden, wenn

« Sie allergisch gegen einen der in

arma und wofiir wird es angewendet?
solten Sie vor der Einnahme von Terbinafin - 1 A Pharma beachten?

Y
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Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflan-
zungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermutan, scrianger 2 ser, oder besbeich-
tigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Eonmame dloses Arsnaimitele hran Arss oder
Apotheker um Rat.

Die Kiinischen Erfahrungen bei schwangeren Frau-

ensind sehr begrenzt. Wahrend einer Schwanger-

schaft sollten Sie Terbinafin ~ 1 A Pharma nicht

einnehmen, es sei denn, Ihr Arzt empfishit die Be-
Terbinafin - 1 A Pharma

Wenn Sie stilen, sollten Sie Terbinafin - 1 A Pharma
nicht einnehmen. Der Wirkstoff Terbinafin geht in
die Muttermilch tiber und konnte Ihrem Baby scha-
den.

Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sin
« Sie an einer schweren L

und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen
Falls wahrend der Behandlung mit Terbinafin ~

leiden.

Wenn eines davon auf Sie zutrifft, informieren Sie
bitte Ihren Arzt, bevor Sie Terbinafin - 1 A Pharma
einnehmen.

Wenn Sie meinen, Sie kénnten allergisch reagie-
ren, fragen Sie Ihren Arzt um Rat.

ise und Vorsi
Wenn einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft,
sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Terbinafin — 1 A Pharma emnehmen

« wenn Sie Leber- oder Nierenprobleme haben

~ wenn Sie Schuppenfiochs (Feorasiy) haben

« wenn Sie an Lupus erythematodes (einer Auto-

immunerkrankung) leiden

Ihr Arzt solite Ihre Leberfunktion uberprulen bevov
Sie mit der Einnahme von Terbinafin 1 A P}
boginnon, sowis Al 4 6% 6 Woehen wivona aar
Behandlung.

Kinder und Jugendliche

Kinder und Jugendliche sollten Terbinafin —
1 A Pharma nicht einnehmen, da (iber die Anwen-
dung nur begrenzte Daten vorliegen.

Einnahme von Terbinafin - 1 A Pharma zu-

sammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn

Sie andere Arzneimittel einnehmen oder anwen-

den, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen
oder haben oder

1A als
auﬂm eolten Sio kein Fahrzeug fiihren und keine
Maschinen bedienen.

Terbinafin - 1 A Pharma enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol
(23 mg) Natrium pro Tablette, d. . es ist nahezu
Jnatriumrei®.

st Terbinafin — 1 A Pharma
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Inrem Arzt oder Apotheker ein. Fra-
gen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis fiir Erwachsene, einschiied-
lich lterer Patienten, betrgt 2 Tabletten pro Tag.

Art der Anwendung
Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut mit einem
Glas Wasser und vorzugsweise jeden Tag zur glei-
chen Zeit ein. Die Einnahme kann vor oder nach
den Mahizeiten erfolgen

Dauer der Anwendung

« Bei Hautinfektionen nehmen Sie die Tabletten
2-6 Wochen lang ein.

« Bei Infektionen der Néigel betréigt die Behand-
lungsdauer in der Regel zwischen 6 Wochen
und 3 Monaten; bei einigen Patienten mit Infek-

Gere Arsneimitil einzuinéhmen oder anzuanden.

Die Wirkung von Terbinafin - 1 A Pharma kann bei

tion der
er von 6 Monaten oder langer erforderiich sein.

mit den
genannten Arzneimitteln bzw. Préparategruppen
beeinflusst werden. Fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker, wenn Sie nicht sicher sind, ob Ihr Arz-
neimittel zu den unten aufgefiihrten Arzneimitteln

gehort.

« Die Wirkung von Terbinafin - 1 A Pharma kann
verstarkt werden bei gleichzeitiger Einnahme
von Arzneimitteln, die den Abbau von Terbinafin
hemmen (z. B. Cimetidin [Magen-Darm-Mittel],
Fluconazol [Mittel gegen Pilzerkrankungen], Ke-
toconazol [Mittel gegen

bei
Da nur begrenzte Eﬂahrungsn it Terbinafin bel
Kindern und Jugendiichen vorliegen, wird die
wendung von Terbinafin - 1 A Pharma nicht emp-
fohlen.

Behandlung von élteren Patienten
Es gibt keine Hinweise dafir, dass bei éteren Pa-
tienten eine andere Dosierung erforderiich ist oder
Nebenwirkungen auftreten, die be jingeren Pati-
enten nicht festzustellen sind. Sie kénnen ab ei-
nem Alter von 65 Jahren Terbinafin - 1 A Pharma

Amiodaron [Mittel zur Behandlung von Herz-
rhythmusstérungen))

« Die Wirkung von Terbinafin kann abgeschwécht
werden, wenn gleichzeitig Arzneimittel eingenom-
men werden, welche den Abbau von Terbinafin
begiinstigen (z. B. das Antibiotikum Rifampicin).

Die Wirkung folgender Arzneimittel kann durch die
gleichzeitige Einnahme von Terbinafin beeinflusst
werden:

« bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von
Bluthochdruck (bestimmte Beta-Blocker, wie
2. B. Metoprolol)

« bestimmte

in der gleichen D g wie jiingere
einnehmen.

Bitt sprechen Sie it hrem Arzt oder Apotheker,

n Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
an Terbmaﬁn -1 A Pharma zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Terbi-
nafin - 1 A Pharma eingenommen haben,
als Sie soliten

Fragen Sie sofort einen Arzt oder in einem Kran-
kenhaus um Rat. Eine medizinische Behandlung

. von

krankungen  (bestimmte Antlarrhythmlka ein-
schlieBlich der Klassen 1A, 1B und 1C, wie z. B,
Propafenon, Amiodaron)

Coffein

Mittel zur Hustenstillung (z. B. Dextromethor-
har)

bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Ge-

mitszustandsstorungen (bestimmte Antide-

pressiva, wie z. B. trizyklische Antidepressiva,

selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Hemm-
fe [SSRIs]

. Dies gilt auch, wenn jemand
anderes irtumiich Ihr Arzneimittel eingenommen
hat. Ihr Arzt kann zunéchst Aktivkohle zur Entfer-
nung des Wirkstoffs verabreichen und, falls erfor-
derlich, weitere MaBnahmen einleiten.

Die folgenden Anzeichen wurden aufgrund einer
Uberdosierung mit Terbinafin beobachtet: Kopf-
schmerzen, Ubelkeit, Schmerzen im Oberbauch
und Schwindelgefihl.

Wenn Sie die Einnahme von Terbinafin -

sloﬂ
m Typ B, Desipramin)
. Clc\osponn (Arzneimittel zur Vermeidung der
AbstoBung von transplantierten Organen)

Informieren Sie unbedingt Ihren Arzt iiber diese
oder alle anderen Arzneimittel, die Sie einnehmen.
Ihr Arzt wird die Dosis gegebenentfalls anpassen.

Bei gleichzotiger Einnanme von Terbinafin —

iarma und Arzneimitteln, die (iber das gleiche
Enzymsyslem abgebaut werden wie Terbinafin
(2. B. Terfenadin, Triazolam, Tolbutamid, Ethinyles-
tradiol [z. B. in Mitteln zur oralen Schwanger-
schaftsverhitung]), findet in der Regel keine Be-
einflussung statt.

Terbinafin hat keinen Einfluss auf den Abbau von
henazon oder Digoxin.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Terbinafin —

Pharma und bestimmten oralen Mitteln zur
Hemmung der Butgerinnung (. B. Wartarin) kann
es unter Umstanden z

1A Pharma
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Nehmen Sie Ihre Tabletten ein, sobald Sie sich da-
ran erinnern. Wenn die Zeit bis zur néchsten regu-
Iaren Einnahme jedoch weniger als 4 Stunden be-
trigt, warten Sie und nehmen Sie die nachsten
Tabletten zur gewohnten Zeit ein.

Wenn Sie die Einnahme von Ter!
1A Pharma abbrechen
Zur Ausheilung einer Pilzinfektion ist eine Behand-
lung tiber einen ldngeren Zeitraum erforderlich. Der
vollstandige Riickgang der Anzeichen und Symp-
tome der Erkrankung kann erst einige Monate nach
der Behandlung sichtbar werden, da die gesunden
Nagel einige Zet fir das Wachstum benétigen. Das
Ansprechen auf die Therapie erkennen Sie am
Nachwachsen von gesundem Nagel. Normalerwe-
se wachsen Fingernégel ca. 2 mm pro Monat und
Zehennagel ca. 1 mm pro Monat. Der erkrankte Be-
reich wiichst allmahlich heraus. Eine unregelméBige
ein vorzeitiges Be-

afin -

Blutgermnungazeit Kormen. Ein ureachicher o
sarmamnhang 1t jodooh micht gesichert,

Bei einigen Patientinnen, die Terbinafin gleichzsitig
mit Tabletten zur Schwangerschaftsverhiitung
(,.die Pille*) eingenommen haben, wurden Menst-
ruationsstorungen (z. B. unregelmaBige Menstru-
ation, Durchbruchblutungen, Zwischenblutungen
und Ausbleiben der Menstruation) beobachtet.
Diese Storungen traten jedoch nicht haufiger auf
als bei Frauen, die nur Tabletten zur Schwanger-
schaftsverhiitung einnahmen.

Bitte beachten Sie, dass die obigen Angaben auch
fiir vor Kurzem angewandte Arzneimittel gelten
konnen

Einnahme von Terbinafin - 1 A Pharma zu-

handlung birgt die Gefahr einer erneuten Infektion.
Sprechen Sie deshalb zuvor immer mit Ihrem Arzt,
wenn Sie die Behandlung beenden wollen.

4 Welche Nebenwirkungen sind
m h?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Manche Nebenwirkungen kinnen schwer-
wiegend sein.

Informiere: unverziiglich Ihren Arzt, wenn
bei lhnen eines oder mehrere der folgenden selte-
nen oder sefr seltenen Symptome auftrtt:

sammen mit und Ge-

anken
Die Eimahme von Terbinain ~ 1 A Phama kann
vor oder nach den Mahizeiten erfoigen.

. der Haut oder des Augapfels, un-
gewdhnlich dunkler Urin oder heller Stunl, un-
erklarliche langer anhaltende Ubelkeit, Magen-
probleme, Schmerzen im rechten Oberbauch,

Fortsetzung auf der Riick




oder
Schwiéche (mdgliche Anzeichen einer Leber-
schadigung)
schwere Hautreaktionen mit Ausschlag, Licht-
empfindiichkeit, Blasenbiidung, Abschalen der
Haut oder Quaddeln
Symptome wie Hautausschlag im Gesicht, Fie-
ber, Krankheitsgefiihl oder Midigkeit, Gelenk-
oder Muskelsanmerzen (magichs Anzeichen

pus

ler mit einer Erhéhung
bestlmm(er Zellen im Blut (Eosinophilie) und ei-
ner Entziindung innerer Organe einhergeht
(DRESS genannt)

« krankhafter Prozess im Muskelgewebe, der zum
Absterben von Muskelzellen filhrt (Rhabdomyo-
Iyse), oder erhdhte Blutwerte des Muskelenzyms
Kreatinphosphokinase

« Grippe-ahnliche Erkrankung (. B. Midigkeit,

Gele

eines
erkrankung)
schwere allergische Reaktionen mit Symptomen
wie Atembeschwerden, Schwindel, Hautrstung

Frosteln, lenk- und Muskel-
schmerzen)

Meldung von Nebenwirkungen
bemerken, wenden Sie

mit Hitzegefinl,
Steifigkeit,

sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch

séichlich im Gesicht und im Rachen), Fieber oder
geschwolenefvenreerte Lymphknoten
« ungewshniiche Blut Blutergiisse, anor-

fir d\e nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben si
Sie Komnan Nobomitkungen auch direkt dem

fir

mal blasse Haut, ungewohnhche Midigkeit,

Schwiche oder

it B und
oder héufige Infektionen (mbgliche Anzeichen
von Erkrankungen des Blutes)

* Symptome we Hautausschiag, ieber Juckroiz
Miidigkeit oder wenn Sie das Aufireten kleiner
rot-violetter Flecken unter der Hautoberflache
bemerken (mdgliche Anzsichen einer Entziin-

)
1 im Oberbauch, die in den Ril-
Chen ausstrahian (mBgiche Arzeichan siner
Entzindung der Bauchspelchelaiss)

‘oder dunkler (rot-brauner) Urin (mogncne Anzei-
chen von Muskelabbau)

Weitere Nebenwirkungen, die auftreten
kénnten:

ehr h
betreffen)

« Kopfschmerzen

« Verdauungsstérungen
« Ubelkeit

« Bauchschmerzen
« Durchfall
« Vollegefiihl

fig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten

Appetitiosigkeit

Muskel- und Gelenkschmerzen
Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betref-
fen)

* Depression

Diese Symptome klingen in der Regel nach Ab-
setzen des Arzneimittels langsam innerhalb von
mehreren Wochen wieder ab. In Einzelféllen kon-

langere Zen andauem
* Stérungen ds
. Schwmde\geiuh\ o Modighet

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen)

und o
dukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kun Gearg-Kssinger-Ales 3

D-53175 Boni

Website:https: //www bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informatio-
nen iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfiigung gestellt werden.
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Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder un-
zugéinglich auf.

st Terbinafin - 1 A Pharma
aufzubewahren?

Sie dilrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und der Blisterpackung nach ,verwendbar
bis* oder ,verw. 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 schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Ab-
wasser (2. B. nicht tor lette oder das
jaschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie
das ‘Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
https://www.bfarm de/arzneimittelentsorgung.

&

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Terbinafin - 1 A Pharma enthalt

Der Wirkstoff ist Terbinafin.

Jede Tablette enthélt 125 mg Terbinafin als Terbi-

der Anzahl roter

gen, Midigkeit, Antriebslosigkeit oder einge-

Die sonstigen Bestandteile sind Carboxymethyl-
A

zentrieren)

) (Ph.Eur), Hypromellose,
hochdisperses Siliciumdioxid, Kartoffelstérke, Ma-

. oder
« Rauschen oder Klingeln in den Ohren (Tinnitus)
« erhohte Empfindiichkeit der Haut gegeniiber

Sonnenlicht
* Fieber

infolge von
rungen

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten be-

treffen)

« Leberprobleme wie Leberversagen, Leberent
Zindung, Gelbférbung der Haut oder des Aug-
apfels, erhohte Leberenzymwerte im Blut

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandel-

ten betreffen)

« Verminderung der Anzahl bestimmter Blutkor-
perchen

« Lupus (eine

(Ph.Eur) [pflanzlich].

Wie Terbinafin - 1 A Pharma aussieht und
Inhalt der Packung

Terbinafin - 1 A Pharma ist eine weiBle oder fast
weiBe, runde, gewdlbte Tablette mit einseitiger
Bruchkerbe und der Pragung , TER 125" auf einer
Seite.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.
ngsaroBen:

Blisterpackungen (Aluminium/PVC) mit 14, 28 und

42 Tabletten

Es werden moglicherweise nicht alle Packungs-

groBen in den Verkehr gebracht.

kung)
schwere Hautreaktionen (Stevens-Johnson-
Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse)
allergische Reaktionen
Haarausfall
Schuppenflechte-artiger Hautausschlag, Ver-
lechterung einer Schuppenflechte (Hautver-
anderungen durch beschleunigtes Wachstum
der Hautzellen; dadurch entstehen verdickte,
silbrig-weiBe oder gerdtete Hautflecken)
Leberversagen mit nachfolgender Lebertrans-
plantation oder Todesfolge In der Mehrzahl die-
ser Falle hatten die Patienten schwerwiegende
Grunderkrankungen.

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grund-
lage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

1A Pharma GmbH
IndustriestraBe 18
83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d
Verovskova ulica 57
1526 Ljubljana
Slowenien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitglieds-
staaten des Europiiischen Wirtschaftsrau-
mes (EWR) unter den folgenden Bezeich-
nungen zugelassen:

Reaktion, Serumkrankheit-hnliche Reaktion)
« herabgesetztes Horvermagen, Horstorung
« Sehtriibung, verminderte Sehschérfe

« Entziindung der Blutgefabe

hafter Verlust des Geruchsvermagens
« Anzeichen einer Depression (z. B. Niederge-

D Tevbmalvn 1A Pharma 125 mg
Tablet
Italien: TEREINAFINA SANDOZ GMBH

wurde zuletzt

* Entzi der

Diese
al im Januar 2024.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

6344204






