Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Terbinafin HEXAL 125 mg Tabletten

Wirkstoff: Terbinafinhydrochlorid

Arzneimittels beginnen.

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

o Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

o 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.

e Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemer-
ken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Wie ist Terbinafin HEXAL® 125 mg einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Terbinafin HEXAL® 125 mg aufzubewahren?
Weitere Informationen
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Was ist Terbinafin HEXAL® 125 mg
und wofiir wird es angewendet?

Terbinafin HEXAL® 125 mg ist ein Arzneimittel zur Behand-
lung von Pilzerkrankungen der Haut und der Né&gel.

Terbinafin HEXAL® 125 mg wird angewendet

e zur Behandlung von Terbinafin-empfindlichen Pilzinfek-
tionen wie Hautpilzerkrankung des Korpers (Tinea cor-
poris), der Unterschenkel (Tinea cruris) und der FiiBe
(Tinea pedis) (verursacht durch Dermatophyten), wenn
diese infolge Lokalisation, Schwere oder Ausdehnung
der Infektion fir notwendig erachtet wird

e zur Behandlung von Terbinafin-empfindlichen Pilzinfek-
tionen der Né&gel, verursacht durch Dermatophyten

Hinweis

Im Gegensatz zu duBerlich angewendetem Terbinafin sind
Terbinafin-Tabletten bei Kleienpilzflechte (Pityriasis versi-
color) und Pilzerkrankungen der Scheide (vaginaler Candi-
dose) nicht wirksam.

Was miissen Sie vor der Einnahme
von Terbinafin HEXAL® 125 mg be-
achten?
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Terbinafin HEXAL® 125 mg darf nicht eingenom-
men werden

¢ wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Terbinafin
oder einen der sonstigen Bestandteile von Terbinafin
HEXAL® 125 mg sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Terbi-
nafin HEXAL® 125 mg ist erforderlich

e Bei Patienten mit chronischer oder akuter Leberer-
krankung wird die Anwendung von Terbinafin HEXAL®
125 mg nicht empfohlen.

Wenn bei lhnen Anzeichen oder Symptome vorliegen,
die auf eine Leberfunktionsstérung hinweisen wie Juck-
reiz, unerklarliche andauernde Ubelkeit, Appetitlosig-
keit, Mudigkeit, Gelbsucht, Erbrechen, Mattigkeit,
Schmerzen im rechten Oberbauch, dunkler Urin oder
blasser Stuhl, sprechen Sie bitte sofort mit Inrem Arzt.
In solchen Féllen muss Uberprtift werden, ob diese
Symptome durch die Leber verursacht werden und die
Therapie mit Terbinafin sofort abgebrochen werden
muss (siehe Abschnitt 4).

¢ Bei Patienten mit Nierenfunktionsstérung wird die An-
wendung von Terbinafin HEXAL® 125 mg nicht emp-
fohlen.

¢ Infolge der Hemmung des Enzyms CYP2D6 durch Ter-
binafin besteht das Risiko einer Wechselwirkung mit
trizyklischen Antidepressiva, Betablockern, selektiven
Serotonin-Wiederaufnahmehemmern, Antiarrhythmika
(einschlieBlich der Klassen 1A, 1B und 1C) und Mono-
aminoxidase-Hemmern, Typ B (siehe ,,Bei Einnahme von
Terbinafin HEXAL® 125 mg mit anderen Arzneimitteln®).

e Sie mussen unverzilglich einen Arzt aufsuchen, falls
Hautprobleme wie Ausschlag, Hautrétung, Bléschen-
bildung an den Lippen, Augen oder im Mund, Schélen
der Haut (Anzeichen ernsthafter Hautreaktionen) auf-
treten (siehe Abschnitt 4).

¢ Terbinafin sollte bei Patienten mit Schuppenflechte
(Psoriasis) nur mit Vorsicht angewendet werden, da sehr
seltene Falle einer Verschlechterung der Schuppen-
flechte berichtet wurden (siehe Abschnitt 4).

e \Wenn Sie sich schwach flihlen oder unter ungewdhn-
lichen Blutungen oder Bluterglissen oder haufigen In-
fektionen leiden (Anzeichen einer Bluterkrankung),
sprechen Sie bitte sofort mit Ihrem Arzt.

¢ Beij dlteren Patienten sollte die Mdglichkeit einer beste-
henden Leber- oder Nierenfunktionsstérung bedacht
werden.

Bei Einnahme von Terbinafin HEXAL® 125 mg
mit anderen Arzneimitteln

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

Die Wirkung von Terbinafin HEXAL® 125 mg kann bei

gleichzeitiger Behandlung mit den nachfolgend genannten

Arzneistoffen bzw. Praparategruppen beeinflusst werden.

Ihr Arzt wird die Dosis entsprechend anpassen.

¢ Die Wirkung von Terbinafin HEXAL® 125 mg kann ver-
starkt werden bei gleichzeitiger Einnahme von Arznei-
mitteln, die den Abbau von Terbinafinhydrochlorid hem-
men (z. B. Cimetidin).

¢ Die Wirkung von Terbinafin HEXAL® 125 mg kann ge-
schwécht werden bei gleichzeitiger Einnahme von Arz-
neimitteln, die den Abbau von Terbinafinhydrochlorid
férdern (z. B. Rifampicin).

Wenn eine gleichzeitige Anwendung dieser Arzneimittel
erforderlich ist, sollte die Dosierung von Terbinafin ent-
sprechend angepasst werden.

Was ist Terbinafin HEXAL® 125 mg und woflr wird es angewendet?
Was mussen Sie vor der Einnahme von Terbinafin HEXAL® 125 mg beachten?
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Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneimittel kann
durch die gleichzeitige Einnahme von Terbinafin HEXAL®
125 mg beeinflusst werden.

e Terbinafin HEXAL® 125 mg kann die Wirkung folgender
Arzneimittel verstarken: Bestimmte Mittel zur Behand-
lung von Depressionen (trizyklische Antidepressiva wie
Desipramin, selektive Serotonin-Wiederaufnahme-
hemmer, Monoaminoxidase-Hemmer, Typ B), Mittel
zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen und
Herz-Kreislauf-Stérungen (Antiarrhythmika einschlieB3-
lich der Klassen 1A, 1B und 1C, Betablocker), Koffein.

e Terbinafin HEXAL® 125 mg kann die Wirkung von Ciclo-
sporin (Arzneimittel zur Vermeidung der AbstoBung von
transplantierten Organen) abschwachen.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Terbinafin HEXAL® 125 mg
und bestimmten Mitteln zur Hemmung der Blutgerinnung
(z. B. Warfarin) kann es unter Umstanden zu einer Veran-
derung der Blutgerinnungszeit kommen.

Bei einigen Patientinnen, die Terbinafinhydrochlorid gleich-
zeitig mit oralen Mitteln zur Schwangerschaftsverhiitung
eingenommen haben, wurden Menstruationsstérungen
(z. B. unregelméaBige Menstruation, Durchbruchblutungen,
Zwischenblutungen und Ausbleiben der Menstruation)
beobachtet. Diese Stérungen traten jedoch nicht haufiger
auf als bei Frauen, die nur orale Mittel zur Schwanger-
schaftsverhitung einnahmen

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen keine hinreichenden Daten zur Anwendung von
Terbinafin bei schwangeren Frauen vor. Sie durfen daher
Terbinafin HEXAL® 125 mg wahrend der Schwangerschaft
nicht einnehmen, es sei denn, |hr Arzt halt es fir eindeu-
tig erforderlich.

Stillzeit

Terbinafin, der Wirkstoff von Terbinafin HEXAL® 125 mg,
geht in die Muttermilch Uiber. Sie sollen daher Terbinafin
HEXAL® 125 mg nicht in der Stillzeit einnehmen. Falls
eine Behandlung erforderlich ist, sollten Sie abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Falls wahrend der Behandlung mit Terbinafin HEXAL®
125 mg Schwindelgeflihl als Nebenwirkung auftritt, sol-
len Sie kein Fahrzeug lenken oder Maschinen bedienen.

Wie ist Terbinafin HEXAL® 125 mg
einzunehmen?

Nehmen Sie Terbinafin HEXAL® 125 mg immer genau nach
der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

Art der Anwendung

Nehmen Sie bitte die Tabletten 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
tibliche Dosis:

Erwachsene
Einmal taglich 2 Tabletten Terbinafin HEXAL® 125 mg (ent-
sprechend 250 mg Terbinafin).

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

Hautinfektionen

Die mittlere Dauer der Behandlung bei FuBpilzerkrankung
(Tinea pedis), Pilzerkrankung des Korpers (Tinea corporis)
und Pilzerkrankungen des Unterschenkels (Tinea cruris)
betréagt 2—4 Wochen. Bei Tinea pedis (Pilzerkrankung zwi-
schen den Zehen, an den FuBsohlen/Mokassintyp) kann
die empfohlene Behandlungsdauer bis zu 6 Wochen be-
tragen.

Infektion der Néagel (Onychomykose)

Die Dauer der Behandlung (Finger- und Zehennéagel) be-
tragt bei der Mehrzahl der Patienten zwischen 6 Wochen
und 3 Monaten. Bei der Behandlung von Infektionen der
Zehennagel sind in der Regel 3 Monate ausreichend; bei
einigen Patienten kann jedoch eine Behandlungsdauer
von mindestens 6 Monaten oder langer erforderlich sein.
Geringes Nagelwachstum wahrend der ersten Behand-
lungswochen kann ein Hinweis furr die Notwendigkeit einer
langeren Therapie sein.

Der vollstandige Riickgang der Anzeichen und Symptome
der Infektion kann erst einige Wochen nach der Behand-
lung eintreten und ist erst einige Monate nach Abschluss
der Behandlung zu beobachten, da der gesunde Nagel
einige Zeit fur das Nachwachsen benétigt.

Altere Patienten
Es sind keine Dosisanpassungen erforderlich.

Die Md&glichkeit einer bestehenden Leber- oder Nierenfunk-
tionsstérung sollte bedacht werden (siehe Abschnitt 2 un-
ter ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Terbinafin
HEXAL® 125 mg ist erforderlich®).

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Eingeschrankte Leber- oder Nierenfunktion

Bei Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionsstérung wird
die Anwendung von Terbinafin HEXAL® 125 mg nicht emp-
fohlen (siehe Abschnitt 2 unter ,,Besondere Vorsicht bei
der Einnahme von Terbinafin HEXAL® 125 mg ist erforder-
lich®).

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Terbinafin
HEXAL® 125 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Terbinafin HEXAL®
125 mg eingenommen haben, als Sie sollten
Uberdosierungen kénnen zu Kopfschmerzen, Ubelkeit,
Schmerzen im Oberbauch und Schwindel fliihren. In diesem
Fall sollten Sie Ihren Arzt aufsuchen. Ihr Arzt kann zundchst
Aktivkohle zur Entfernung des Wirkstoffs verabreichen und,
falls erforderlich, weitere MaBnahmen einleiten.

Wenn Sie die Einnahme von Terbinafin HEXAL®
125 mg vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis, wenn Sie die vor-
herige Einnahme vergessen haben, sondern setzen Sie
die Behandlung wie von lhrem Arzt verordnet fort.

Wenn Sie die Einnahme von Terbinafin HEXAL®
125 mg abbrechen

Dies sollte nur nach vorheriger Absprache mit lhrem Arzt
erfolgen. War dies nicht mdéglich, sollten Sie Ihren Arzt
unverzuglich dartiber informieren, damit er mit Ihnen Gber
das weitere Vorgehen entscheiden kann.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Terbinafin HEXAL® 125 mg Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

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

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien 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 verfig-

baren Daten nicht abschatzbar

Folgende Nebenwirkungen wurden bei der Behandlung
mit Terbinafin HEXAL® 125 mg in klinischen Studien oder
nach Markeinflihrung beobachtet:

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Sehr selten: Verminderung von bestimmten weien Blut-
kérperchen (Neutropenie, Agranulozytose), Verminderung
der Blutplattchen (Thrombozytopenie) oder aller zellularer
Bestandsteile des Blutes (Panzytopenie) (sieche Abschnitt
2 unter ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Terbi-
nafin HEXAL® 125 mg ist erforderlich®)

Nicht bekannt: Verminderung der Anzahl der roten Blut-
kérperchen

Erkrankungen des Immunsystems

Sehr selten: starke allergische Reaktionen (anaphylak-
toide Reaktionen einschlieBlich Angio6dem), bestimm-
te Autoimmunkrankheit der Haut (Lupus erythematodes)

Nicht bekannt: anaphylaktische Reaktion; Serumkrank-
heit-dhnliche Reaktion

Psychiatrische Erkrankungen
Sehr selten: Depression, Angst

Erkrankungen des Nervensystems
Héufig: Kopfschmerzen

Gelegentlich: Geschmacksverlust und Geschmacksstérun-
gen —diese Symptome klingen in der Regel nach Absetzen
des Medikaments langsam innerhalb von 15 Wochen wie-
der ab. Geschmacksstérungen oder -verlust kdnnen in Ein-
zelfallen bis zu 2 Jahre andauern. In sehr seltenen Fallen
fUhrten die Geschmacksstorungen zu Appetitlosigkeit, die
durch verminderte Nahrungsaufnahme einen erheblichen
Gewichtsverlust verursachte.

Sehr selten: Missempfindungen wie z. B. Kribbeln, Brennen,
Taubheitsgefiihl (Parésthesien), herabgesetzte Empfindung
von Sinnesreizen/Sensibilitdtsstérungen (Hypasthesie),
Schwindel

Nicht bekannt: Beeintrachtigung oder Verlust des Geruchs-
sinns einschlieBlich dauerhaftem Verlust

GefaBerkrankungen
Nicht bekannt: Entzindung der BlutgefaBe

Erkrankungen des Magen-Darmtraktes
Sehr héufig: Verdauungsstdrungen, Ubelkeit, leichte Bauch-
schmerzen, Durchfall, Blahungen, Appetitlosigkeit

Nicht bekannt: Entziindung der Bauchspeicheldriise

Leber- und Gallenerkrankungen

Selten: klinisch relevante Stérungen der Leberfunktion (pri-
méar cholestatischer Natur) (siehe Abschnitt 2 unter ,Be-
sondere Vorsicht bei der Einnahme von Terbinafin HEXAL®
125 mg ist erforderlich”)

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

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Sehr hdufig: Hautausschlag, Nesselsucht

Sehr selten: Haarausfall (ein kausaler Zusammenhang
konnte nicht bestétigt werden), schwere Hautveranderun-
gen (z. B. akute generalisierte exanthematdse Pustulosis,
Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekro-
lyse), Psoriasis-artiger Hautausschlag oder Verschlechte-
rung einer Psoriasis (Schuppenflechte) (siehe Abschnitt 2
unter ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Terbina-
fin HEXAL® 125 mg ist erforderlich®)

Skelettmuskulatur, Bindegewebs- und Knochener-
krankungen

Sehr héufig: Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen

Nicht bekannt: Schadigung des Muskelgewebes (Rhab-
domyolyse)

Allgemeine Erkrankungen
Sehr selten: Mudigkeit

Nicht bekannt: grippeartige Erkrankung, Fieber

Untersuchungen

Nicht bekannt: erhdhte Blutwerte des Enzyms Kreatin-
phosphokinase

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
tréachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Wie ist Terbinafin HEXAL® 125 mg
aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Blister-
packung und dem Umkarton nach ,verwendbar bis* an-
gegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Ver-
fallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

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

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
bendtigen. Diese MaBnahme hilft, die Umwelt zu schiitzen.

6 Weitere Informationen

Was Terbinafin HEXAL® 125 mg enthalt
Der Wirkstoff ist Terbinafinhydrochlorid.

1 Tablette enthélt 125 mg Terbinafin als Terbinafinhydro-
chlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), Hypro-
mellose, hochdisperses Siliciumdioxid, Kartoffelstarke,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.)

Wie Terbinafin HEXAL® 125 mg aussieht und In-
halt der Packung

Terbinafin HEXAL® 125 mg ist eine weiBe oder fast weiBe,
runde, beidseitig gewdlbte Tablette mit Bruchkerbe und
der Pragung ,,TER 125 auf einer Seite.

Die Tablette kann in gleiche Halften geteilt werden.

Terbinafin HEXAL® 125 mg ist in Packungen mit 14, 28 und
42 Tabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Tel.: (08024) 908-0

Fax: (08024) 908-1290

e-mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iber-
arbeitet im Januar 2011.

lhre Arztin/lhr Arzt, lhre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!

46050535



