GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER
Terbinafin STADA 250 mg Tabletten

Wirkstoff: Terbinafinhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig 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 bitte an Ihren Arzt oder
Apotheker.

— 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.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Terbinafin STADA und woflr wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Terbinafin STADA aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Ok wWN =

1. Was ist Terbinafin STADA und wofiir wird es angewendet?

Terbinafin STADA enthalt den Wirkstoff Terbinafinhydrochlorid. Terbinafin gehért zur
Gruppe der Fungizide (Mittel gegen Pilzerkrankungen).

Terbinafin STADA wird angewendet
e zur Behandlung von Hautinfektionen durch parasitare Pilze, die die Haut befallen
(Dermatophyten), z. B.:

— Tinea corporis (Pilzinfektion auf der Haut des ganzen Kérpers mit Ausnahme
von Kopf, Handen, FulRen und Leistengegend; besonders betroffen sind
unbehaarte Hautregionen).

— Tinea cruris (Pilzinfektion der Leistenregion)

— Tinea pedis (,FuRpilz“ — eine Pilzinfektion, die besonders die Haut zwischen den
Zehen befallt)

e zur Behandlung von Infektionen der Finger- und Zehennagel (Onychomykosen)
durch parasitare Pilze, die die Haut befallen (Dermatophyten).

Terbinafin wirkt nicht gegen Pityriasis versicolor (,Kleienpilzflechte*; eine durch
Hefepilze verursachte Hautinfektion).




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

Terbinafin STADA darf NICHT eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Terbinafin sind.

— wenn Sie allergisch gegen einen der in Abschnitt 6. Genannten sonstigen
Bestandteile des Arzneimittels sind

— wenn Sie an einer schweren Nierenerkrankung leiden (wenn lhre Niere nicht richtig
arbeitet) — Ihr Arzt wird Ihnen sagen, ob Sie dieses Arzneimittel nehmen kdnnen.

— wenn Sie an einer chronischen oder akuten Lebererkrankung leiden (wenn lhre
Leberkrankheit bereits lange andauert oder lhre Leber momentan nicht richtig
arbeitet). Ihr Arzt wird Ihnen sagen, ob Sie dieses Arzneimittel nehmen kdnnen.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Terbinafin STADA
einnehmen.

Vor der Behandlung mit Terbinafin STADA sollte Ilhr Arzt vorbestehende
Lebererkrankungen abklaren, oder feststellen, ob Sie zur Zeit an einer
Lebererkrankung leiden, da in sehr seltenen Fallen Terbinafin bei Patienten mit oder
ohne vorbestehende Lebererkrankungen zu einem Leberversagen fiihren kann (siehe
auch Abschnitte 2. Was missen Sie vor der Einnahme von Terbinafin STADA
beachten und 4. Welche Nebenwirkungen sind moglich).

Bitte informieren Sie umgehend I|hren Arzt, wenn Sie an einer der folgenden
Erkrankungen leiden bzw. jemals gelitten haben:

e Lebererkrankungen
Terbinafin kann in seltenen Fallen folgende Erkrankungen verursachen:
— Cholestase (Gallenstau; gestorter Abfluss der Gallenfliissigkeit aus der
Leber) und
— Hepatitis (Leberentziindung)

Diese seltenen Nebenwirkungen treten in der Regel innerhalb der ersten zwei
Behandlungsmonate auf. Informieren Sie |hren Arzt, wenn Sie Anzeichen einer
Lebererkrankung bemerken, z. B.:

—  Pruritus (Juckreiz)

— Anhaltende  Ubelkeit ohne ersichtlichen Grund (Ungeklarte

persistierende Nausea)

—  Appetitlosigkeit (Anorexie)

- Mudigkeit

— lkterus (Gelbfarbung der Haut oder Augéapfel)

—  Erbrechen

— Bauchschmerzen

—  Dunkler Urin

—  Heller Stuhl

Ihr Arzt wird umgehend lhre Leberfunktion untersuchen. Maoglicherweise
mussen Sie aufhoren, Terbinafin STADA einzunehmen.




Wenn Sie hohes Fieber oder Halsschmerzen bekommen, wird der Arzt Ihre Blutwerte
untersuchen. Terbinafin kann in seltenen Fallen Erkrankungen des Blutes verursachen.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker Uber alle Ihre gegenwartigen und friiheren

Krankheiten, insbesondere folgende:

— Hauterkrankungen wie Hautausschlage, Hautrétungen, Blaschenbildung auf den
Lippen, den Augen oder im Mund, Abschéalen der Haut (Zeichen von schweren
Hautreaktionen).Psoriasis (Schuppenflechte) — In sehr seltenen Fallen kann
Terbinafin eine Schuppenflechte verschlimmern.

— Schwache Nierenfunktion. Moglicherweise muss Ihre Terbinafin-Dosis verringert
werden.

Wenn eine Immumsystemschwache vermutet wird, wird Ihr Arzt die Durchflihrung

eines Bluttests 6 Wochen nach Beginn der Behandlung in Betracht ziehen.

Patienten mit verminderter Leberfunktion
Terbinafin darf bei Patienten mit chronischer oder aktiver Lebererkrankung nicht
angewendet werden.

Einnahme von Terbinafin STADA zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
kdrzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen.

Terbinafin wirkt sich darauf aus, wie die Leber bestimmte andere Arzneimittel aus dem
Korper abbaut. Diese Arzneimittel werden im folgenden Abschnitt aufgefuhrt. lhr Arzt
kennt diese Arzneimittel und wird gegebenenfalls die Dosis nach Bedarf anpassen.

Besondere Vorsicht ist erforderlich, wenn Sie auch eins der folgenden Arzneimittel
nehmen:

Arzneimittel, die sich auf Terbinafin STADA auswirken:

e Rifampicin (Antibiotikum zur Behandlung von Infektionen wie z. B. Tuberkulose) —
Rifampicin kann die Wirkung von Terbinafin STADA abschwéachen.

e Cimetidin (zur Behandlung bestimmter Magen- und Darmkrankheiten) — Cimetidin
kann die Wirkung von Terbinafin STADA verstarken.

e Fluconazol oder Ketoconazol (zur Behandlung von Pilzerkrankungen)
e Amiodaron (zur Behandlung von Herzerkrankungen)

Arzneimittel, auf die sich Terbinafin STADA auswirkt:
e Bestimmte Antidepressiva (Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen -
Niedergeschlagenheit):
- trizyklische Antidepressiva (z. B. Amitriptylin, Clomipramin, Imipramin,
Desipramin)
- selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (,SSRIs“, z. B. Citalopram,
Escitalopram, Fluoxetin)
e Betablocker (zur Behandlung von Bluthochdruck; z. B.. Atenolol, Propranolol,
Bisoprolol)




e Monoaminoxidase-B-Hemmer (zur Behandlung der Parkinson-Krankheit; z.B.
Selegilin, Rasagilin)

e Ciclosporin (zur Regulierung des Immunsystems, um das Abstollen von
transplantierten Organen zu verhindern)

o Koffein

Die Wirkung dieser Arzneimittel kann verstarkt werden. |hr Arzt wird bei Bedarf lhre
Dosis anpassen.

Verhitungsmittel zum Einnehmen

Bei einigen Frauen, die gleichzeitig orale Verhutungsmittel (die Pille) und Terbinafin

STADA einnahmen, sind folgende Stérungen aufgetreten:

e Zwischenblutungen (vaginale Blutung zwischen den Regelblutungen)

e UnregelmaBiger Menstruationszyklus (Regelblutung in  unregelmaligen
Abstanden).

Einnahme von Terbinafin STADA zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Terbinafin STADA kann zu den Mahlzeiten oder unabhangig davon eingenommen
werden.

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.

Schwangerschaft
Terbinafin kann das ungeborene Kind schadigen. Nehmen Sie daher Terbinafin
STADA nicht ein, wenn

e Sie schwanger sind.
e Sie glauben, Sie kénnten eventuell schwanger sein.
e Sie versuchen, schwanger zu werden.

Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Terbinafin STADA schwanger werden, horen
Sie sofort auf, die Tabletten einzunehmen, und informieren Sie Ihren Arzt.

Stillzeit

Sie sollten wahrend der Einnahme dieses Arzneimittels nicht stillen, da lhr Baby ber
die Muttermilch Terbinafin ausgesetzt wird. Das kénnte lhrem Baby schaden.
Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Auswirkungen von Terbinafin STADA auf die Verkehrstlchtigkeit und das Bedienen
von Maschinen sind bisher nicht bekannt geworden. Wenn Sie sich wahrend der
Einnahme von Terbinafin-Tabletten benommen fiihlen, fahren Sie nicht mit dem Auto
und bedienen Sie keine Maschinen.

3. Wie ist Terbinafin STADA einzunehmen?

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




Nehmen Sie das Arzneimittel mit ausreichend Flussigkeit ein.
Dosierung:

Erwachsene: Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die empfohlene Dosis
250 mg einmal pro Tag.

Patienten mit schwacher Nierenfunktion

Dieses Arzneimittel ist flr Patienten, deren Niere nicht ordnungsgemal arbeitet, nicht
geeignet, deshalb sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel
einnehmen.

Kinder:
Terbinafin STADA ist nicht fur die Anwendung bei Kindern bestimmt.

Altere Patienten:

Es gibt keine Hinweise darauf, dass altere Patienten eine veranderte Dosierung
bendtigen. Vorbestehende Leber- oder Nierenfunktionsstérungen mussen jedoch in
Betracht gezogen werden (siehe auch Abschnitte 2. Was sollten Sie vor der Einnahme
von Terbinafin STADA beachten und 4. Welche Nebenwirkungen sind méglich)

Dauer der Behandlung

Die Behandlungsdauer hangt davon ab, welche Art Infektion Sie haben und wie schwer
diese ist.

Hautinfektionen

Bei folgenden Krankheiten ist Terbinafin STADA 2—4 Wochen lang einzunehmen:

e Tinea pedis (FuBpilz)

e Tinea corporis (Pilzinfektion auf der Haut des ganzen Korpers mit Ausnahme von
Kopf, Handen, FiRen und Leistengegend)

e Tinea cruris ( Pilzinfektion der Leistenregion).

Bei bestimmten Formen von Tinea pedis kann die Behandlung mit Terbinafin STADA
auch bis zu sechs Wochen dauern:

e interdigitale Tinea pedis (zwischen den Zehen)

e plantare Tinea pedis; ,Mokassin-Typ* (an der Fullsohle und den Seiten des Fules)
Ihr Arzt erkennt, um welche Form es sich handelt, und sagt Ihnen, wie lange Sie das
Arzneimittel einnehmen sollen.

Beachten Sie, dass die Anzeichen der Infektion moglicherweise erst mehrere Wochen
nach der Heilung vollstandig abklingen.

Onychomykose(Nagelpilz)
Bei folgenden Krankheiten ist Terbinafin STADA 6—12 Wochen lang einzunehmen:
e Pilzbefall der Fingernagel.

Bei bestimmten Formen von Nagelpilz kann die Behandlung mit Terbinafin STADA
auch langer dauern, z.B.:

e Pilzbefall der Zehennagel



Wenn die Zehennagel befallen sind, dauert die Behandlung in den meisten Fallen
zwolf Wochen. Es ist aber auch mdglich, dass Sie Terbinafin STADA bis zu sechs
Monate lang einnehmen muissen. Das hangt davon ab, wie gut Ihre Nagel in den
ersten Behandlungswochen nachwachsen.

Beachten Sie, dass die Anzeichen der Infektion moglicherweise erst mehrere Wochen
nach der Heilung vollstandig abklingen. Bis gesunde Nagel nachgewachsen sind, kann
es mehrere Monate dauern.

Wenn Sie eine groBere Menge Terbinafin STADA eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenn Sie versehentlich zu viele Tabletten eingenommen haben, holen Sie sofort bei
Ihrem Arzt oder der Notaufnahme des nachsten Krankenhauses Rat ein.

Anzeichen einer Uberdosierung sind unter anderem:
Kopfschmerzen

—  Ubelkeit

Bauchschmerzen

Schwindel

Wenn Sie die Einnahme von Terbinafin STADA vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme von Terbinafin STADA vergessen haben, nehmen Sie einfach
eine normale Dosis zum néachsten regularen Einnahmezeitpunkt ein. Nehmen Sie nicht
die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Terbinafin STADA abbrechen
Beenden oder verandern Sie nicht die Einnahme lhres Arzneimittels, ohne vorher mit
Ihrem Arzt zu sprechen, auch wenn sich die Beschwerden gebessert haben.

Ihr Arzt hat lhnen gesagt, wie lange Sie Terbinafin STADA einnehmen sollen. Folgen
Sie den Anweisungen lhres behandelnden Arztes und schlieRen Sie lhre Behandlung
wie vorgesehen ab. Dies ist wichtig, um das bestmodgliche Behandlungsergebnis zu
erzielen. Wenn Sie die Einnahme friiher abbrechen als vereinbart, kbnnen lhre
Beschwerden sich wieder verschlimmern.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moéglich?

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

Bei Veranderungen oder Verlust Ihres Geschmacksinns, starken Veranderungen |hrer
Blutwerte oder Verschlechterung von Hautreaktionen wahrend der Behandlung
mussen Sie die Einnahme von Terbinafin STADA umgehend beenden.

Einige Nebenwirkungen sind von schwerwiegender Natur; sie treten selten bis
sehr selten auf. Wenn Sie eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen bei sich




bemerken, beenden Sie sofort die Einnahme von Terbinafin STADA und suchen
Sie umgehend arztliche Hilfe auf.

Symptome wie andauernde ungeklarte Ubelkeit, Magenprobleme, Appetitlosigkeit
oder ungewohnliche Mudigkeit oder Schwache oder wenn Sie bemerken, dass |hre
Haut oder Bindehaut gelb aussieht, dass Ihr Harn ungewdhnlich dunkel ist oder Ihr
Stuhl eine ungewdhnlich helle Farbe aufweist (mogliche Anzeichen von
Leberproblemen).

Symptome wie Halsschmerzen mit Fieber und Schuttelfrost oder wenn Sie
unubliche Blutungen oder Bluterglisse bemerken (mégliche Anzeichen von
Erkrankungen, die bei bestimmten Arten von Blutzellen auftreten).

Symptome wie ungewohnlich helle Haut, Schleimhaut oder Nagelbett,
ungewohnliche Midigkeit oder Schwache oder Atemlosigkeit bei Anstrengung
(mdgliche Anzeichen einer Erkrankung, die auf der Ebene der roten
Blutkdrperchen auftritt).

Symptome einer schweren allergischen Reaktion (Anaphylaxie/Angioédem), z. B.:

— geschwollenes Gesicht, Zunge oder Rachen

—  Schluckbeschwerden

— Nesselsucht und/oder Atembeschwerden

Anzeichen einer serumkrankheitsahnlichen Reaktion (Form von allergischer
Reaktion), z. B.:

— Hautausschlag oder Urticaria (Nesselsucht)

Arthralgie (Gelenkschmerzen) und/oder Myalgie (Muskelschmerzen)
Schwellung der Gesichtshaut und/oder geschwollene Drisen

Dyspnoe (Atembeschwerden)

Schwere Hautreaktionen, z.B. Stevens-Johnson-Syndrom, Toxische epidermale
Nekrolyse (Schwere Hautreaktion mit Rétung, Blasenbildung und Abschalung der
Haut), akute generalisierte exanthemodse Pustulose (ausbildung zahlreicher
Pusteln meist in Kombination mit Fieber und Gelenksschmerzen.) Exsudatives
Erythema multiforme (entziindliche Hautreaktion, welche runde rétliche Punkte auf
der Haut auslésen kann, die Blasen bilden). Photosensitivitatsreaktion

(UbermafRige Empfindlichkeit der Haut gegeniber Sonneneinstrahlung, erhdhtes

Risiko flir Sonnenbrand)

Auftreten oder Verschlimmerung eines kutanen oder systemischen Lupus

erythematodes; dies sind Erkrankungen des Immunsystems, das normalerweise

den Korper vor Krankheiten schitzt. Betroffen sind vor allem die Haut

(Hautausschlag) und zum Teil auch innere Organe. Moégliche Folgen:

— Perikarditis (Entzindung des Herzbeutels, der den Herzmuskel umhiillt;
Anzeichen: Schmerzen im Brustraum, die in den Ricken ausstrahlen und bei
vorgebeugtem Sitzen geringer werden, im Liegen starker.

— Pleuritis (Entzindung des Brustfells, das die Lungen umhillt; mégliche
Anzeichen: Schmerzen beim Atmen, Atemnot und/oder Husten)

— Arthritis (Gelenkentzindung die schmerzhaft sein kann)

— Myalgie (Muskelschmerzen)

- Symptome wie Hautausschlag, Fieber, Juckreiz, Midigkeit oder wenn Sie
purpurrote Flecken unter der Hautoberflache entdecken (mdgliche Anzeichen
einer Entziindung der Blutgefalie).

— Starke Oberbauchschmerzen, die nach hinten ausstrahlen (mégliche
Anzeichen einer Entziindung der Bauchspeicheldrise).

— Unerklarbare Muskelschwache und —schmerzen oder dunkler (rot-brauner)
Harn (mdégliche Anzeichen eines Muskelschwundes).



Sehr hidufige Nebenwirkungen (kénnen bei mehr als 1 von 10 Behandelten
auftreten):

Appetitverlust

Aufgeblahter Bauch
Verdauungsstdérungen (Dyspepsie)
Ubelkeit (Nausea)

Magenschmerzen (Bauchschmerzen)
Durchfall

Hautausschlag

Urtikaria (Nesselsucht)

Arthralgie (Gelenkschmerzen) und/oder Myalgie (Muskelschmerzen); diese
Nebenwirkungen konnen im Rahmen einer allergischen Reaktion auftreten. Sie
kénnen von allergischen Hautreaktionen begleitet werden.

Haufige Nebenwirkungen (kénnen bei bis zu 1 von 10 Behandelten auftreten):
e Appetitverlust

Kopfschmerzen

Mudigkeit

Befindlichkeitsstorung (Unwohlsein)

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen (kdnnen bei bis zu 1 von 100
Behandelten auftreten):

e Ageusie (Verlust des Geschmackssinns)

e Dysgeusie (Stérung des Geschmackssinns)

e Hypogeusie (Abnahme des Geschmackssinns)

Seltene Nebenwirkungen (kénnen bei bis zu 1 von 1.000 Behandelten auftreten):

e Anaphylaxie (schwere allergische Reaktion), Angioédem (Schwellung der

Gesichtshaut und des Rachens, die zu Atembeschwerden fihren kdnnen) und

serumkrankheitsahnliche Reaktion (siehe oben, Abschnitt ,Einige Nebenwirkungen

sind von schwerwiegender Natur; sie treten selten bis sehr selten auf®)

Benommenheit

Hypoasthesie (leichtes Taubheitsgeflinl der Haut)

Parasthesie (Kribbeln/,Ameisen* auf der Haut)

Cholestase (Gallestauung; gestorter Abfluss der Gallenflissigkeit aus der Leber;

dadurch Gelbfarbung der Haut), eingeschrankte Leberfunktion (Leber arbeitet nicht

ordnungsgemall), Hepatitis (Leberentziindung), lkterus (Gelbfarbung der Haut)

(siehe Abschnitt 2,“Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen®)

e Leberversagen mit nachfolgender Lebertransplantation oder Todesfolge. In der
Mehrzahl der Falle litten die Patienten an schweren Grunderkrankungen. Erhdhte
Leberenzymwerte (Ergebnisse einer Blutuntersuchung im Labor, die auf
Leberschaden hinweisen) (siehe  Abschnitt 2, ;Warnhinweise und
Vorsichtsmaflinahmen®)

Sehr seltene Nebenwirkungen (kénnen bei bis zu 1 von 10.000 Behandelten
auftreten):

e Veranderung der Anzahl bestimmter Blutzellen



— niedrige  Anzahl  weiller  Blutkdrperchen (Neutropenie  oder
Agranulozytose); kann zu unerklarlichem Fieber oder grippeahnlichen
Symptomen, z. B. Halsschmerzen, fiihren.

— niedrige Anzahl Blutplatichen (Thrombozytopenie); (diese werden zur
Blutgerinnung bendtigt. Eine zu geringe Zahl an Blutplatichen kann
vermehrt zu Bluterglissen und Nasenbluten fihren.)

Informieren Sie |hren Arzt, wenn Sie bemerken, dass Sie haufiger als gewdhnlich
an Infektionen, Fieber oder Halsschmerzen leiden oder vermehrt blaue Flecke
oder Blutungen bekommen.
Bestimmte Hautreaktionen: Kutaner (Haut-) oder systemischer (liber den Kreislauf
verbreiteter) Lupus erythematodes (wenn Sie an einer solchen Erkrankung leiden
kann diese sich verschlimmern), Photosensitivitat (erhdhte Lichtempfindlichkeit der
Haut) und/oder schwere Hautreaktionen mit Rétung, Blasenbildung und
Abschalung der Haut, wie
Stevens-Johnson-Syndrom
Toxische epidermale Nekrolyse

(siehe auch obigen Abschnitt ,Einige Nebenwirkungen sind von

schwerwiegender Natur; sie treten selten bis sehr selten auf®)
Angst
Depression (Niedergeschlagenheit)
Verschlimmerung einer Psoriasis (Schuppenflechte; Hautkrankheit, die auch auf
Nagel und Gelenke Ubergehen und so zu Arthritis flhren kann; siehe auch
Abschnitt 2, ,Warnhinweise und Vorsichtsma3nahmen®)
Haarausfall (Alopezie)
UnregelmaBige Menstruation (wenn lhre Monatsblutungen unregelmaRig auftreten,
insbesondere bei Frauen, die orale Verhiutungsmittel (die Pille) nehmen)
Zwischenblutungen (vaginale Blutung zwischen den Regelblutungen bei der Frau;
insbesondere bei Frauen, die orale Verhitungsmittel nehmen)

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundigage der vorhandenen Daten
nicht abschatzbar)

Anamie

Stérungen des Geruchssinnes einschliefdlich permanenter Verlust der
Geruchssinnes (Anosmie)

Vermindertes Horen (Hypoakusis), Gehorstérungen, Ohrensausen (Tinnitus)
Entziindung der BlutgefalRe (Vaskulitis)

Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis)

Muskelschwund (Rhabdomyolyse)

Grippeahnliche Symptome (z.B. Midigkeit, Schittelfrost, Halsschmerzen, Gelenk-
oder Muskelschmerzen) (grippeahnliche Krankheit), Fieber (Pyrexie)
Kreatininphosphokinase im Blut erhéht, Gewichtsverminderung (durch
Verminderung des Geschmackssinnes)

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind.



5. Wie ist Terbinafin STADA aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.
Bewahren Sie den Blisterstreifen (Durchdriickpackung) stets im Umkarton auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Durchdrickpackung
nach ,Verw. bis:“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren
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 STADA enthalt
Der Wirkstoff ist Terbinafinhydrochlorid.

Eine Tablette enthalt 250 mg Terbinafin (als Hydrochlorid).

Die sonstigen Bestandteile sind:
— Mikrokristalline Cellulose

— Hypromellose

—  Carboxymethylstarke-Natrium
— Hochdisperses Siliciumdioxid
— Magnesiumstearat

Wie Terbinafin STADA aussieht und Inhalt der Packung

Terbinafin STADA 250 mg Tabletten sind weiRe bzw. weildliche, runde Tabletten und
auf beiden Seiten konvex gewoélbt. Auf einer Seite befindet sich eine Bruchkerbe, auf
der anderen die Pragung ,250°.

Terbinafin STADA 250 mg Tabletten sind in Packungen mit 7, 8, 14, 15, 28, 30, 42,
45 und 98 Tabletten in PVC-/Aluminium-Blistern erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
STADA Arzneimittel GmbH, A-1190 Wien

Z.Nr.: 1-25902

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt (iberarbeitet im Juni 2014.
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