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Gebrauchsinformation: Information fir Patienten
Terbinafin Genericon 250 mg Tabletten

Wirkstoff: Terbinafin

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 méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde IThnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Terbinafin Genericon und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Terbinafin Genericon beachten?
Wie ist Terbinafin Genericon einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie ist Terbinafin Genericon aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

oarLNE

1. Was ist Terbinafin Genericon und woftir wird es angewendet?

Terbinafin Genericon enthélt Terbinafin, einen Wirkstoff gegen Pilzinfektionen. Es totet die Pilze
durch die Zerstérung von deren Zellmembranen ab.

Terbinafin Genericon wird zur Behandlung von Pilzinfektionen der Négel und der Haut eingesetzt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Terbinafin Genericon beachten?

Terbinafin Genericon darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Terbinafin oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Terbianfin Genericon einnehmen.

Terbinafin Genericon ist mdglicherweise nicht das geeignete Arzneimittel fur Sie,

- wenn Sie Probleme mit den Nieren oder der Leber haben.

- wenn Sie an Schuppenflechte (eine Hauterkrankung mit schuppenden Hautstellen) leiden.
- wenn Sie an systemischem Lupus erythematodes leiden.

Um Ihre Leberfunktion zu tiberwachen, sollten Sie vor und wahrend der Behandlung mit Terbinafin
Genericon Blutuntersuchungen durchfiihren lassen.

Kinder und Jugendliche
Es stehen nur begrenzte Informationen tber die Einnahme dieses Arzneimittels bei Kindern und
Jugendlichen zur Verfligung. Daher wird die Einnahme in dieser Altersgruppe nicht empfohlen.

Fur eine erfolgreiche Behandlung einer Pilzinfektion sollten Sie folgenden Hinweis beachten:
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Um eine erneute Infektion durch Wasche, Socken, Schuhe usw. zu vermeiden, ist die Behandlung mit
allgemeinen hygienischen MafRnahmen zu verbinden.

Einnahme von Terbinafin Genericon zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Informieren Sie IThren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:
- Rifampicin zur Behandlung von Infektionskrankheiten
- Cimetidin zur Behandlung von Magenerkrankungen wie Verdauungsstérungen und Geschwiire

- bestimmte Mittel zur Behandlung von Depressionen einschliellich trizyklische Antidepressiva,
selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer (SSRIs) und Monoaminooxidase-Hemmer
(MAO- Hemmer)

- orale Verhutungsmittel (bei einigen Patientinnen kénnten unregelmalige Monatsblutungen und
Durchbruchblutungen auftreten)

- Beta-Blocker oder Antiarrhythmika zur Behandlung von Herzerkrankungen
- Warfarin, ein Blutverdiinnungsmittel
- Arzneimittel zur Behandlung von Herzerkrankungen (z.B. Propafenon, Amiodaron)

- Ciclosporin, ein Arzneimittel, das zur Kontrolle Ihrer kdrpereigenen Immunabwehr eingesetzt
wird, um einer AbstoRung transplantierter Organe vorzubeugen

- Arzneimittel zur Behandlung von Pilzerkrankungen (z.B. Fluconazol, Ketoconazol)
- Arzneimittel zur Behandlung von Husten (z.B. Dextromethorphan)
- Koffein

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Nehmen Sie Terbinafin Genericon nicht ein, wenn Sie schwanger sind, sofern lhr Arzt Ihnen nicht
ausdricklich dazu geraten hat.

Nehmen Sie Terbinafin Genericon nicht ein, wenn Sie stillen, da der Wirkstoff in die Muttermilch
Ubertritt.

Verkehrstuchtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen

Terbinafin hat keinen oder vernachlassigbaren Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen.

Bei einigen Patienten traten wahrend der Einnahme von Terbinafin Genericon Schwindel oder
Benommenheit auf. Wenn Sie eine solche Nebenwirkung bemerken, sollten Sie kein Auto lenken und
oder Maschinen bedienen.

3. Wie ist Terbinafin Genericon einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis fur Erwachsene betragt 250 mg einmal taglich (1 Tablette Terbinafin
Genericon).

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Zusatzliche Informationen fr spezielle Patientengruppen
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Dosierung bei Patienten mit eingeschréankter Leber- bzw. Nierenfunktion:
Bei Patienten mit chronischer oder aktiver Lebererkrankung bzw. eingeschrénkter Nierenfunktion
wird die Einnahme von Terbinafin Genericon nicht empfohlen.

Anwendung bei &lteren Patienten:

Es gibt keine Hinweise darauf, dass bei &lteren Patienten eine andere Dosierung erforderlich ist, als bei
jungeren oder dass sie andere Nebenwirkungen entwickeln. Bei Verschreibung von Terbinafin
Genericon ist die Mdglichkeit einer bereits bestehenden eingeschrankten Leber- oder Nierenfunktion
bei dieser Altersgruppe in Betracht zu ziehen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen:

Es stehen nur begrenzte Informationen uber die Einnahme dieses Arzneimittels bei Kindern und
Jugendlichen zur Verfligung. Daher kann die Einnahme in dieser Altersgruppe nicht empfohlen
werden.

Dauer der Behandlung
Die Behandlungsdauer ist abhéngig vom Anwendungsgebiet und der Schwere der Infektion.

Die ubliche Dauer ist:

- Pilzinfektion oder Ringelflechte im Leistenbereich und gro3flachige Pilzinfektionen der Haut
(Ringelflechte): 2 - 4 Wochen.

- Pilzinfektionen der FulRsohlen, an den FiRen und zwischen den Zehen (FuBpilz): bis zu 6
Wochen.

- Pilzinfektionen der Fingernégel: 6 Wochen.

- Pilzinfektionen der FulRndgel: normalerweise 12 Wochen, in einigen Féllen jedoch bis zu 6
Monate.

Wenn Sie eine grofRere Menge von Terbinafin Genericon eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine grofRere Menge von Terbinafin Genericon eingenommen haben, als Sie sollten, nehmen
Sie bitte sofort Kontakt mit Threm Arzt oder einem Krankenhaus auf. Die Symptome einer
Uberdosierung sind Kopfschmerzen, Ubelkeit, Schmerzen im Oberbauch und Schwindel.

Wenn Sie die Einnahme von Terbinafin Genericon vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben, nehmen Sie diese ein, sobald Sie es bemerken.
Falls es schon fast Zeit ist, die nachste Dosis einzunehmen, dann lassen Sie die vergessene Dosis aus
und nehmen Sie die nachste Dosis wie gewohnt ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Terbinafin Genericon abbrechen

Ihr Arzt teilt Ihnen mit, wie lange lhre Behandlung mit Terbinafin Genericon dauern wird. Beenden
Sie die Einnahme von Terbinafin Genericon nicht vor dem Ende des verordneten Einnahmezeitraums,
da die Infektion moglicherweise nicht vollstandig ausgeheilt ist. Nach dem Ende der Behandlung kann
es mehrere Wochen dauern, bis samtliche Symptome abgeklungen sind.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.
4, Welche Nebenwirkungen sind maéglich?

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

Manche Nebenwirkungen kénnen bedeutsam sein.
Brechen Sie die Einnahme der Tabletten ab und informieren Sie unverziglich IThren Arzt, wenn
Sie eine der nachfolgendenden bedeutsamen Nebenwirkungen bemerken:
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Gelbfarbung Ihrer Haut oder Augen. Ungewohnlich dunkler Urin oder heller Stuhl,
unerklarliche anhaltende Ubelkeit, Magenprobleme, Appetitlosigkeit oder ungewéhnliche
Mudigkeit oder Erschopfung (dies kdnnen Hinweise auf Leberprobleme sein), erhohte
Leberenzymwerte, was anhand eines Bluttests festgestellt werden kann.

Schwere Hautreaktionen einschlie8lich Ausschlag, Lichtempfindlichkeit, Blaschen- oder
Quaddelbildung.

Schwaéche, ungewdhnliche Blutungen, Blutergusse, ungewdhnlich blasse Haut, ungewdhnliche
Mudigkeit oder Schwache oder Atemlosigkeit bei Anstrengung oder hdufig auftretende
Infektionskrankheiten (dies kénnen Anzeichen fiir Bluterkrankungen sein).
Atemschwierigkeiten, Schwindel, Schwellungen insbesondere von Gesicht und Rachen,
Raétung, krampfartige ungewdhnliche Schmerzen, Steifigkeit, Hautausschlag, Fieber oder
geschwollene/vergréRerte Lymphknoten (mogliche Anzeichen fir eine schwere allergische
Reaktion).

Anzeichen wie Hautausschlag, Fieber, Juckreiz, Mudigkeit oder wenn Sie das Auftreten von
leicht violetten Flecken unter der Hautoberflache bemerken (Anzeichen fir eine Entziindung
von Blutgefalen).

Starke Schmerzen im Oberbauch, welche in den Riicken ausstrahlen (mdgliche Anzeichen fiir
eine Entziindung der Bauchspeicheldrise).

Unerklarliche Schlaffheit der Muskeln oder Schmerzen oder dunkler (rot-brauner) Urin
(mdgliche Anzeichen fiir einen Muskelzerfall).

Die haufigsten Nebenwirkungen sind:

Kopfschmerzen

Magenprobleme wie Appetitlosigkeit, Schmerzen, Verdauungsstérung, Gefihl von
Aufgeblihtheit oder Ubelkeit

Durchfall
Juckreiz oder Ausschlag
Schmerzen in den Gelenken und Muskeln

Die nachfolgend gelisteten Nebenwirkungen wurden ebenso berichtet:

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Patienten betreffen)

Geschmacksverlust und Geschmacksstérungen. Diese verschwinden in der Regel innerhalb von

einigen Wochen nach Beendigung der Behandlung. Jedoch wurde bei einer geringen Anzahl von

Patienten (weniger als 1 von 10.000) von anhaltenden Geschmacksstérungen berichtet, die

mitunter zu einer Abnahme der Nahrungsaufnahme und zu Gewichtsverlust fiihren. Es wurde auch

tiber Patienten berichtet, die in Folge dieser Geschmacksstérungen unter Angstgefuihlen oder

Anzeichen einer Depression litten.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Patienten betreffen)

Miudigkeit
Abnahme der Anzahl von bestimmten Blutzellen. Eventuell bemerken Sie, dass Sie leichter als

tblich bluten oder Blutergiisse bekommen, oder dass Sie leichter Infektionen bekommen und diese
schwerer als gewohnlich sein kdnnen.

Schuppenflechten-artige Hautausschlége oder eine Verschlechterung einer Schuppenflechte

einschliellich Hautausschlag oder Hautausschlag mit Pusteln

Schwindel
Taubheitsgefiihl und Kribbeln
Haarausfall

Auftreten oder Verschlechterung einer Erkrankung genannt Lupus erythematodes (eine
Langzeiterkrankung mit Beschwerden einschlief}lich Hautausschlag und Schmerzen in Muskeln
und Gelenken)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar):

Gebrauchsinformation/10.03.2014



Terbinafin Genericon 250 mg Tabletten Gebrauchsinformation/10.03.2014

Anzeichen von Bluterkrankungen (Schwéche, ungewdhnliche Blutungen, Blutergusse oder hdufig
auftretende Infektionskrankheiten)

Storung des Geschmacks- und Geruchssinns, die anhaltend sein kann, Hérschwéche, Rauschen
und/oder Klingeln in den Ohren, Grippe-dhnliche Symptome, Anstieg des Muskelenzyms
Kreatinphosphokinase im Blut (wird mittels Blutuntersuchung festgestellt).

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt iber das nationale Meldesystem anzeigen:
Osterreich

Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen

Traisengasse 5

1200 WIEN

Fax: + 43 (0) 50 555-36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen lber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Terbinafin Genericon aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton oder dem Blister bzw. der Flasche
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Terbinafin Genericon enthélt

- Der Wirkstoff ist Terbinafin als Terbinafinhydrochlorid.
1 Tablette enthalt 250 mg Terbinafin (als Hydrochlorid).

- Die sonstigen Bestandteile sind: Mikrokristalline Cellulose, Croscarmellose-Natrium,
Hochdisperses Siliciumdioxid, Hypromellose und Magnesiumstearat.

Wie Terbinafin Genericon aussieht und Inhalt der Packung

Terbinafin Genericon sind weilRe, runde, flache Tabletten mit Bruchkerbe auf beiden Seiten und
seitlich. Auf einer Seite sind die Tabletten oberhalb der Bruchkerbe mit ,, T*“ und unterhalb der
Bruchkerbe mit ,,1“ geprégt.

Terbinafin Genericon ist in folgenden Packungsgréf3en erhaltlich:
Blisterpackung: 7, 10, 14, 28, 30, 42, 50, 56, 98 und 112 Tabletten.
Tablettenbehaltnis: 50 und 100 Tabletten.

Es werden maoglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.
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Pharmazeutischer Unternehmer
Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H.
A-8054 Graz

E-Mail: genericon@genericon.at

Hersteller
Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H.
A-8054 Graz

Actavis hf.
Reykjavikurvegur 76-78,
1S-220 Hafnarfjordur, Island

Actavis Ltd.
BLB16 Bulebel Industrial Estate
Zeitun, Malta

Z. Nr.: 1-25983

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im Mé&rz 2014.
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