Dermapharm AG

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

T@fbiderm® 250 mg Tabletten

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 persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefthrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren

Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

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

. Was mussen Sie vor der Einnahme von
Terbiderm 250 mg beachten?

. Wie ist Terbiderm 250 mg einzuneh-

men?

. }Nﬁl_)che Nebenwirkungen sind még-
ich?

. Wie ist Terbiderm 250 mg aufzube-
wahren?

. Weitere Informationen

A Ul A W N

—

. WAS IST TERBIDERM 250 MG UND WO-
FUR WIRD ES ANGEWENDET?

Terbiderm 250 mg ist ein Arzneimittel gegen
Pilzinfektionen (Antimykotikum).

Terbiderm 250 mg wird eingenommen bei

— Pilzinfektionen der Finger- und Zehenna-
gel (distal-subunguale Onychomykose),
die durch Dermatophyten (Hautpilzart)
verursacht wurden.

— schweren, auf eine Therapie nicht anspre-
chende (therapieresistente) Pilzinfektionen
der FuBe (Tinea pedis) und des Korpers
(Tinea corporis und Tinea cruris), die durch
Dermatophyten verursacht werden und
durch eine auBerliche Therapie nicht aus-
reichend behandelbar sind.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME
VON TERBIDERM 250 MG BEACHTEN?

Terbiderm 250 mg darf nicht eingenommen

werden

— wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) ge-
genuber dem Wirkstoff Terbinafinhydro-
chlorid oder einen der sonstigen Bestand-
teile sind.

— bei Nagelpilzerkrankungen (Nagelmyko-
sen), die als Folge einer urspringlich bak-
teriellen Infektion aufgetreten sind.

- von Patienten mit chronischen oder aku-
ten Lebererkrankungen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Terbiderm 250 mg ist erforderlich

Terbiderm 250 mg kann in sehr seltenen Fal-
len bei Patienten mit oder ohne vorbeste-
hender Lebererkrankung Leberversagen (He-
patotoxitat) auslésen oder zum Tod flhren
(siehe auch Abschnitt 4. ,Welche Nebenwir-
kungen sind méglich?”). Deshalb wird emp-
fohlen, vor Therapiebeginn mit Terbiderm
250 mg die Werte der Serum-Transaminasen
(Leberlaborwerte) zu bestimmen, die Hin-
weise auf eine akute bzw. vorbestehende Le-
bererkrankung geben kénnen.

Informieren Sie bitte unverzlglich lhren
Arzt, wenn bei lhnen Symptome wie langer
anhaltende Ubelkeit, Appetitlosigkeit, MU-
digkeit, Erbrechen, Schmerzen im oberen
Verdauungstrakt, lkterus (Gelbsucht), dunk-
ler Urin oder blasser Stuhl auftreten. Sie soll-
ten Terbiderm 250 mg absetzen, wenn diese
Symptome auftreten und Ihre Leberfunktio-
nen sollten sofort untersucht werden.

Chronische oder aktive Lebererkrankungen:
Bei Patienten mit chronischen oder aktiven
Lebererkrankungen sollten vor und wahrend
der Therapie sorgfaltige Kontrolluntersu-
chungen durchgefihrt werden.

Immunschwéche

Bei Patienten mit bekannter Immunschwa-
che oder Verdacht auf Immunschwache, die
Terbiderm 250 mg langer als 6 Wochen ein-
nehmen, sollte der Arzt die Untersuchung
des groBen Blutbildes in Erwégung ziehen.

Kinder

Geben Sie Kindern Terbiderm 250 mg nur
nach Ruicksprache mit dem Arzt, da bisher
keine ausreichenden Erfahrungen fur eine
allgemeine Empfehlung fur diese Patienten-
gruppe vorliegen.

Bei Einnahme von Terbiderm 250 mg mit an-
deren Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie andere Arzneimittel einneh-
men/anwenden bzw. vor kurzem eingenom-
men/angewendet haben, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimit-
tel handelt.

- Bei gleichzeitiger Einnahme von Medika-
menten, die den Stoffwechsel férdern, wie
z.B. Rifampicin, kann die Ausscheidung

von Terbinafin beschleunigt werden.

— Bei gleichzeitiger Einnahme von Arznei-
mitteln, die Cytochrom-P-450 (Gruppe von
Stoffwechselenzymen) hemmen (z.B. Ci-
metidin), kann die Ausscheidung von Ter-
binafin gehemmt werden.

Wenn die gleichzeitige Einnahme dieser Me-

dikamente notwendig ist, sollte die Dosis von

Terbiderm 250 mg angepasst werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Terbinafin wirkt am Versuchstier nicht frucht-
schadigend und beeintrachtigt auch nicht die
Fruchtbarkeit. Die Erfahrung bei schwange-
ren Frauen ist jedoch sehr begrenzt.

Terbinafin geht in die Muttermilch Uber. Stil-
lende Mutter sollten daher nicht mit
Terbiderm 250 mg behandelt werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen
Eine Beeintrachtigung ist nicht bekannt.

3. WIE IST TERBIDERM 250 MG EINZUNEH-
MEN?

Nehmen Sie Terbiderm 250 mg immer genau
nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fra-
gen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
Ubliche Dosis:

Einmal taglich morgens oder abends eine Ta-
blette unzerkaut.

Altere Patienten:

Es gibt keine Hinweise dafur, dass bei alteren
Patienten eine andere Dosierung erforder-
lich ist oder andere Nebenwirkungen auftre-
ten, als bei jingeren Patienten.

Patienten mit bestehenden Nierenfunktions-
stérungen:

Patienten mit vorbestehender, eingeschrank-
ter Nierenfunktion erhalten die halbe Dosis
(125 mg taglich).

Patienten mit chronischen oder aktiven
Lebererkrankungen:

Bei Patienten mit chronischen oder aktiven
Lebererkrankungen sollte die Dosis halbiert
werden.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen

Nehmen Sie die Tabletten mit etwas Flussig-
keit, z.B. mit einem Glas Wasser, ein. Die Ta-
bletten werden unzerkaut geschluckt. Die
Einnahme kann vor, wahrend oder nach den
Mabhlzeiten erfolgen.

Dauer der Anwendung

Die Behandlungszeit ist abhangig vom An-
wendungsgebiet, der Ausdehnung und der
Schwere der durch Dermatophyten (Haut-
pilzart) verursachten Nagelpilzerkrankung.

Nagelpilzerkrankung (subunguale Onycho-
mykose):

Die Dauer der Behandlung betragt in der
Regel 3 Monate.

Bei ausschlieBlichem Befall der Fingernagel
kann eine klrzere Behandlungsdauer von 6
Wochen ausreichen. Bei der Behandlung von
Zehennagelinfektionen, insbesondere bei
Befall des GroBzehennagels, ist in einigen
Fallen eine langere Therapiedauer (mehr als
6 Monate) notwendig. Geringes Nagelwachs-
tum (unter 1 mm/ Monat) wahrend der er-
sten 12 Behandlungswochen ist ein Hinweis
fur die Notwendigkeit einer ldangeren Thera-
piezeit.

Bei Mischinfektionen mit Hefen sollte die Be-
handlung nur fortgesetzt werden, wenn die
Therapie der in den ersten 2 bis 3 Wochen
(Nachwachsen von gesundem Nagel) an-
spricht.

FuBpilz [Tinea pedis (interdigital, plantar /
Mokassin-Typ)], Hautpilz (Tineas corporis und
Tinea cruris):

Die durchschnittliche Behandlungsdauer be-
tragt jeweils 4 bis 6 Wochen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Terbiderm 250 mg zu stark oder zu schwach ist.




Wenn Sie eine gréBere Menge von
Terbiderm 250 mg eingenommen haben, als
Sie sollten

Bei Uberdosierung (bis zu 5 g Terbinafin)
kann es zu Kopfschmerzen, Ubelkeit,
Schmerzen im Oberbauch und Schwindel
kommen.

Im Falle einer Uberdosierung sollten Sie so-
fort lhren Arzt informieren. Der Arzt kann
zunachst Aktivkohle zur Entfernung des
Wirkstoffs aus Ihrem Korper verabreichen
und, falls erforderlich, eine Behandlung Ihrer
durch die Uberdosierung verursachten Be-
schwerden durchfihren. Ein bestimmtes
Gegenmittel ist nicht bekannt.

Wenn Sie die Einnahme von Terbiderm 250
mg vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Terbiderm 250
mg abbrechen

Zur Ausheilung einer Pilzinfektion ist eine
Behandlung Uber einen langeren Zeitraum
erforderlich. Der vollstandige Ruckgang der
Anzeichen und Symptome der Infektion
kann erst einige Monate nach der Behand-
lung sichtbar werden, da die gesunden Néagel
einige Zeit fur das Wachstum bendtigen.
Eine unregelmaBige Anwendung oder ein
vorzeitiges Abbrechen der Behandlung ber-
gen die Gefahr einer erneuten Infektion in
sich. Sprechen Sie deshalb zuvor mit lhrem
iArzt, wenn Sie die Behandlung beenden wol-
en.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOG-
LICH?

Wie alle Arzneimittel kdnnen Terbiderm 250
mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden Ublicherweise folgende Haufigkeits-
angaben 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 verfugbaren Daten
nicht abschatzbar.

Mogliche Nebenwirkungen

Wenn Sie von einer der nachfolgend genann-
ten Nebenwirkungen betroffen sind, wen-
den Sie Terbiderm 250 mg nicht weiter an
und suchen Sie méglichst umgehend Ihren
Arzt auf.

Verdauungssystem

Haufig: Beschwerden im Magen-
Darm-Trakt wie Vollegefunhl,
Appetitlosigkeit, Verdauungs-
storungen, Ubelkeit, leichte
Bauchschmerzen, Durchfall

Sinnesorgane
Selten: Geschmacksstérungen oder
Geschmacksverlust, die sich in
der Regel innerhalb von 15
Wochen nach Absetzten von
Terbiderm 250 mg zurtckbil-
den. In Einzelfallen kénnen
Geschmacksstérungen oder
-verlust auch langer (bis zu 2
Jahren) dauern.
GegenmafBnahme: Bei Auftre-
ten dieser Nebenwirkungen
sollte Terbiderm 250 mg sofort
abgesetzt werden. In seltenen
Fallen fuhrten die Geschmacks-
stérungen zu Appetitlosigkeit,
die durch verminderte Nah-
rungsaufnahme einen unge-
wollten Gewichtsverlust verur-
sachte.

Immunsystem

Sehr selten: Auftreten oder die Verschlech-
terung eines Lupus erythema-
todes (Autoimmunerkrankung

der Haut)
Zentralnervensystem
Selten: Kopfschmerzen
Leber

Vereinzelt wurde Uber Stérungen der Leber-
funktion (primar cholestatischer Natur) be-
richtet. In Einzelfallen kann Leberversagen
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auftreten, das zur Lebertransplantation oder
bis zum Tod fuhren kann. In der Mehrzahl
der Falle hatten die Patienten schwerwie-
gende Grunderkrankungen, der Zusammen-
hang mit der Einnahme von Terbiderm 250 mg
war unklar.

Wenn bei Ihnen Anzeichen oder Symptome
vorliegen, die auf eine Leberfunktionssto-
rung hinweisen, wie unerklarliche andau-
ernde Ubelkeit, das Auftreten von Gewichts-
abnahme oder Mudigkeit, Gelbsucht, dunk-
ler Urin oder blasser Stuhl, wird vor
Therapiebeginn eine Kontrolluntersuchung
empfohlen. Wahrend der Therapie ist eine
engmaschige Kontrolle empfehlenswert
(siehe auch unter Abschnitt 2. ,Was muUssen
Sie vor der Einnahme von Terbiderm 250 mg
beachten?”).

Haut
Haufig: Unvertraglichkeitsreaktionen,
wie z.B. Blaschen-, Pustelbil-
dung, Schuppenflechte-ahnli-
che Hautveranderungen, Nes-
selsucht.

In Einzelfallen wurden schwe-
re Hautverdnderungen, z.B.
Stevens-Johnson-Syndrom, to-
xische epidermale Nekrolyse
(dabei handelt es sich um
Hauterkrankungen mit starker
Blasenbildung, die in Extrem-
fallen zur Abldésung der ges-
amten Oberhaut fuhren kon-
nen) und allergische Reaktio-
nen beobachtet.
GegenmafBnahme: Bei Patien-
ten, deren Hautreaktionen sich
unter der Behandlung mit
Terbiderm 250 mg verschlech-
tern, sollte die Behandlung mit
Terbiderm 250 mg abgebro-
chen werden.

Blut
Es wurde Uber vereinzelte Falle einer starken
Verminderung der weiBBen Blutkérperchen
(Agranulozytose und Lymphopenie) und der
Blutplattchen (Thrombozytopenie) berichtet.
Bei Auftreten derartiger Blutbildveranderun-
gen sollte Terbiderm 250 mg abgesetzt wer-
en.

Andere Organsysteme

Haufig: Muskel- und Skelettsystem be-
treffende Reaktionen (Muskel-
schmerzen, Gelenkschmerzen)

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apothe-
ker, wenn eine der aufgefthrten Nebenwir-
kungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in die-
ser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST TERBIDERM 250 MG AUFZUBE-
WAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbe-
wahren!

Vor Licht geschiitzt aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf
dem Behaltnis und dem Umkarton nach
«Verwendbar bis» angegebenen Verfallda-
tum nicht mehr verwenden. Das Verfallda-
tum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Terbiderm 250 mg enthalt
Der Wirkstoff ist:
Terbinafinhydrochlorid

1 Tablette enthalt 281,3 mg Terbinafinhydro-
chlorid (entsprechend 250 mg Terbinafin).

Die sonstigen Bestandteile sind:
mikrokristalline Cellulose, Croscarmellose-
Natrium, Hypromellose, hochdisperses Silici-
umdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Ma-
crogol 6000

Wie Terbiderm 250 mg aussieht und Inhalt
der Packung

Terbiderm 250 mg ist eine weiBe Tablette mit
Bruchkerbe und ist in Packungen zu 14 Ta-
bletten/N1, 28 Tabletten/N1 und 42 Tablet-
ten/N2 Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer
Unternehmer
Dermapharm AG
Lil-Dagover-Ring 7
82031 Grinwald 06796 Brehna

Tel.: 089/64186-0 (ein Tochterunternehmen
Fax: 089/64186-130 der Dermapharm AG)

Hersteller
mibe GmbH Arzneimittel
Munchener Straf3e 15

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
liberarbeitet im Juli 2010.




